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Novamicin
(cloridrato de vancomicina)

NOVAFARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Novamicin
Nome genérico: cloridrato de vancomicina

APRESENTACOES
P6 para solucgéo injetavel

Novamicin 500mg:Caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente
Novamicin 1g: Cartucho com 1 frasco-ampola de vidro transparente

VIA DE ADMINISTRAGCAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
512,6mg de cloridrato de vancomicina equivaleri®@@ng de vancomicina base.

Cada frasco-ampola contém:
1025,2mg de cloridrato de vancomicina equivaleritg e vancomicina base.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Novamicin (cloridrato de vancomicina) € indicadogpa tratamento de infeccdes graves causadas gekria
Saphylococcus aureus resistente a antibiéticos betalactamicos (ex.:qilemas ou cefalosporinas). Também é
indicado para tratar infecgbes causadas por obaeRerias suscetiveis em pacientes alérgicos bi@mos
betalactamicos (ex.: penicilinas ou cefalosporimasjjue ndo responderam a outros tratamentos.

Novamicin (cloridrato de vancomicina) € indicadogpa tratamento de infeccao 0ssea; septicemiac(iditeno
sangue); infeccdo do trato respiratorio inferiangpmonia); infeccdo na pele e estruturas da pellediEado
também para o tratamento e prevencao de endocéind@éecao das valvulas do coracao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Novamicin (cloridrato de vancomicina) € um medicatoeantibacteriano da classe dos glicopeptideos
triciclicos. Em doses adequadas promove a mortdatzsrias. O tempo para cura da infeccdo podarvaei
dias a meses, dependendo do local e do tipo dérlzacausadora da infecgéo e das condicdes dmpacie

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Novamicin (cloridrato de vancomicina) € contrairdio em pacientes com conhecida alergia a esse
antibacteriano ou a outro glicopeptideo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vancomicina pode provocar queda de pressdo ea@@emcluindo choque e, raramente, parada cardiaca
quando administrada solu¢do em concentracdo aitagade 5mg/mL) ou de forma rapida (velocidade maio
gue 10mg/minuto).

Geralmente, essas reagfes cessam prontamentéterreenper a infuséo.

A vancomicina pode causar toxicidade no ouvidonfiitéria ou permanente), sendo evidenciada pdusini
(zumbido no ouvido), vertigem ou tontura. Geralreemtorre em pacientes que receberam doses exsgssiva
gue tinham algum problema de perda de audicdo ewegiavam recebendo terapia concomitante com outros
farmacos téxicos ao ouvido.
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A vancomicina pode causar toxicidade nos rins eamepges que receberem doses excessivas ou quanestej
recebendo terapia concomitante com outros farmasasos aos rins.

A vancomicina pode causar colite pseudomembrarmtesacterizada por dor e cdlicas abdominais graves,
abdbémen sensivel ao toque, diarreia aquosa comnogangue e febre.

Se ocorrer uma superinfecgdo durante o tratamet#vem ser tomadas as medidas apropriadas, néo
descartando a possibilidade de crescimento de +oiganismos resistentes.

A vancomicina pode causar neutropenia (diminuic&onéutréfilos no sangue) reversivel em pacientes
recebendo vancomicina. Caso 0 paciente estejazaadb tratamento prolongado ou esteja recebendo
concomitantemente medicamentos neutropénicos,s#gvaonitorado.

A vancomicina € irritante ao tecido e s6 deve datiaistrada via infuséo intravenosa (gota-a-gotaeia). Se

for administrada via intramuscular ou quando houeatravasamento acidental podera ocorrer dor,
hipersensibilidade no local e até necrose (mortéediolo). A vancomicina ndo pode ser administraatavia
intratecal ou intraperitoneal.

Uso em criancas

A concentracdo sérica de vancomicina deve seralada em criangas, especialmente em recém-nascidos
prematuros e lactentes jovens.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Deve-se ter cuidado quando a vancomicina for adinéta a mulheres que estejam amamentando.

Deve-se descontinuar o medicamento ou a amamentag@&derando a importancia do farmaco para a mae.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”

Uso em idosos

A concentracdo sérica de vancomicina deve seralada em idosos. Estes pacientes tém maior chance d
apresentar a funcao renal diminuida e consequenteraencentracdes mais altas de vancomicina naisang
Os esquemas de doses de vancomicina devem seadagisie acordo com a fungéo renal nos pacientessdo
Interacbes medicamentosas

A vancomicina pode ter o risco aumentado de reacdewxicas nos ouvidos e nos rins com:
Aminoglicosideos (estreptomicina, neomicina, caeamj tobramicina, gentamicina, amicacina); colasti
anfotericina B; bacitracina; cisplatina; paromomégi pentamidina; polimixina B; ciclosporina; &cido
etacrinico; furosemida; bumetanida; capreomicistreptozocina, carmustina, acido acetilsalicili@o,outro
salicilato.

A vancomicina pode causar queda de pressdo e aumanta depressdo neuromuscular comAgentes
anestésicos (ex.: tiopental, propofol, sulfentardlsecurénio.

Podem ocorrer reacdes anafilactoides e aumento dagacdes relacionadas a infusdo, quando a
vancomicina € administrada comAgentes anestésicos (ex.: tiopental, propofol esitidinila).

A vancomicina pode causar eritema e vermelhiddo eroriancas, quando administrada com:Agentes
anestésicos (ex.: tiopental, propofol, sulfentanila

A vancomicina pode ter o efeito reduzido em menintg quando administrada com:Dexametasona.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nwdiPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTOQO?

Novamicin (cloridrato de vancomicina) deve ser amemado na sua embalagem original, protegido da luz
umidade, devendo ser conservado em temperatureemibijentre 15°C e 30°C). O prazo de validade do
medicamento é de 24 meses a partir da data dedghad.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Apoés reconstituicdo com agua para injetveis, maer em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C)
por até 24 horas ou sob refrigeracdo (entre 2°C &@) por até 14 dias.”

“Apos diluicdo com solucédo de Cloreto de Sodio 0,9%u Glicose 5%, a solucdo permanece estavel em
temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C) por até 2Horas ou sob refrigeracao (entre 2°C a 8°C) por ét
14 dias.”

“Apods diluicdo com solucdo de glicose 5% em cloretde sodio 0,9%, solucdo de Ringer Lactato em
glicose 5%, solucdo de Ringer Lactato e solucdo dRinger Acetato, a solucdo permanece estavel em
temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C) por até 2doras ou sob refrigeracdo (entre 2°C a 8°C) por at
96 horas.”
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Novamicin (cloridrato de vancomicina), sob formanfacéutica de p6 para solugéo injetavel de coloracé
branco a quase branco ou de coloracéo bege a marrom

Apos reconstituicdo Novamicin (cloridrato de van@ina) apresenta-se sob a forma uma solucao limpida
Novamicin (cloridrato de vancomicina) destina-sadainistracdo em dose Unica. As solucdes ndoaddiz
deverdo ser descartadas.

No preparo e administracdo das solu¢cbes parentemiem ser seguidas as recomendacdes da Comissao d
Controle de Infeccdo em Servicos de Saude quardesinfeccdo do ambiente e de superficies, higiea@
das méos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecaddlrad) e desinfeccdo de ampolas, frascos, podéos
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhasudéan

ATENCAO: Medicamentos parenterais devem ser bepeitisnados visualmente antes da administracéo, para
se detectar alteragbes de coloragdo ou presengartieulas sempre que o recipiente e a solugamassi
permitirem.

Frequentemente o0s hospitais reconstituem produtjesaveis utilizando agulha 40 x 1,2mm. Pequenos
fragmentos de rolha podem ser levados para dewtriradco durante o procedimento. Deve-se, portanto,
inspecionar cuidadosamente os produtos antes daiattatédo, descartando-os se contiver particAlgslhas

25 x 0,8mm, embora dificultem o processo de redoitgo, tém menor probabilidade de carregareniqaats

de rolhas para dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contéex.lat

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Novamicin (cloridrato de vancomicina) € para ugetével, por infusdo (gota a gota na veia), pootaieve ser
administrado somente em servigos profissionaisizatos.

POSOLOGIA

ATENCAO: As doses s&o dadas em termos de vancamicin

Criangas

Criancas até 1 més de idadeEstes pacientes tém um maior volume de distribugé®a funcédo renal
incompletamente desenvolvida, portanto as norma®olpgicas diferem das recomendadas para criancas
maiores de 1 més de idade e adultos, devendo-$euilis doses intravenosas diarias.

Primeira semana de vida Dose inicial de 15mg/kg de peso corporal, segdeld0mg/kg de peso corporal a
cada 12 horas; cada dose deve ser administradarpmpo de no minimo 60 minutos.

Segunda semana até 1 més de vidaose inicial de 15mg/kg de peso corporal, segdeld0mg/kg de peso
corporal a cada 8 horas.

Criancas acima de 1 més a 12 anos de idadedose intravenosa usual € de 10mg/kg de peso rdrpcada

6 horas, ou 20mg/kg de peso corporal a cada 12.hora

Criancas com endocardite bacterianaA dose intravenosa usual é de 20mg/kg de peso reb@pdministrado
durante 1 a 2 horas. O término da infusdo deve@c8d minutos antes do inicio da cirurgia (respelb-se o
tempo de infusdo de no minimo 60 minutos).

Adultos

A dose intravenosa usual é de 2g/dia divididos®img a cada 6 horas ou 1g a cada 12 horas.

Outros fatores tais como idade ou obesidade, podguerer modificacdo na dose usual diaria.

Pacientes com restricao de liquidosA vancomicina deve ser administrada a uma conagitdrde ho maximo
10mg/mL e a uma velocidade de infusdo de no magidmag/minuto.

ATENCAO: Concentragbes acima de 5mg/mL aumentansap rde reacdes relacionadas com a infus&o.
Eventos relacionados com a infusdo podem, entogtasbrrer a qualquer velocidade ou concentracéo (v
item “REACOES ADVERSAS").

Endocardite (prevencédo):Quando pacientes alérgico s a penicilina e quedéencga cardiaca congénita,
doenca reumatica ou outra doencga valvular adquigda submetidos a procedimentos cirdrgicos do trat
gastrintestinal ou geniturinario, a dose usual égleadministrado durante 2 horas. O término daséd deve
ocorrer 30 minutos antes do inicio da cirurgiage@sndo-se o tempo de infus&o).

Dependendo do risco de infecgéo, a gentamicina pedassociada, sendo administrada por via intreutars
ou intravenosa, em local diferente, na dose ded/&de peso corporal, ndo ultrapassando 120mg.

Adultos com func¢éo renal diminuida

Dose inicial: 15mg/kg de peso corporal.

Dose de manutenc&adAjustar as doses de acordo com o clearance déréna como indicado na Tabela 1.
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Tabela 1: Adultos com fung&o renal diminuida — dosede manutencéo

Clearance de creatinina (mL/min) Dose
>80 500mg a cada 6 horas ou 1g a cada 12 horas
50 - 80 lgacadala3dias
10-50 lg acada 3 a7 dias
<10 1g a cada 7 a 14 dias

Pacientes funcionalmente anéfricos (sem funcao rdjtaA tabela ndo é valida para tais pacientes. Para
pacientes funcionalmente anéfricos, uma dose Inidga 15mg/kg deve ser administrada para alcancar
prontamente as concentragdes séricas terapéulicisse necessaria para manter concentragoes ssédei
1,9mg/kg/dia.

Em pacientes com diminuicdo acentuada da funcéal,rpnde ser mais conveniente administrar doses de
manutencdo de 250mg a 1g, uma vez a cada diveiadaal invés de doses diarias. Em caso de angémmg, t
sido recomendada a dose de 1g a cada 7 a 10 dias.

Idosos

Administrar as mesmas doses de Adultos.

Idosos tém maior chance de apresentar diminuicdardz#o renal, pode ser necessario reduzir as qeees
subitem “Adultos com funcéo renal diminuida”).

Duracéao do tratamento

A duracdo do tratamento sera determinada pelo médlomo na terapia com antibioticos em geral, o
tratamento com Novamicin (cloridrato de vancomifideve ser prolongado por um minimo de 48 a 72shora
apos abaixar a temperatura do paciente, ou ap@siatacdo da eliminacdo das bactérias causadaras d
infeccéo.

MODO DE USAR

Novamicin (cloridrato de vancomicina) é para uspetével, portanto deve ser administrada em servi¢cos
profissionais autorizados.

Infusdo intravenosa (gota a gota na veia)

ATENCAO: A vancomicina deve ser administrada exglmmente por infusdo intravenosa (gota a gota na
veia) a uma velocidade de no maximo 10mg/minutdnféisdo deve sempre ser feita em pelo menos 60
minutos, mesmo quando solugdes mais diluidas oesdoenores de 500mg sado administradas. Diminui-se a
possibilidade de tromboflebite usando solu¢des contentragdo de no maximo 5mg/mL e fazendo rotacéo
nos locais de administracdo (a menos que a adraigéist se faca por cateter venoso central).

N&o administrar por via intramuscular (pode hawsrose dos tecidos) e nem por via intravenosaadiret

O produto preparado em capela de fluxo unidire¢i@aaninar) validado pode ser armazenado pelos esmp
descritos a seguir. Para produtos preparados &sta dondi¢cdo, recomenda-se o uso imediato.

Preparo da solucdo

Novamicin (cloridrato de vancomicina) 500mg:Deve ser reconstituido com 10mL de agua para ugeta
Apoés reconstituicdo o produto tem volume final dprogimadamente 10,26mL e concentracdo de
aproximadamente 48,73mg/mL.

Aparéncia da solucéo reconstituida: Solucdo limeigcolor ou levemente amarelada.

Antes da infusdo intravenosa, a solugdo recordditdéve ser diluida em pelo menos 100mL de umrdéue
compativel (ver subitem “Compatibilidade e Estalaitie”).

Apos diluicdo, o produto tem concentracdo de aprasiamente 4,53mg/mL.

Tempo de infusdo: 1 hora. N&o ultrapassar 10mghminu

Novamicin (cloridrato de vancomicina) 1g:Deve ser reconstituido com 20mL de 4gua para irgetdApos
reconstituicdo o produto tem volume final de apradamente 20,60mL e concentracdo de aproximadamente
48,54mg/mL.

Aparéncia da solugéo reconstituida: Solugéo limpidtecolor a levemente amarelada.

Antes da infusdo intravenosa, a solugcdo recordditdéve ser diluida em pelo menos 200mL de umrdiéue
compativel (ver subitem “Compatibilidade e Estalaitie”).

Apos diluicéo, o produto tem concentracdo de apragamente 4,53mg/mL.

Tempo de infusdo: 2 horas. Nao ultrapassar 10mgtmin

Compatibilidade e estabilidade

Compatibilidade com solugdes intravenosas: GlieoS&b; cloreto de sddio a 0,9%; glicose a 5% enetdale
sédio 0,9%; injecdo de Ringer Lactato; injecao oey& Acetato; injecdo de Ringer Lactato em glica$&o.
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Incompatibilidades

A solucéo de vancomicina tem um pH baixo e podequar instabilidade quimica ou fisica quando médar
com outros compostos (especialmente com solucGaknals).

A vancomicina tem demonstrado incompatibilidade :cé&tbumina humana, aminofilina, anfotericina B
(complexo com colesteril sulfato), aztreonam, hiudina, cefazolina, cefotaxima, cefotetano, cdfpai
ceftazidima, ceftriaxona, cefuroxima, cloranfenic@uccinato sddico), dimenidrinato, fusidato sédico
foscarnet, heparina sodic a, idarrubicina, metatesddico, nafcilina sddica, omeprazol, pantograadico,
piperacilina + tazobactam, propofol, sargramosticaycilina + clavulanato de potassio e varfarina.

A vancomicina ndo deve ser misturada com outrosaaee:ntos.

Se clinicamente necessaria a utilizacdo concomitdatum desses medicamentos e vancomicina, elesdev
ser administradas separadamente (ndo mistura-fomesmo frasco ou na mesma bolsa). Se estiverantilo

a técnica em Y, suspender temporariamente a adragd® de um medicamento enquanto se administra o
outro.

“Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Novamicin (cloridrato de vancomicina) deve ser adstiado em servi¢os profissionais autorizadosx&ede
administrar uma ou mais doses ou ndo completatantento pode comprometer o resultado.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As seguintes reactes adversas foram relatadas:

Reacdes relacionadas com a infusd®eacdes no local da infusdo como dor, hipersdigiside no local e
inflamacdo da veia; reacdes anafilactoides, comandicdo da pressdo arterial, chiado, dificuldadeap
respirar, urticaria ou coceira, choque e paraddi@ea; sindrome do Homem Vermelho, que € uma repgio
acontece geralmente quando o medicamento é admdustie forma rapida (os sintomas séo arrepiosime f
desmaio, aceleracdo dos batimentos cardiacos, jJdedaressédo, coceira na pele, nausea ou vomifam; & e
vermelhid&do na parte superior do corpo). As reagélasionadas com a infusédo séo raras se a vanoanioe
administrada corretamente: diluida a concentragéaso maximo 5mg/mL e infundidas na velocidadetde a
10mg/minuto. A infusdo deve sempre ser feita ero pgnos 60 minutos, mesmo quando doses menores de
500mg s&o administradas.

Ototoxicidade: Toxicidade nos ouvidos (evidenciado por: zumbids ouvidos; tontura; vertigem).

Renal: Toxicidade nos rins.

Gastrintestinais: Colite pseudomembranosa (suspeitar se houveredticas abdominais graves, abdémen
sensivel ao toque, diarreia aguosa com ou sem eafeiuie).

SanguineasNeutropenia (diminuicdo de neutréfilos), trombopénia (diminuicdo de plaquetas).

Pele: Erup¢cBes na pele, coceira, reagfes de hipersetadsl sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica toxica e vasculite (inflamacéo dos vasoguineos).

Outras: Febre medicamentosa, nausea, calafrios.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢o de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Uma dose excessiva de vancomicina pode resultasligdria (diminuicdo da quantidade de urina elindiaga
ou faléncia da funcao renal.

Tratamento

Procurar um Hospital ou Centro de Controle de liceméo para tratamento dos sintomas. Os sinaiis,vita
funcdo renal e os eletrdlitos do sangue devem eaitonados.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste meadmento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”
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Registro MS 1.1402.0029
Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Jur@®F-GO: 5497
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 103478

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira :
Ne do lote, prazo de validade e data de fabricacao Z
Vide frasco-ampola e/ou rétulo externo. :
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticio/rimacao que altera bula Dados das alterag¢des de basl
Data do o . Data do Ne Data de Verstes Apresentacgdes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10450 — Similar —

o T 500MGCX 50 FA VD TRANS
Notificacdo de

29/07/2015 NA Alteracio de Texto NA NA NA NA Ressubmissao da bula VP
de bula - RDC 60/12 1G CT 01 FA VD TRANS
APRESENTACOES
COMPOSICAO
10450 — Similar — COMO DEVO USAR
| Notificaciio de ESTE MEDICAMENTO? 500MGCX 50 FA VD TRANS
09/06/2015| 0507045/15-7 Alteracio de Texto NA NA NA NA ONDE, COMO E POR VP
QUANTO TEMPO 1G CT 01 FAVD TRANS

de bula - RDC 60/12 POSSO GUARDAR ESTH

MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

e e | S0OMGCX 50 FAVD TRANS
17/09/2014)  0771204/14-% Texto de Bula - RDC| NA NA NA NA 47/2009 e aoqmegdicamen (0] VP
o 1G CT 01 FA VD TRANS
60/12 de referéncia.

Pagina8 de8




