MODELO DE BULA DO PACIENTE RDC 47/09

Oxanon®
oxacilina sédica

APRESENTACOES
P4 injetavel contendo 500 mg de oxacilina sodica. Embalagens contendo 50 frascos-ampola + 50 ampolas de
diluente, 50 frascos-ampola ou 100 frascos-ampola.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
oxacilina sédica monohidratada (equivalente a 500 mg de oxacilina sOdica)..........cccovvevvrverviervannne. 521,255 mg

Cada ampola de diluente contém:
agua para injetaveis, eStEril € aPIrOGENICA .....cocveiviveiireiireiiit ettt et st ettt sttt ere e e 5mL

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Oxanon® (oxacilina sodica) é indicado no tratamento de infecgdes por estafilococos produtores de
penicilinase, que sao sensiveis ao medicamento. Este medicamento nao deve ser administrado em infeccGes
causadas por organismos sensiveis a penicilina G.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Oxanon® (oxacilina sodica) é um antibidtico, que elimina microrganismos sensiveis. Oxanon® (oxacilina
sodica) € um medicamento rapidamente absorvido por via intramuscular. Uma dose de 500 mg chega a
corrente sanguinea em 30 minutos ap6s a injecdo. Por via intravenosa, a concentragdo maxima no sangue é
atingida aproximadamente 5 minutos apds a injecao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Oxanon® (oxacilina sodica) se for alérgico as penicilinas. Vocé deve consultar o
médico se apresentar alguma forma de alergia, antes, durante ou apds o periodo de tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reac0es anafilaticas graves e ocasionalmente fatais podem correr em pacientes tratados com penicilin,
havendo necessidade de tratamento de emergéncia imediato.

Se ocorrer uma reacgao alérgia durante a terapia, vocé deve descontinuar o uso do medicamento e procurar um
médico imediatamente.

Durante o tratamento pode ocorrer uma superinfeccdo, resultante do supercrescimento de microrganismos
resistentes pelo uso de antibidticos. Seu médico ird propor um tratamento apropriado e se necessario
descontinuar o medicamento.

Relatou-se colite pseudomembranosa (inflamagéo do c6lon) com praticamente todos agentes antibacterianos,
que pode variar de moderada a grave com risco de morte. Portanto, € importante considerar este diagndstico e
procurar um médico caso vocé apresente diarreia apds a administracdo do medicamento.

Uso em criangas:

Em criancas é aconselhdvel a determinacao frequente dos niveis sanguineos deste medicamento, pois as
penicilinas penicilinase-resistentes podem nédo ser completamente eliminadas do organismo nos recém-
nascidos. Se necessario o médico ird ajustar a dose, além de realizar uma cuidadosa monitorizagéo clinico-
laboratorial de efeitos toxicos ou adversos.



Uso em idosos:
Né&o ha recomendaces especiais para pacientes idosos.

Uso durante a Gravidez e Amamentacao:

A seguranca durante a gravidez ndo foi estabelecida. Os estudos de reproducéo animal ndo revelaram
incidéncia de fertilidade prejudicada ou dano ao feto devido o uso de penicilinas penicilinase-resistentes,
enguanto que a experiéncia em seres humanos ndo tem mostrado evidéncia conclusiva de efeitos adversos
sobre o feto.

A oxacilina é excretada no leite humano. Portanto, se vocé estiver amamentando deve ter cuidado ao utilizar
este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso
detes medicamento.

InteracBes medicamentosas:

A administracdo concomitante de probenecida com penicilinas reduz o grau de excrecdo das penicilinas, o
que aumenta e prolonga niveis sanguineos da penicilina.

Aminoglicosideos e penicilinas podem inativar um ao outro mutuamente in vitro. Portanto, vocé deve usar
estes medicamentos separadamente.

Como os demais antibidticos, vocé ndo deve usar este medicamento junto com bebida alcodlica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Oxanon® (oxacilina sédica) deve ser mantido em sua embalagem original em temperatura ambiente entre
15°C e 30°C.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solucdo reconstituida com agua e soro fisioldgico, mantida ao abrigo da luz, em temperatura ambiente e em
geladeira (2°C - 8°C) se mantém quimicamente estavel por 6 horas.

Este medicamento apresenta-se na forma de um pé cristalino fino, de cor branca, inodoro a quase inodoro.
Apos reconstituicdo, solugdo limpida e incolor, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudangca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ou um profissional qualificado ird preparar a medicacdo, conforme descrito abaixo:

Reconstituicéo

Para a reconstituicdo de Oxanon® utiliza-se 4gua para injetaveis, estéril e apirogénica. Para a completa
homogeneizacdo da solugdo, recomenda-se agitar o frasco-ampola vigorosamente antes da retirada da dose a
ser injetada.

Cuidados especiais de manuseio e armazenamento

Inspecione visualmente a solugdo reconstituida antes da administracdo. Nao utilize o produto se houver
mudanca de coloragéo ou presenca de material particulado, ou qualquer outra alteracdo que possa
comprometer a eficacia e a seguranca do medicamento.

Os frascos-ampola ndo devem ser abertos, uma vez que sdo estéreis. O produto deve ser utilizado
imediatamente apds a reconstituicdo



Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a inser¢do de agulha no
frasco-ampola, proceder da seguinte forma:

Encaixar uma agulha de injegdo de no maximo 0,8 mm de calibre;

Encher a seringa com o diluente apropriado;

Segurar a seringa verticalmente a borracha;

Perfurar a tampa dentro da &rea marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicéo vertical;
. E recomendado n&o perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (1SO 7864).

Veja abaixo o procedimento:
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O profissional da salde, antes da reconstituicdo do medicamento, deve verificar a aparéncia do pd, no interior
do frasco-ampola, buscando identificar alguma particula que possa interferir na integridade e na qualidade do
medicamento. Apoés a reconstituicdo, o profissional da salde deverd inspecionar cuidadosamente, antes de sua
utilizacdo, se a solucdo no interior do frasco-ampola de vidro incolor esta na forma liquida, livre de
fragmentos ou de alguma substancia que possa comprometer a eficacia e a seguranga do medicamento. O
profissional ndo deverd utilizar o produto ao verificar qualquer alteragdo que possa prejudicar a sadde do
paciente.

Para evitar problemas de contaminac&o, deve-se tomar cuidado durante a reconstituicdo para assegurar
assepsia.

Oxanon®, ap6s a reconstituicdo, deve ser utilizado imediatamente.

Para uso intramuscular:

Adicionar 2,7 mL de dgua para injetaveis estéril e apirogénica ao frasco de 500 mg. Agitar bem, até se obter
uma solucéo limpida. Apds reconstituicdo, o frasco devera conter 250 mg da droga ativa, por 1,5 mL de
solugdo. As injecdes intramusculares devem ser aplicadas profundamente em um musculo grande, como o
glateo maior. Deve-se ter cautela durante a aplicacdo para evitar dano ao nervo citico.

Para uso intravenoso direto:

Usar &gua para injetaveis ou soro fisiologico para injecdo. Adicionar 5 mL ao frasco-ampola de 500 mg.
Retirar o conteddo total e administrar lentamente durante um periodo de aproximadamente 10 minutos.

Na administracdo intravenosa, particularmente em pacientes idosos, deve-se ter cautela durante a aplicagéo
devido a possibilidade de ocorrer tromboflebite.

A administracdo muito rapida pode causar crises convulsivas.

Para administracéo por Infusdo Intravenosa:
Reconstituir como indicado anteriormente (para uso intravenoso direto) antes de diluir com a solucéo
intravenosa.



Solugdes Intravenosas: Soro fisiologico; Solucdo de dextrose a 5% em agua; Solugdo de dextrose a 5% em
soro fisioldgico; Solucdo de D-frutose a 10% em agua; Solugdo de D-frutose a 10% em soro fisioldgico;
Solucéo de Ringer lactato; Solucéo fisioldgica de lactato de potassio; Solucdo de aglcar invertido a 10% em
agua; Acucar invertido a 10% em soro fisioldgico; Aclcar invertido a 10% + solugédo de cloreto de potassio a
0,3% em agua.

Somente as solugdes listadas acima, poderdo ser usadas para infusdo intravenosa de oxacilina. A concentracéo
do antibidtico devera encontrar-se no intervalo de 0,5 a 2 mg/mL. A concentracdo da droga, a taxa e o volume
da infusdo deverdo ser ajustados de forma que a dose total de oxacilina seja administrada antes que a droga
perca sua estabilidade na solugdo em uso.

A oxacilina ndo deve ser misturada com aminoglicosideos na seringa, fluido intravenoso ou administragcdo em
série, devido a inativagdo mutua e perda da atividade antibacteriana que pode ocorrer. No geral, é
aconselhavel administrar estes antibi6ticos separadamente.

Dosagem

O médico ira determinar a dose que devera ser recebida de acordo com a necessidade.

A duracdo da terapia varia de acordo com o tipo e com a severidade das infeccbes, como também, de acordo
com todas as condicdes do paciente. Portanto, esta deve ser determinada de acordo com a resposta clinica e
bacterioldgica do paciente. A terapia deve ser continuada durante pelo menos 48 horas ap6s o paciente ndo
apresentar febre nem sintomas e possuir culturas negativas. Nas infecgdes graves por estafilococos, a terapia
com penicilina penicilinase-resistente deve ser continuada pelo menos por 14 dias. O tratamento de
endocardite e osteomelite pode requerer uma terapia de longa duracéo.

Para infeccdes leves a moderadas das vias aéreas superiores e as infecgdes localizadas da pele e tecidos
moles:

Adultos e criangas pesando 40 kg ou mais: 250 a 500 mg, cada 4 a 6 horas.

Criancas pesando menos de 40 kg: 50 mg/kg/dia em doses igualmente divididas a cada 6 horas.

Para infecgcdes mais graves, tais como das vias aéreas inferiores ou infec¢fes disseminadas:
Adultos e criangas pesando 40 kg ou mais: 1g ou mais, a cada 4 a 6 horas.
Criancas pesando menos de 40 kg: 100 mg/kg/dia ou mais, em doses igualmente divididas, a cada 4 a 6 horas.

Insuficiéncia Renal:
O ajuste de dosagem, geralmente, ndo é necessario em pacientes com insuficiéncia renal.

Siga orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Na eventualidade de perder uma dose, procure tomar o medicamento o0 mais brevemente possivel. Nao
duplique a dose seguinte para compensar uma dose perdida.

Em casos de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Hipersensibilidade: podem ocorrer dois tipos de reacdes alérgias a penicilina: imediatas e tardias.

As reacdes imediatas ocorrem normalmente dentro de 20 minutos apds a administracdo e em termos de
gravidade vdo desde urticaria e prurido até angioedema, laringoespasmo, broncoespasmo, hipotensao, colapso
vascular e obito. Tais rea¢des anafilaticas imediatas sdo muito raras e estas geralmente ocorrem ap0és a terapia
parenteral; entretanto, foram observadas em pacientes recebendo terapia oral. Outro tipo de reagdo imediata,
acelerada, pode ocorrer 20 minutos a 48 horas ap6s a administragdo e incluiu urticéria, prurido e febre.

Ainda que ocasionalmente ocorram edema de glote, laringoespasmo e hipotensdo ocasionalmente, a fatalidade
é rara.

As reacdes alérgicas tardias na terapia com penicilina ocorrem comumente apds 48 horas e as vezes até duas a
quatro semanas apos o inicio da terapia. As manifestacdes desse tipo de reacdo incluem sintomas de
debilidade orgéanica (por exemplo: febre, mal estar, urticaria, mialgia, artralgia, dor abdominal) e véarias
erupcdes cutaneas.



Gastrintestinal: podem ocorrer nduseas, vomitos, diarreia, estomatite, lingua vilosa nigra e outros sintomas
de irritacdo gastrintestinal. Raramente pode ocorrer colite pseudomembranosa.

Neuroldgico: podera apresentar reagdes neurotdxicas com grandes doses intravenosas de penicilinas
penicilinase-resistentes, especialmente se tiver com insuficiéncia renal, como por exemplo: letargia
(sonoléncia), confusdo, contragdo muscular, mioclonus multifocal (movimentos involuntarios em multiplos
musculos), ataque epileptiforme (convulsdo) localizado ou generalizado.

Renal: Néo foram associados frequentemente a administracao de oxacilina, danos nos rins e nefrite
intersticial com manifestacdes de erup¢do cutanea, febre, eosinofilia (formagéo e acimulo de células
eosindfilas no sangue), hematdria (presenca de sangue na urina), proteinuria (presenca de proteinas na urina) e
insuficiéncia renal.

Hematoldgico: com o uso de penicilina penicilinase-resistente poderd apresentar alteracdes nas células
sanguineas como por exemplo: eosinofilia, anemia hemolitica, agranulocitose, neutropenia, leucopenia,
granulocitopenia e depressdo da medula 6ssea.

Hepatico: podera apresentar hepatotoxicidade, caracterizada por febre, nduseas e vomitos com uso de
penicilina penicilinase-resistente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE DEVO FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdose acidental, consultar o0 médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade desde medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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