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FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SULBAMOX ®BD
amoxicilina + sulbactam

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE R
APRESENTACAO

Comprimido revestido

Embalagem contendo 14 comprimidos revestidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

= 1[0 (o1 |11 = VT

(na forma de amoxicilina tri-hidratada)

L U] | 1= Y01 7=1 1 PO

(na forma de sulbactam pivoxila)
excipiente q.s.p. .

EFERENCIA

..1 comprimido revestido

(carmelose, dIOXIdO de SI|ICIO col0|dal esteamk(rnagnesm opadry II celulose microcristalina).
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FARMASA

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SulbamoX BD (amoxicilina + sulbactam) esta indicado noscpesos infecciosos causados por germes
sensiveis a amoxicilina e ao sulbactam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SulbamoX BD (amoxicilina + sulbactam) é um antibiético keitida de amplo espectro. Este efeito
bactericida produz-se durante as fases de muligdiz ativa dos germes sensiveis ao antibiotico.

O sulbactam é um inibidor competitivo irreversigslicida) das beta-lactamases. A combinacédo de
sulbactam com amoxicilina permite que esta recupeagnplie seu espectro antibacteriano frente aos
microrganismos nos quais as beta-lactamases s&zanimmo de resisténcia. A elei¢do da amoxicilina +
sulbactam (como a de qualquer outro antibidticajedeasear-se nos dados de sensibilidade bacteriana
(seja com base nos critérios bacterioldgicos da deppréprio paciente ou epidemioldgicos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientegagapresentaram reacgdes alérgicas as penicilinas,
cefalosporinas ou a qualquer um dos componentegratiuto. A relagdo risco beneficio devera ser

cuidadosamente ilimitada em pacientes com anteteslenle enfermidades gastrointestinais,

especialmente colite ulcerosa, enterite regionaiokte associada a um antibiético mononucleose

infecciosa (j& que existe uma porcentagem de amarigrash cutdneo em pacientes que recebem

penicilinas).

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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

No caso de administragdo prolongada deve-se awliangdo hepética e renal do paciente no caso de
insuficiéncia renal a dose devera ser ajustada peescricdo for considerada benéfica deverdo ser
estritamente controlados os pacientes com histdgasergia (tal como eczema, asma e febre do #no)
de discrasias sanguineas.

Uso durante a gravidez e amamentacée ndo foram informados até o momento efeitos dgéaticos
guando ha administragdo da amoxicilina durante avigez, assim como todo medicamento ndo se
recomenda a utilizacdo do produto durante a gravieldactacdo até que se demonstre sua total
inocuidade, sobre estes estados, ou quando oddiesefalculados superarem os possiveis riscogéeve
ser considerada a passagem da amoxicilina e dacsath para o leite materno durante a lactacéo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou seu cirurgido-dentista se @str amamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagade leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistgpois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

Interac6es Medicamentosas:

- Intera¢c6es medicamento-medicamento

O uso concomitante de amoxicilina e alopurinol ant@e risco de reagdes cutaneas de tipo alérgico. A
probenecida pode induzir concentracdes plasméatieamdas e persistentes por diminuicdo da secregdo
tubular renal, a administracdo de amoxicilina comtante com contraceptivos orais pode diminuir a
eficicia destes Ultimos, o uso concomitante decpiis ou seus derivados e metotrexato necessita d
muito cuidado ja que se tem observado um aumentoami@ da agdo deste Ultimo, comprovoukse,
vitro, que o cloranfenicol, a eritromicina, as sulfamsidaas tetraciclinas podem interferir nos efeitos
bactericidas das penicilinas; contudo, a relevaclaigca desta interacdo nédo foi determinada.

- Intera¢c6es medicamento-alimento
A presenca de alimento no tubo digestivo néo inftiea absor¢cdo do medicamento.
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- Interacbes com testes laboratoriais
Durante o tratamento € possivel detectar aumento tdmsaminases hepaticas, principalmente a
transaminase glutdmico-oxalacética, a amoxicilindepinterferir com os valores das proteinas séricas
totais ou provocar uma reagdo cromatica falsamgosé@iva ao se determinar a glicosUria por métodos
colorimétricos, concentracdes elevadas de amaaciodem diminuir os valores da glicemia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 36®r@eger da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
SulbamoX BD apresenta-se em forma de comprimido revestidndar a branco amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sessprerarios, as doses e a duragdo do tratamesito. O
comprimidos devem ser ingeridos com um pouco dedé

A posologia sera adaptada a critério médico e @edaccom o quadro clinico do paciente. Como
posologia média de orientacao aconselha-se:

Adultos e Criancas maiores de 12 ano4: comprimido a cada 12 horas.

Pacientes ldosos:Podera ser utilizado por pacientes com idade adm&b5 anos desde que nao
apresentem patologias renal ou hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renalO intervalo entre as doses devera ser ampliadacdelo com 0s
niveis séricos de creatinina. Para o caso de gasieom insuficiéncia renal em dialise e quandosed

de amoxicilina + sulbactam se superponha ou estaj perto do tempo de dialise, recomenda-se sua
administragdo logo apos a mesma.

Sulbamo® BD (amoxicilina + sulbactam) deve ser administtado minimo, durante 2 ou 3 dias
adicionais, apos a remissao completa do quadricalin

Nas infec¢gBes causadas por estreptococos do getpe liemolitico, o tratamento minimo é de 6 a 10
dias consecutivos para prevenir glomerulonefritéetwe reumatica.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar uma dose deste medioatoeme-o assim que lembrar. Se for quase hora
da dose seguinte, ndo tome a dose faltante, apmnasa proxima dose no proximo horario. Nao dobre a
dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

O Sulbamof BD (amoxicilina + sulbactam) é geralmente bemrsale. Entretanto, como ocorre com
todos os medicamentos, amoxicilina + sulbactam padsar, em alguns pacientes, efeitos indesejaveis.
Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaogseguintes parametros:

Reac&o muito comumocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizienraedicamento).

Reac&o comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizmraedicamento).

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezster medicamento).

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento).

Reac&o muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atikzte medicamento).

Reacdes comungnanifestacdes digestivas, (nduseas, vomitos, dgiatispepsia e epigastralgia).
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Reacbes incomunsmanifestagdes alérgicas (urticaria, edema de gejnefupgdes cutdneas maculo-
papulosas e, raramente, choque anafilatico), aefiittersticial, manifestacbes hematolégicas
(neutropenia, eosinofilia, anemia e disfuncéo pédnia), candidiase oral, ou de outra localizagémo
expressdo de disbacteriose, excepcionalmente, dassindrome de stevens-johnson e eritema polimorfo
Foram relatados também casos de colite pseudomeoadara
Essas reacdes sdo reversiveis e desaparecem deareapentanea ou com a suspenséo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés seu servigo de atendimento.

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

A superdosagernpode estamssociadacom transtornosligestivoscomo nauseas, vomitos diarreia. Em
nivel gastrointestinal, pode produzir trocas naaflantestinal que levem a superinfecgdes. Foram
verificados casos de colite pseudomembranosa. Enmurmocom outras penicilinas, a amoxicilina ndo
apresenta potencial mutagénico nem carcinogénis@f@tos de uma superdosagem aguda da associacdo
poderiam ser exacerbacgtes dos efeitos adversaiyagas. As altas concentragdes de beta lactamicos n
LCR podem produzir efeitos neurologicos, inclusbamvulsGes. Considerando que a amoxicilina e o
sulbactam podem ser eliminados da circulacdo powbglise, este procedimento deve ser levado em
conta no caso de superdosagem, especialmente eientpaccom insuficiéncia renal. O uso de
amoxicilina pode desencadear reacdes alérgicaseagapreferencialmente em pacientes que apresentam
antecedentes de hipersensibilidade as penicilioasmononucleose infecciosa. Também aumenta a
incidéncia de erupc¢Bes cutdneas, ao se utilizdomaa concomitante alopurinol com amoxicilina. Se
ocorrer uma reagdo alérgica, o tratamento devedsstontinuado. As reacdes anafilactdides graves
devem ser controladas com uma terapia de emergémtiepinefrina e, segundo corresponda, oxigénio,
esteroides intravenoso e terapia respiratoriayimdd intubacao.

Tratamento

Em caso da emergéncia é imprescindivel a assiaténétlica. Ndo existe um antidoto especifico. O
tratamento deve ser sintomatico e de apoio. Em dasuspeita de uma superdosagem, o paciente deve
ser submetido a um esvaziamento gastrico por lavagetrica. A hemodialise pode ser realizada. Biant
da possibilidade de uma superdosagem conside@ssibpidade de estarem envolvidas varias drogas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mprocure 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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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0021

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA

OsAac
0800 97 99 900

.II..-J.‘. FARRERN
FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Laboratérios Bagé S.A
La Rioja - Argentina
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

q Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes N
Data do No. Assunto expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) Apresentac0es
expediente | expediente relacionadas
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagéo de Notificagéo de I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto Comprimido
03/08/2015 03/08/2015 03/08/2015 VP/VPS )
de Bula para de Bula para Adicao da frase sobre intercambialidade, segurjdo Revestido
Adequagéo a Adequagéo a RDC n° 58/2014.
Intercambialidade Intercambialidade
6
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