
FO
R
M
A
FA
R
M
A
C
ÊU
TIC

A
E
A
PR
ESEN

TA
Ç
Õ
ES

Pó
para

suspensão
oralextem

porânea:frascos
com

15
g
e
30
g,

de
pó
para

reconstituir30
e
60
m
L
de
suspensão

respectivam
ente

(acom
panha

dosificador).

U
S
O
O
R
A
L
-A
D
U
LTO

E
P
E
D
IÁ
TR
IC
O

C
O
M
PO
SIÇ

Ã
O

C
ada

5
m
L
da
suspensão

oralde
S
ulbam

ox
B
D
(am

oxicilina
+

sulbactam
)
após

reconstituição
contém

:
A
m
oxicilina

(na
form

a
de
am
oxicilina

trihidratada).......1000,0
m
g

S
ulbactam

(na
form

a
de
pivoxilsulbactam

)....................250,0
m
g

Veículo
q.s.p.

....................................................................5,0
m
L

Excipientes:cloreto
de
sódio,benzoato

de
sódio,dióxido

de
silício

coloidal,
essência

de
frutas

(laranja-coco
F5730),

estearato
de

m
agnésio,gom

a
xantana,sacarina

sódica,sacarose.

IN
FO
R
M
A
Ç
Ã
O
A
O
PA
C
IEN

TE
A
ção

esperada
do
m
edicam

ento
S
ulbam

ox
B
D
(am

oxicilina
+
sulbactam

)
é
um

antibiótico
bactericida

de
am
plo

espectro.
C
uidados

de
arm

azenam
ento

Sulbam
ox
BD

(am
oxicilina

+
sulbactam

)
deve

ser
conservado

em
tem

peratura
am
biente

(entre
15

oC
e
30

oC
)e
protegido

da
um
idade.

A
suspensão,

após
reconstituição,

m
antém

-se
estávelquando

conservada
em

geladeira
(sem

congelar)até
10
dias.

Prazo
de
validade:

Verem
balagem

externa.N
ão
utilize

o
produto

após
vencido

o
prazo

de
validade,sob

o
risco

de
não

produziros
efeitos

desejados.
G
ravidez

e
lactação

Inform
e
seu

m
édico

a
ocorrência

de
gravidez

na
vigência

do
tratam

ento
ou
após

o
seu

térm
ino.Inform

ar
ao
m
édico

se
está

am
am
entando.

C
uidados

de
adm

inistração
Siga

a
orientação

do
seu

m
édico,respeitando

sem
pre

os
horários,

as
doses

e
a
duração

do
tratam

ento.P
ara

preparara
suspensão,

vero
quadro

com
as
instruções.

Interrupção
do
tratam

ento
N
ão
interrom

pero
tratam

ento
sem

o
conhecim

ento
de
seu

m
édico.

R
eações

adversas
Inform

e
seu

m
édico

o
aparecim

ento
de
reações

desagradáveis.
D
e
um

m
odo

geralo
m
edicam

ento
é
bem

tolerado
nas

doses
terapêuticas

indicadas
pelo

seu
m
édico.A

s
reações

adversas
m
ais

freqüentes
são

enjôos,vôm
itos,diarréia,m

á
digestão

e
dor

no
estôm

ago.E
ssas

reações
são

reversíveis
e
desaparecem

de
m
aneira

espontânea
ou
com

a
suspensão

do
tratam

ento.

TO
D
O
M
E
D
IC
A
M
E
N
T
O
D
E
V
E
S
E
R
M
A
N
TID

O
FO
R
A
D
O

A
LC
A
N
C
E
D
A
S
C
R
IA
N
Ç
A
S
.

Ingestão
concom

itante
com

outras
substâncias

A
presença

de
alim

entos
no

tubo
digestivo

não
influencia

a
absorção

do
m
edicam

ento.
C
ontra-indicações

e
Precauções

S
ulbam

ox
B
D
(am

oxicilina
+
sulbactam

)
é
contra-indicado

em
pacientes

hipersensíveis
à
am
oxicilina,à

sulbactam
,ou

a
qualquer

outro
com

ponente
da

form
ulação.

Inform
e
seu

m
édico

sobre
qualquer

m
edicam

ento
que

esteja
usando,

antes
do

início
ou

durante
o
tratam

ento.
S
ulbam

ox
B
D
(am

oxicilina
+
sulbactam

)
não

deve
ser

utilizado
durante

a
gravidez

e
lactação.

S
ulbam

ox
B
D
(am

oxicilina
+

sulbactam
)pode

serutilizado
porpacientes

com
idade

acim
a
de

65
anos

desde
que

as
precauções

sejam
observadas

e
que

o
tratam

ento
seja

feito
com

o
acom

panham
ento

de
seu

m
édico.

N
Ã
O
TO
M
E
R
E
M
É
D
IO

S
E
M
C
O
N
H
E
C
IM
E
N
T
O
D
O
S
E
U

M
É
D
IC
O
,P
O
D
E
S
E
R
P
E
R
IG
O
S
O
PA
R
A
S
U
A
S
A
Ú
D
E
.

SU
LBAM

O
X
BD

(AM
O
XIC

ILIN
A
+
SU
LBAC

TAM
)-IN

STR
U
Ç
Õ
ES

PA
R
A
P
R
E
PA
R
A
Ç
Ã
O
E
U
S
O

O
bservação:agitaro

frasco
antes

de
encher

o
dosificador.Se

não
quiser

adm
inistrara

dose
im
ediatam

ente,é
possível

guardá-la
no

próprio
dosificador,

fechando-o
com

sua
tam

pa
e
conservando-o

na
geladeira

até
o
m
om
ento

da
adm

inistração.

IN
FO
R
M
A
Ç
Ã
O
TÉC

N
IC
A

C
aracterísticas
P
ropriedades

F
arm

acológicas:
o
m
ecanism

o
de

ação
da

am
oxicilina

com
preende

a
inibição

da
biossíntese

das
proteínas

da
parede

celulardos
germ

es
infectantes,o

que
causa

sua
m
orte.

Este
efeito

bactericida
produz-se

durante
as
fases

de
m
ultiplicação

ativa
dos

germ
es
sensíveis

ao
antibiótico.A

sulbactam
é
um
a

inibidora
com

petitiva
irreversível(suicida)

das
beta-lactam

ases.
A
com

binação
da

sulbactam
com

am
oxicilina

perm
ite
que

esta
recupere

e
am
plie

seu
espectro

antibacteriano
frente

aos
m
icrorganism

os
nos

quais
as
beta-lactam

ases
são

o
m
ecanism

o
de
resistência.

A
eleição

da
am
oxicilina

+
sulbactam

(com
o
a
de
qualqueroutro

antibiótico)deve
basear-se

nos
dados

de
sensibilidade

bacteriana
(seja

com
base

nos
critérios

bacteriológicos
da
cepa

do
próprio

paciente
ou

epidem
iológicos).

S
ão

sensíveis
usualm

ente
os

seguintes
m
icrorganism

os:
C
ocos

G
ram

positivos:Streptococcus
pneum

oniae,Streptococcus
pyogenes,E

nterococo,Staphylococcus
aureus

de
origem

extra-
hospitalar,

Staphylococcus
epiderm

idis
coagulase

negativa
de

origem
extra-hospitalar,Staphylococcus

saprophiticus.
C
ocos

G
ram

negativos:
N
eisseria

gonorrhoeae,
M
oraxella

catharralis,
A
cinetobacter

spp.
B
acilos

G
ram

negativos:
H
aem

ophilus
influenzae,

E
scherichia

coli
de

origem
extra

hospitalar,
P
roteus

m
irabilis,

K
lebsiella

pneum
oniae

de
origem

extra-hospitalar.
P
ropriedades

farm
acocinéticas:

a
absorção

da
am
oxicilina

adm
inistrada

por
via

oralé
de

cerca
de

80%
e
não

é
alterada

pelos
alim

entos.A
concentração

plasm
ática

m
áxim

a
é
obtida

1
a

2
horas

após
a
adm

inistração
e
a
m
eia-vida

em
indivíduos

com
função

renalnorm
alé

de
aproxim

adam
ente

1
hora.A

am
oxicilina

distribui-se
na
m
aioria

dos
tecidos

e
líquidos

biológicos;constatou-
se
sua

presença,em
concentrações

terapêuticas,nas
secreções

brônquicas,nos
seios

paranasais,no
líquido

am
niótico,na

saliva,
no
hum

oraquoso,no
líquido

céfalo-raquidiano,nas
serosas

e
no

ouvido
m
édio.A

presenta
ligação

às
proteínas

plasm
áticas

da
ordem

de
20%

.
E
lim
ina-se

sob
form

a
ativa,

principalm
ente

na
urina

(70-80%
)
e
na

bile
(5-10%

).A
am
oxicilina

atravessa
a

barreira
placentária,

sendo
excretada

no
leite.

A
sulbactam

,
adm

inistrada
porvia

parenteral,apresenta
um
a
biodisponibilidade

próxim
a
a
100%

;
no

entanto,
por

via
oral,

sua
absorção

gastrointestinal
é
incom

pleta.
P
ara

m
elhorar

sua
absorção,

buscou-se
sintetizardiversas

pró-drogas.D
e
todas

elas,a
m
ais

adequada
é
a
pivoxil-sulbactam

.
E
ste

precursor,
um
a
vez

que
ultrapasse

a
m
ucosa

intestinal,
libera

a
sulbactam

no
sangue.

Porvia
parenteralou

oral,apresenta
um
a
farm

acocinética
paralela

à
da

am
oxicilina

e
sua

adm
inistração

conjunta
não

provoca
interferência

cinética
de

nenhum
dos

fárm
acos.

O
s
níveis

plasm
áticos

m
áxim

os
são

alcançados
em

tem
pos

iguais
aos

da
am
oxicilina,sendo

seus
valores

tam
bém

dose
dependentes.

Sua
ligação

às
proteínas

plasm
áticas

é
de
aproxim

adam
ente

40%
.

É
excretada

quase
que

totalm
ente

pela
urina

sob
form

a
não

m
odificada

(75-85%
).A

m
eia-vida

de
elim

inação
é
de
cerca

de
1
hora.

A
elim

inação
é
retardada

em
presença

de
insuficiência

renal.A
sulbactam

atravessa
a
barreira

placentária.

IN
D
IC
A
Ç
Õ
ES

S
ulbam

ox
B
D
(am

oxicilina
+
sulbactam

)
está

indicado
nos

processos
infecciosos

causados
por

germ
es

sensíveis
à

am
oxicilina

e
à
sulbactam

.
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Ç
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D
E
S
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Ú
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O
.
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PO
SO
LO
G
IA

C
ada

5
m
L
da

suspensão
preparada

contém
1000

m
g
de

am
oxicilina

e
250

m
g
de
sulbactam

.A
dose

deverá
seradaptada,

segundo
critério

m
édico,ao

quadro
clínico

do
paciente.Tom

ando
com

o
base

o
conteúdo

de
am
oxicilina

do
produto,a

faixa
de
dose

VEN
D
A
SO
B
PR
ESC

R
IÇ
Ã
O
M
ÉD
IC
A
.

N
ºdo

lote,datas
de
fabricação

e
de
validade:vide

cartucho.
Farm

.R
esp.:J.G

.R
ocha

C
R
F-S

P
n°
4067

M
S
-1.0394.0536

C
N
PJ
61.150.819/0001-20

Fabricado
por:Laboratórios

B
agó

S
.A
.-A

rgentina
Im
portado

por:Farm
asa

Laboratório
Am
ericano

de
Farm

acoterapia
S.A.

habitualoscila,segundo
o
tipo

e
gravidade

do
processo

infeccioso,
entre

40
e
100

m
g/kg

de
peso/dia.

A
dose

total
pode

ser
adm

inistrada
em

duas
doses

diárias
(um

a
a
cada

12
horas).P

ara
preparar

a
suspensão,

ver
o
quadro

com
as

instruções.
A

suspensão,
após

reconstituição,
m
antém

-se
estável

quando
conservada

em
geladeira

(sem
congelar)até

10
dias.

N
os
pacientes

com
com

prom
etim

ento
grave

da
função

renal,pode
se
adotaro

seguinte
esquem

a
de
orientação:

*O
cálculo

posológico
deverá

basear-se
na
dose

de
am
oxicilina.

Para
o
caso

de
pacientescom

insuficiência
renalem

diálise
e
quando

a
dose

de
Sulbam

ox
BD

(am
oxicilina

+
sulbactam

)se
superponha

ou
esteja

m
uito

perto
do

tem
po

de
diálise,

recom
enda-se

sua
adm

inistração
logo

após
a
m
esm

a.
Sulbam

ox
BD

(am
oxicilina

+
sulbactam

)deve
seradm

inistrado,no
m
ínim

o,durante
2
ou
3
dias

adicionais,após
a
rem

issão
com

pleta
do
quadro

clínico.N
as
infecções

causadas
por

estreptococos
do

grupo
beta-hem

olíticos,
o
tratam

ento
m
ínim

o
é
de

10
dias

consecutivos
para

prevenirglom
erulonefrite

ou
febre

reum
ática.

SU
PER

D
O
SA
G
EM

A
superdosagem

pode
estarassociada

com
transtornos

digestivos
com

o
náuseas,vôm

itos
e
diarréia.E

m
nívelgastrointestinal,pode

produzir
trocas

na
flora

intestinalque
levem

a
superinfecções.

Foram
verificados

casos
de

colite
pseudom

em
branosa.

E
m

com
um

com
outras

penicilinas,
a
am
oxicilina

não
apresenta

potencial
m
utagênico

nem
carcinogênico.

O
s
efeitos

de
um
a

superdosagem
aguda

da
associação

poderiam
serexacerbações

dos
efeitos

adversos
das

drogas.A
s
altas

concentrações
de
beta

lactâm
icos

no
LC
R
podem

produzirefeitos
neurológicos,inclusive

convulsões.C
onsiderando

que
a
am
oxicilina

e
a
sulbactam

podem
serelim

inadas
da
circulação

porhem
odiálise,este

procedim
ento

deverá
ser

levado
em

conta
no

caso
de

superdosagem
,

especialm
ente

em
pacientes

com
insuficiência

renal.
O
uso

de
am
oxicilina

pode
desencadear

reações
alérgicas

cutâneas,
preferencialm

ente
em

pacientes
que

apresentam
antecedentes

de
hipersensibilidade

às
penicilinas,ou

m
ononucleose

infecciosa.
Tam

bém
aum

enta
a
incidência

de
erupções

cutâneas
ao
se
utilizar

na
form

a
concom

itante
alopurinolcom

am
oxicilina.

S
e
ocorrer

um
a
reação

alérgica,o
tratam

ento
deve

ser
descontinuado.As

reações
anafilactóides

graves
devem

ser
controladas

com
um
a

terapia
de
em
ergência

com
epinefrina

e,segundo
corresponda,

oxigênio,esteróides
intravenoso

e
terapia

respiratória,incluindo
entubação.

Tratam
ento:

E
m
ergência

é
im
prescindível

a
assistência

m
édica.

N
ão

existe
um

antídoto
específico.

O
tratam

ento
deve

sersintom
ático

e
de
apoio.E

m
caso

de
suspeita

de
um
a
superdosagem

,
o
paciente

deve
ser

subm
etido

a
um

esvaziam
ento

gástrico
porlavagem

gástrica.A
hem

odiálise
pode

ser
realizada.

D
iante

da
possibilidade

de
um
a
superdosagem

considerara
possibilidade

de
estarem

envolvidas
várias

drogas.

PA
C
IEN

TES
ID
O
SO
S

S
ulbam

ox
B
D
(am

oxicilina
+
sulbactam

)poderá
serutilizado

por
pacientes

com
idade

acim
a
de

65
anos

desde
que

não
apresentem

patologias
renalou

hepática.

ATE
N
Ç
Ã
O
:
E
S
T
E
M
E
D
IC
A
M
E
N
T
O
C
O
N
T
É
M
A
Ç
Ú
C
A
R
,

P
O
R
TA
N
TO
,
D
E
V
E
S
E
R
U
S
A
D
O

C
O
M

C
A
U
T
E
LA

E
M

P
O
R
TA
D
O
R
E
S
D
E
D
IA
B
E
TE
S
.

Item: Bula - XXXXXX VERSO
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