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FARMASA

SULBAMOX BD

amoxicilina
sulbactam
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Comprimido revestido: embalagens com 14 comprimidos
revestidos.

USO ORAL - ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)
COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de Sulbamox BD contém:
Amoxicilina (na forma de amoxicilina trihidratada).... 875,0 mg

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Sulbamox BD (amoxi a + sulbactam) é um antibiético
bactericida de amplo espectro.

Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da umidade.

Prazo de validade

Ver embalagem externa. Nao utilize o produto apés vencido
o prazo de validade, sob o risco de ndo produzir os efeitos
desejados.

Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se
estd amamentando.

Cuidados de administragao

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Os
comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de liquido.
Interrupgéo do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.

Reagodes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
De um modo geral o medicamento é bem tolerado nas doses
terapéuticas indicadas pelo seu médico. As reagdes adversas
mais freqlientes sdo enjoos, vomitos, diarréia, ma digestéo e
dor no estdmago. Essas reagdes séo reversiveis e desaparecem
de maneira espontanea ou com a suspensao do tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

A presenca de alimentos no tubo digestivo ndo influencia a
absorgdo do medicamento.

Contra-indicagoes e Precaugoes

Sulbamox BD (amoxicilina + sulbactam) é contra-indicado em
pacientes hipersensiveis a amoxi a, ao sulbactam, ou a
qualquer outro componente da formulagédo. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento. Sulbamox BD
(amoxicilina + sulbactam) ndo deve ser utilizado durante a
gravidez e lactagao, e nem por criangas menores de 12 anos
de idade. Sulbamox BD (amoxicilina + sulbactam) pode ser
utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos desde
que as precaugdes sejam observadas e que o tratamento seja
feito com o acompanhamento de seu médico.

NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas

Propriedades Farmacoldgicas: o mecanismo de agdo da
ina compreende a inibigao da biossintese das proteinas
da parede celular dos germes infectantes, o que causa sua morte.
Este efeito bactericida produz-se durante as fases de
multiplicagéo ativa dos germes sensiveis ao antibidtico.

FARMASA

A sulbactam é uma inibidora competitiva irreversivel (suicida)
das beta-lactamases. A combinagdo de sulbactam com
na permite que esta recupere e amplie seu espectro
antibacteriano frente aos microrganismos nos quais as beta-
lactamases sdo o mecanismo de resisténcia.

A eleigdo da amoxicilina + sulbactam (como a de qualquer
outro antibiético) deve basear-se nos dados de sensi
bacteriana (seja com base nos critérios bacteriolo:
cepa do proprio paciente ou epidemiolégicos). Sdo sensiveis
usualmente os seguintes microrganismos: Cocos Gram
positivos: Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Enterococo, Staphylococcus aureus de origem
extra-hospitalar, Staphylococcus epidermidis coagulase
negativa de origem extra-hospitalar, Staphylococcus
saprophiticus. Cocos Gram negativos: Neisseria gonorrhoeae,
Moraxella catharralis, Acinetobacter spp. Bacilos Gram
negativos: Haemophilus influenzae, Escherichia coli de
origem extra-hospitalar, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae de origem extra-hospitalar.

Propriedades farmacocinéticas: a absorgdo da amoxi
administrada por via oral é de cerca de 80% e néo ¢ alterada
pelos alimentos. A concentragdo plasmatica maxima € obtida
1 a 2 horas ap6s a administragéo e a meia-vida em individuos
com fung&do renal normal é de aproximadamente 1 hora. A
icilina distribui-se na maioria dos tecidos e liquidos
bioldgicos; constatou-se sua presenga, em concentragdes
terapéuticas, nas secregdes bronquicas, nos seios paranasais,
no liquido amnidtico, na saliva, no humor aquoso, no liquido
céfalo-raquidiano, nas serosas e no ouvido médio. Apresenta
ligacdo as proteinas plasmaticas da ordem de 20%. Elimina-
se sob forma ativa, principalmente na urina (70-80%) e na bile
(5-10%). A amoxicilina atravessa a barreira placentaria, sendo
excretada no leite. Asulbactam, administrada por via parenteral,
apresenta uma biodispol lade proxima a 100%; no entanto,
por via oral, sua absorgao gastrointestinal € incompleta. Para
melhorar sua absorgao, buscou-se sintetizar diversas pré-
drogas. De todas elas, a mais adequada € o pivoxil-sulbactam.
Este precursor, uma vez que ultrapasse a mucosa intestinal
libera a sulbactam no sangue. Por via parenteral ou oral,
apresenta uma farmacocinética paralela a da amoxi
administragdo conjunta ndo provoca interferéncia cinética de
nenhum dos farmacos. Os niveis plasmaticos maximos sao
alcangados em tempos iguais aos da amoxicilina, sendo seus
valores também dose dependentes.

Sua ligagdo as proteinas plasmaticas é de aproximadamente
40%. E excretado quase que totalmente pela urina sob forma
nado modificada (75-85%). A meia-vida de eliminag&o é de cer-
cade 1 hora. Aeliminago é retardada em presenga de insufici-
éncia renal. O pivoxil sulbactam atravessa a barreira placentaria.

INDICAGOES
Sulbamox BD (amoxicilina + sulbactam) esta indicado nos
processos infecciosos causados por germes sensiveis a

CONTRA - INDICAGOES

ANTECEDENTES DE ALERGIA AS PENICILINAS,
CEFALOSPORINAS OU A QUALQUER UM DOS
COMPONENTES DO PRODUTO. A RELAGAO RISCO-
BENEFICIO DEVERA SER CUIDADOSAMENTE
AVALIADA EM PACIENTES COM: ANTECEDENTES DE
ENFERMIDADES GASTROINTESTINAIS, ESPECIAL-
MENTE COLITE ULCEROSA, ENTERITE REGIONAL E
COLITE ASSOCIADA A UM ANTIBIOTICO. MONO-
NUCLEOSE INFECCIOSA (JA QUE EXISTE UMA
PERCENTAGEM ALTA DE APARIGAO DE RASH CUTANEO
EM PACIENTES QUE RECEBEM PENICILINAS).

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

NO CASO DE ADMINISTRAGAO PROLONGADA DEVE-SE
AVALIAR A FUNGAO HEPATICA E RENAL DO PACIENTE. NO
CASO DE INSUFICIENCIA RENAL A DOSE DEVERA SER
AJUSTADA SE A PRESCRICAO FOR CONSIDERADA
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BENEFICA. DEVERAO SER ESTRITAMENTE CONTROLADOS
OS PACIENTES COM HISTORIAS DE ALERGIA (TAL COMO
ECZEMA, ASMA E FEBRE DO FENO) E DE DISCRASIAS
SANGUINEAS. FOI POSSIVEL OBSERVAR UMA
DIMINUIGAO TRANSITORIADOS VALORES DE ESTRIOL E
ESTRONA CONJUGADOS E DA CONCENTRAGAO
PLASMATICA DE ESTRADIOL, FATOS PELOS QUAIS SE
RECOMENDA USAR METODOS CONTRACEPTIVOS
ALTERNATIVOS E ADICIONAIS EM PACIENTES QUE
RECEBEM PREPARADOS QUE CONTENHAM ESTRO-
GENOS E PROGESTAGENOS. O USO CONCOMITANTE DE
PENICILINAS E METOTREXATO NECESSITA DE EXTREMO
CUIDADO JA QUE SE OBSERVOU UM AUMENTO ACEN-
TUADO DA AGCAO DESTE ULTIMO.

USO NA GRAVIDEZ E LACTAGAO: NAO FORAM
INFORMADOS ATE O MOMENTO EFEITOS TERATOGE-
NICOS QUANDO DA ADMINISTRAGAO DA AMOXICILINA
DURANTE A GRAVIDEZ. ASSIM COMO TODO MEDICA-
MENTO NAO SE RECOMENDA A UTILIZAGAO DO
PRODUTO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO ATE
QUE SE DEMONSTRE SUA TOTAL INOCUIDADE SOBRE
ESTES ESTADOS, OU QUANDO OS BENEFICIOS
CALCULADOS SUPERAREM OS POSSIVEIS RISCOS.
DEVERA SER CONSIDERADA A PASSAGEM DA
AMOXICILINA E DA SULBACTAM PARA O LEITE MATER-
NO DURANTE A LACTAGAO.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O USO CONCOMITANTE DE AMOXICILINA E ALOPURINOL
AUMENTA O RISCO DE REAGOES CUTANEAS DE TIPO
ALERGICO. A PROBENECIDA PODE INDUZIR CONCEN-
TRACOES PLASMATICAS ELEVADAS E PERSISTENTES
POR DIMINUIGAO DA SECREGAO TUBULAR RENAL. A
ADMINISTRACAO DE AMOXICILINA CONCOMITANTE-
MENTE COM CONTRACEPTIVOS ORAIS PODE DIMINUIRA
EFICACIA DESTES ULTIMOS. O USO CONCOMITANTE DE
PENICILINAS OU SEUS DERIVADOS E METOTREXATO
NECESSITA DE MUITO CUIDADO JA QUE SE TEM OBSER-
VADO UMAUMENTO MARCANTE DA AGAO DESTE ULTIMO.
COMPROVOU-SE, IN VITRO, QUE O CLORANFENICOL, A
ERITROMICINA, AS SULFAMIDAS E AS TETRACICLINAS
PODEM INTERFERIR NOS EFEITOS BACTERICIDAS
DAS PENICILINAS; CONTUDO, A RELEVANCIA CLINICA
DESTA INTERAGAO NAO FOI DETERMINADA.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES
DE EXAMES LABORATORIAIS

NAS DOSES RECOMENDADAS, O MEDICAMENTO E
GERALMENTE BEM TOLERADO. EMALGUNS PACIENTES
PODEM OCORRER TRANSTORNOS DE DIFERENTES
TIPOS E GRAVIDADE. FORAM DESCRITOS:

COM FREQUENCIA ENTRE 1 E 10%: MANIFESTAGOES
DIGESTIVAS (NAUSEAS, VOMITOS, DIARREIA, DISPEPSIA
E EPIGASTRALGIA).

COM FREQUENCIA INFERIOR A 1%: MANIFESTAGOES
ALERGICAS (URTICARIA, EDEMA DE QUINCKE,
ERUPCOES CUTANEAS MACULO-PAPULOSAS E,
RARAMENTE, CHOQUE ANAFILATICO). NEFRITE
INTERSTICIAL. MANIFESTAGOES HEMATOLOGICAS
(NEUTROPENIA, EOSINOFILIA, ANEMIA E DISFUNGAO
PLAQUETARIA).

CANDIDIASE ORAL, OU DE OUTRA LOCALIZAGAO,
COMO EXPRESSAO DE DISBACTERIOSE. EXCEPCIONAL-
MENTE, CASOS DE SINDROME DE STEVENS-JOHNSON
E ERITEMA POLIMORFO. FORAM RELATADOS CASOS
DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA.

ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS: DURANTE O

TRATAMENTO E POSSIVEL DETECTAR-SE AUMENTO
DAS TRANSAMINASES HEPATICAS, PRINCIPALMENTE
A TRANSAMINASE GLUTAMICO-OXALACETICA. A
AMOXICILINA PODE INTERFERIR COM OS VALORES
DAS PROTEINAS SERICAS TOTAIS OU PROVOCAR UMA
REAGAO CROMATICA FALSAMENTE POSITIVA AO SE
DETERMINAR A GLICOSURIA POR METODOS
COLORIMETRICOS. CONCENTRAGOES ELEVADAS DE
AMOXICILINA PODEM DIMINUIR OS VALORES DA
GLICEMIA.

POSOLOGIA:

A posologia sera adaptada a critério médico e de acordo
com o quadro clinico do paciente. Como posologia média
de orientagdo para adultos e criangas maiores de 12 anos
aconselha-se: 1 comprimido a cada 12 horas.

Em pacientes com insuficiéncia renal o intervalo entre as doses
devera serampliado de acordo com os niveis séricos de creatinina.
Para o caso de pacientes com insuficiéncia renal em didlise
e quando a dose de Sulbamox BD(amoxicilina + sulbactam)
se superponha ou esteja muito perto do tempo de didlise,
recomenda-se sua administragdo logo apés a mesma.
Sulbamox BD (amox na + sulbactam) deve ser
administrado, no minimo, durante 2 ou 3 dias adicionais,
apods a remissdo completa do quadro clinico.

Nas infecgdes causadas por estreptococos do grupo beta-
hemolitico, o tratamento minimo é de 10 dias consecutivos
para prevenir glomerulonefrite ou febre reumatica.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem pode estar associada com transtornos
digestivos como ndauseas, vomitos e diarréia. Em nivel
gastrointestinal, pode produzir trocas na flora intestinal que
levem a superinfecgdes. Foram verificados casos de colite
pseudomembranosa. Em comum com outras penicilinas, a
amoxicilina ndo apresenta potencial mutagénico nem
carcinogénico. Os efeitos de uma superdosagem aguda da
associagdo poderiam ser exacerbagdes dos efeitos adversos
das drogas. As altas concentragdes de beta lactamicos no
LCR podem produzir efeitos neuroldgicos, inclusive convulsdes.
Considerando que a amoxicilina e a sulbactam podem ser
eliminadas da circulagéo por hemodidlise, este procedimento
devera ser levado em conta no caso de superdosagem,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal. O uso
de amoxicilina pode desencadear reagdes alérgicas cutaneas,
preferencialmente em pacientes que apresentam antecedentes
de hipersensibilidade as penicilinas, ou mononucleose
infecciosa. Também aumenta a incidéncia de erupcdes
cutaneas ao se utilizar na forma concomitante alopurinol com
na. Se ocorrer uma reagao alérgica, o tratamento deve
ser descontinuado. As reagdes anafilactdides graves devem
ser controladas com uma terapia de emergéncia com epinefrina
e, segundo corresponda, oxigénio, esterdides intravenoso e
terapia respiratoria, incluindo entubagao.

Tratamento

Em caso de emergéncia é imprescindivel a assisténcia
médica. Nao existe um antidoto especifico. O tratamento
deve ser sintomatico e de apoio. Em caso de suspeita de
uma superdosagem, o paciente deve ser submetido m
esvaziamento gastrico por lavagem gastrica. A hemodialise
pode ser realizada. Diante da pos dade de uma
superdosagem considerar a possibilidade de estarem
envolvidas varias drogas.

PACIENTES IDOSOS

Sulbamox BD (amoxicilina + sulbactam) podera ser utilizado
por pacientes com idade acima de 65 anos desde que nao
apresentem patologias renal ou hepatica.
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FARMASA
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