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Oxacillil WA

INDUSTRIA FARMACEUTICA
Uma empresa Fresenius Kabi

oxacilina sodica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Oxacilil
Nome genérico: oxacilina sédica

APRESENTACAO
P6 para solucéo injetavel

Oxacilil 500mg: Caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.
VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 550mg de oxacilina sédjoavalente a 500mg de oxacilina base.
Excipiente: Fosfato de sddio dibasico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Oxacilil (oxacilina sodica) é indicado no tratantede infecgbes por estafilococos produtores decpimaise, sensiveis ao
farmaco.

Estudos bacteriologicos deverdo ser realizadosalmiente para se determinar os organismos causadorsua
sensibilidade a oxacilina.

Oxacilil (oxacilina sédica) pode ser usado anteawddiacao dos resultados dos testes laborat@aa#s se iniciar a terapia
em pacientes com suspeita de infeccdo estafilaggestafilococos produtores de penicilinase).

Oxacilil (oxacilina s6dica) deve ser usado somameinfeccdes causadas por estafilococos produttergsenicilinase.
Este medicamento ndo deve ser utilizado paraantexito de infeccfes causadas por organismos sisresivenicilina G.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A oxacilina sédica € uma penicilina semissintéti@eido-resistente e penicilinase-resistente. Cadang de Oxacilil
(oxacilina sodica) contém aproximadamente 2,5mEspdie.

Propriedades farmacocinéticas:A oxacilina é rapidamente absorvida apés injec@i@imuscular. Os picos séricos de
oxacilina sdo atingidos em aproximadamente 30 mfepos a administracdo. Apds injecdo intramusaddarnma dose
Unica de 250mg ou 500mg de oxacilina em adultosiasmis, os picos médios de concentracdo séricab&®
10,9ug/mL, respectivamente.

A oxacilina se liga as proteinas séricas em uma d&x89% a 94%, principalmente a albumina. A okeci distribuida
para os liquidos sinovial, pleural e pericardidgebiescarro, pulmdes e o0ssos. Com doses normaigeriwacdes
insignificantes de oxacilina sdo alcancadas naddfucérebro-espinhal e ascitico.

A meia-vida sérica de oxacilina em adultos com &isngnal normal é de 0,3 a 0,8 horas.

A oxacilina é parcialmente metabolizada em metatmlmicrobiologicamente ativos e inativos. A oxacil e seus
metabdlitos séo rapidamente excretados na urinas@ecdo tubular e filtragdo glomerular. A oxaeilié excretada
também na bile. A oxacilina ndo é dialisavel.

Microbiologia: As penicilinas penicilinase-resistentes exercem ag@o bactericida contra micro-organismos sensiveis
durante a multiplicacéo ativa. Todas as penicilind®em a biossintese da parede celular bacteriana.

A oxacilina é ativa contra a maioria dos cocos gpasitivos, incluindo os estreptococos beta-hemolt pneumococos
e estafilococos ndo-produtores de penicilinaseidded sua resisténcia a enzima penicilinase, ailmaé ativa também
contra estafilococos produtores de penicilinase.

3. CONTRAINDICACOES
Oxacilil (oxacilina sédica) é contraindicado paracigntes que mostraram hipersensibilidade a qualgo® das
penicilinas ou a qualquer componente da formulacéo.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reag8es anafilaticas graves e ocasionalnfataés ocorreram em pacientes tratados com peraciieacfes anafilaticas
sérias requerem tratamento de emergénogiato.Como com qualquer penicilina, uma investigacao anndasobre a
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sensibilidade ou reacdes alérgicas a penicilicefglosporinas ou outros alérgenos, deve ser agialiantesla prescricdo
deste produto.

Ha evidéncia clinica e laboratorial de sensibilelantuzada entre antibidticos betalactamicos bagisli incluindo as
penicilinas, cefalosporinas, cefamicinas, 1-oxalaetamicos e carbapenemos. Se ocorrer uma rebgéca durante a
terapia, o farmaco deve ser descontinuado e medftapriadas devem ser tomadas.

O uso de antibidticos pode resultar no supercrestionde micro-organismos resistentes. Se ocorrar superinfeccao,
deve ser iniciado um tratamento apropriado e acttisziacdo do farmaco deve ser considerada.

Foi relatado colite pseudomembranosa com praticentedos agentes antibacterianos, que pode vagianatlerada a
grave com risco de morte.

Portanto, é importante considerar este diagndsticgacientes que apresentam diarreia apés a attagais de agentes
antimicrobianos. Medidas terapéuticas devem seadasapds o estabelecimento do diagndstico.

Estudos bacteriolégicos devem ser realizados peteardinar os organismos causadores e sua seresilgilés penicilinas
penicilinase-resistentes.

No tratamento de infec¢Bes suspeitas por estafiix;ca terapia deve ser alternada para outro agémtese o teste de
cultura for insuficiente para demonstrar a preseiegastafilococos.

Devera ser avaliado periodicamente o funcionamelo® sistemas renal, hepatico e hematopoiético tur@mapia
prolongada com oxacilina sédica. Culturas de sangu@agem de leucécitos e diferencial das céldéa®m ser obtidos
antes do inicio da terapia e pelo menos uma veggroana durante o tratamento com oxacilina sodica.

Devera ser realizado urindlise periddica, detergiiaa de ureia no sangue, creatinina, concentrai®dsmnsaminase
glutdmico oxaloacética (TGO) e transaminase glutamirdvica (TGP) durante a terapia com este mewkodo. Devem-
se considerar possiveis alterac6es na dosagertesevakres estiverem muito elevados.

Uso durante a gravidez e amamentacad seguranca durante a gravidez ndo foi estabele®gl@studos de reproducao
realizados em camundongos, ratos e coelhos naaraveevidéncia de fertilidade prejudicada ou damdeto devido as
penicilinas penicilinase-resistentes. Enquantopgeé&ncia com penicilinas durante a gravidez erasskumanos nao tem
mostrado evidéncia conclusiva de efeitos adversbseso feto, estudos adequados ou bem controlaiogém sido
realizados para excluir esta possibilidade.

Visto que os estudos de reproducdo animal nem sepipdizem a resposta humana, este farmaco séadsseusado
durante a gravidez quando estritamente necessario.

A oxacilina é excretada no leite humano. Portaatadministragdo de oxacilina em mulheres lactaates ser exercida
com cautela.

Categoria de risco na gravidez B

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidcedtista.”
Uso em idososN&o ha recomendacgfes especiais para pacientes.idoso

Uso em criancasDevido ao desenvolvimento incompleto da funcaolmeoa recém-nascidos, as penicilinas penicilinase-
resistentes (especialmente a meticilina) podem g@&tocompletamente excretadas, resultando em n$agiguineos
anormalmente altos. Nestes pacientes é aconselbhadeterminacdo frequente dos niveis sanguineosajgiste de
dosagem é necessario.

Todos os recém-nascidos tratados com penicilinagndeser cuidadosamente monitorizados na evidérlaica
laboratorial de efeitos toxicos ou adversos.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidadedo existem estudos em longo prazo conduzidos emaancom
estes farmacos.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida aumenta e prolonga os niveis sédeopenicilina. A administracdo concomitante de pratida com
penicilinas reduz o grau de excrecdo pela inibegiopetitiva da secrecéo tubular renal de penicilina

Aminoglicosideos e penicilinas sédo fisicamente efmimicamente incompativeis e podem inativar um cadro
mutuamente in vitro. In vitra mistura de penicilina penicilinase-resistenten@aglicosideos deve ser evitada durante a
terapia concomitante, e os farmacos devem ser @&tramfios separadamente. A penicilina pode inatigar
aminoglicosideos nas amostras de soro in vitos pacientes recebendo ambos os farmacos, que prodezir
erroneamente resultados diminuidos de doseamefiossde aminoglicosideos nas amostras de soro

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Oxacilil (oxacilina soédica) deve ser mantido na smbalagem original, protegido da luz e umidade/eddo ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15°C@).30xacilil (oxacilina sddica) tém validade derBdses a partir da
data de fabricacao.

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

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Apoés reconstituicdo, a solucdo podera ser mantidam temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por 3ias ou sob
refrigeracao (entre 2°C e 8°C) por 1 semana.”

“Ap0s reconstituicdo com posterior diluicdo, a solgao podera ser mantida em temperatura ambiente (erg 15°C e
30°C) por 6 horas.”

Atencdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@snasiialmente antes da administragéo.
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Frequentemente os hospitais reconstituem produafjetaveis utilizando agulhas 40 x 1,2mm. Pequenagnfentos de
rolha podem ser levados para dentro dos frascantduio procedimento. Agulhas 25 x 0,8mm, emboraultiém o

processo de reconstituicdo, tém menor probabilidadearregarem particulas de rolhas para dentrérakmos.

No preparo e administracdo de solu¢Bes parentel@igm ser seguidas as recomendag¢fes da Comisséieazio em
Servigos da Salde quanto a desinfec¢do do amteedéesuperficies, higienizagdo das maos, uso dpasgentos de
ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamemimsexdes das linhas de infuséo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodatb fino, cristalino, branco e inodoro ou com leveéor. ApGs
reconstituicdo, a solucao apresenta-se limpidaatan

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Oxacilil (oxacilina sédica) pode ser administrado pia intramuscular ou intravenosa.

Para uso intramuscular: Adicionar 2,7mL de agua para injetaveis ao fras6@mg. Agitar bem até obter uma solugéo
limpida. Apos reconstituicao, o frasco devera ao2mg do farmaco ativo por 1,5mL de solucéo.

. . Volume de 2 fi
Frasco-ampola de Oxacilil (oxacilina : ' Concentracéo final
P diluente a ser Volume final )
sédica) . aproximada
adicionado
500m 2,7mL 3,08mL 162,34mg/mL
9 5mL 5,37mL 93,11mg/mL

As injecBes intramusculares devem ser aplicaddsmfamente em um musculo grande, como o glateorpaideve-se
ter cautela durante a aplicagao para evitar damenm ciatico.

Para uso intravenoso direto:Usar agua para injetaveis ou solugdo de cloretsdd® 0,9%. Adicionar 5mL ao frasco-
ampola de 500mg. Retirar o conteudo total e admamifentamente, durante um periodo de aproximadtai® minutos.
Na administrac8@o intravenosa, particularmente emeptes idosos, deve-se ter cautela durante aagfbicdevido a
possibilidade de ocorrer tromboflebite.

A administragdo muito rapida pode causar crisesusivas.

Para administracdo por infuséo intravenosa:Reconstituir como indicado anteriormente (para int@venoso direto)
antes de diluir com a solucao intravenosa.

Solug@es intravenosasSolucao de cloreto de sodio 0,9%; solucdo de dexts6 em agua; solucao de dextrose 5% em
cloreto de sédio 0,9%; solucdo de D-frutose 10%agom; solucdo de D-frutose 10% em cloreto de sB@%; solucdo
de ringer lactato; solucdo de cloreto de sédio OgdPolactato de potassio; solucao de acgUcar ineef® em agua;
solucéo de agucar invertido 10% em cloreto de sO¢B®6; solugdo de agucar invertido 10% + solugdeldeeto de
potéssio 0,3% em agua.

Somente as solugfes listadas acima poderdo seasugmda infusdo intravenosa de Oxacilil (oxacilstalica). A
concentracao do antibiético devera encontrar-senteovalo de 0,5 a 2mg/mL. A concentracdo do faopactaxa e o
volume da infusdo deverdo ser ajustados de forrmaaqdose total de oxacilina seja administrada ajieso farmaco
perca sua estabilidade na solugdo em uso. Se gésolficar espumosa, o frasco deve ficar em repquso
aproximadamente 15 minutos.

Oxacilil (oxacilina sédica) ndo deve ser misturadomn aminoglicosideos na seringa, fluido intraverms@administracao
em série devido a inativacdo mutua e perda dadatié antibacteriana que pode ocorrer. No gerako@salhavel
administrar estes antibiéticos separadamente.

POSOLOGIA

Cada frasco-ampola de Oxacilil (oxacilina sodicajapuso intramuscular ou intravenoso contém, sédrraa de sal
sadico, o equivalente a 500mg de oxacilina.

Estudos bacterioldgicos devem ser realizados peteardinar os organismos causadores e sua sergilgilés penicilinas
penicilinase-resistentes. A duracé@o da terapiawdeiacordo com o tipo e com a severidade das;@geccomo também
de acordo com todas as condi¢Bes do paciente.nRoriesta deve ser determinada de acordo com astasgplinica e
bacteriolégica do paciente. A terapia deve sericoatla durante pelo menos 48 horas apds o pad@mntar-se afebril,
assintomatico e possuir culturas negativas. Nax@diles graves por estafilococos, a terapia contifigaipenicilinase-
resistente deve ser continuada por pelo menosdk? @i tratamento de endocardite e osteomieliterpadguerer uma
terapia de longa duracéo.

Para infeccdes leves a moderadas das vias aéregsesiores e infecgdes localizadas da pele e tecidosles:

- Adultos e criancas pesando 40kg ou mais: 25MafPcada 4 a 6 horas.

- Criancas pesando menos de 40kg: 50mg/kg/dia eesdgualmente divididas, a cada 6 horas.

Os dados de absorcéo e excregdo indicam que deseSnay/kg/dia proporcionam niveis terapéuticos adegs para
prematuros e neonatos.

Para infec¢cbes mais graves, tais como das vias a&sénferiores ou infec¢des disseminadas:

- Adultos e criangas pesando 40kg ou mais: 1g as,raZada 4 a 6 horas.

- Criancas pesando menos de 40kg: 100mg/kg/diaais, @m doses igualmente divididas, a cada 4 aa&ho
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Insuficiéncia renal: O ajuste da dosagem, geralmente, ndo é necessapaaentes com insuficiéncia renal.

8. REACOES ADVERSAS

Hipersensibilidade Clinicamente, observam-se dois tipos de reacligieas a penicilina: imediatas e tardias. As
reac6es imediatas ocorrem normalmente dentro dei@tos apés a administracao e, em termos de gmwjd/ao desde
urticaria e prurido até angioedema, laringoespadmancoespasmo, hipotenséo, colapso vascular e. okais reagdes
anafilaticas imediatas sdo muito raras e estasngenée ocorrem apos a terapia parenteral. Outood@reacdo imediata,
acelerada, pode ocorrer 20 minutos a 48 horasapdministracéo e inclui urticéria, prurido e febre

Ainda que ocasionalmente ocorra edema de gloteg@spasmo e hipotensao, a fatalidade é rara.

As reacdes alérgicas tardias na terapia com pieaicilcorrem comumente apés 48 horas e as vezaetuatéa quatro
semanas apoés o inicio da terapia. As manifestadégte tipo de reacdo incluem sintomas de debilidaganica (por
exemplo: febre, mal estar, urticaria, mialgia,adia, dor abdominal) e varias erupcées cutaneas.

Gastrintestinal: Podem ocorrer nauseas, vomitos, diarreia, esitenlhgua villosa nigra e outros sintomas ddagéo
gastrintestinal. Raramente relatou-se a associagéibidtica de colite pseudomembranosa com pemécifienicilinase-
resistente.

Neurolégica Reagbes neurotoxicas similares aquelas obsenamasa penicilina G (por exemplo: letargia, confyséa
contracdo muscular, mioclonasultifocal, ataque epileptiforme localizado ou gatiegado) podem ocorrer com grandes
doses intravenosas de penicilinas penicilinasesteges, especialmente em pacientes com insufiaiégreal.

Renal Danos aos tubulos renais e nefrite intersticadaim associados a administracdo de meticilina ao@ic
infrequentemente com a administracdo de nafcibmacilina, cloxacilina e dicloxacilina. As manifagbes desta reacéo
incluem erupcéo cuténea, febre, eosinofilia, her@tproteindria e insuficiéncia renal. A nefropatido parece estar
relacionada com a dose e geralmente é reversinehdaterrupcao da terapia

Hematoldgica Eosinofilia, anemia hemolitica, agranulocitoseutnopenia, leucopenia, granulocitopenia e depoedaa
medula éssea foram associadas ao uso de pendimeilinase-resistente.

Hepatico. Hepatotoxicidade, caracterizada por febre, n&useadmitos em conjunto com testes de funcdo tugpati
anormais, principalmente niveis elevados de tramses® glutdmico oxaloacética, foram associadossaoda penicilina
penicilinase-resistente.

Foi relatado aumento transitorio assintomaticoaueeentracdes séricas de fosfatase alcalina, TEGGRe

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

9. SUPERDOSE

Em caso de superdose acidental, consultar o médediatamente.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600%, wocé precisar de mais orientacdes.”
Registro MS 1.1402.0009

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 003502

Novafarma Industrla Farmaceu‘uca Ltda
| Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapohs—GO
| CNPJ:06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira |

P D
% SAC 0800 7073855 NOVAFARMA

fresenius.br@fresenius-kabi.com Uma emprésa Fresenius Kabi
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bl

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1%4052%(:;;2”(‘;"(;‘ POSOLOGIA E MODO DE 500MG PO SOL INJ IM
19/10/2015 - Alteracao de Texto de NA NA NA NA USAR VPS IV CX 50 FA VD
bula . RDC 60/12. DIZERES LEGAIS TRANS X 10ML
_ 1?\1405ti?i;a§g2'§‘g‘ 500MG PO SOL INJ IM
17/10/2014| 0936364/14-5 < NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPS IV CX 50 FA VD
Alteracdo de Texto de TRANS X 10ML
bula - RDC 60/12.
COMPOSICAO
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10450 — Similar — INTERACOES
0406789/14-4 Notificagao de NA NA NA NA MEDICAM E%'TOSAS VPS 500|'\\//I ((3:; (5)oSFOAL\yEI>J .
23/05/2014 | Alteragéio de Texto de CUIDADOS DE TRANS X 10ML
bula - RDC 60/12. ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10457 - Similar - - Alteracéo do texto de bula 500MG PO SOL INJ IM
02/09/2013| 0732455/13- _\Ncluséo Inicial de NA NA NA NA | emadequacdo aRDC 47/2009 /g IV CX 50 FA VD
Texto de Bula - RDC e ao medicamento de
- TRANS X 10ML
60/12 referéncia.
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