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MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE RDC 47/09

Aricilina®

benzilpenicilina potassica

APRESENTACOES

Po para solugdo injetavel.

Embalagem com 50 frascos-ampola de 5.000.000 UL
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO OU PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:
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* (citrato de sodio).
I) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A Aricilina® esta indicada no tratamento de infecgdes ocasionadas por bactérias sensiveis a penicilina G e sua agdo é bactericida. A terapéutica
devera ser orientada por estudos bacteriologicos (incluindo testes de sensibilidade) e pela resposta clinica.

Nas seguintes situagdes clinicas, ocorrem usualmente respostas a doses adequadas de Aricilina®:

— Infecgdes estreptococicas (grupo A, sem bacteremia).

— Infecgdes leves e moderadas do trato respiratorio superior e da pele.

— Infecgdes venéreas: sifilis, bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta.

— Profilaxia da glomerulonefrite aguda e doenga reumatica.

— Profilaxia de recorréncias da febre reumatica e/ou coreia de Sydenham.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética e Farmacodinimica

A Aricilina® (penicilina G potassica ou benzilpenicilina potdssica) é uma penicilina natural, do grupo dos beta-lactimicos que exerce agdo
bactericida durante o estagio de multiplicagdo ativa dos microrganismos sensiveis. Atua por inibigéo da biossintese do mucopeptideo da parede
celular. Aproximadamente 60% das benzilpenicilinas administradas se ligam as proteinas plasmaticas e se distribuem amplamente pelos vérios
tecidos do organismo. Os niveis mais elevados sdo encontrados nos rins e, em menores concentragdes, no figado, pele e intestinos; a presenga
da benzilpenicilina ocorre em menor grau no liquor.

Com fungdo renal normal, a droga é rapidamente excretada pelos tubulos renais. Em recém-nascidos e criangas pequenas, como em individuos
com fungdo renal comprometida, a excregao encontra-se consideravelmente retardada.

A benzilpenicilina desempenha elevada atividade “in vitro” contra estafilococos (exceto as cepas produtoras de penicilinase), estreptococos
(grupos A, C, G, H, L e M) e pneumococos.

Outros microrganismos sensiveis a atividade terapéutica da benzilpenicilina sdo: Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphtheriae,
Bacillus anthracis, Clostridium sp., Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes e Leptospira.

O Treponema pallidum é extremamente sensivel a acdo bactericida da benzilpenicilina. A benzilpenicilina ndo ¢ ativa contra bactérias
produtoras de penicilinase, as quais incluem muitas cepas de estafilococos.

3. CONTRAINDICACOES

A Aricilina® est4 contraindicada para pacientes com hipersensibilidade as penicilinas e cefalosporinas.

Em caso de diivida, ¢ essencial que o médico esteja presente durante a primeira administragéo, para tratar qualquer possivel reagao anafilatica.
E possivel a ocorréncia de reagdo de sensibilidade cruzada em pacientes alérgicos a penicilinas ou a outros antibiéticos beta-lactimicos.

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para a prescrigio de Aricilina®, ¢ necessério realizar anamnese preliminar, buscando identificar um passado alérgico, particularmente,
relacionado com hipersensibilidade aos antibioticos beta-lactamicos.

Caso ocorra uma reagao de hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido.

A utilizagdo de Aricilina® deve ser realizada com extremo cuidado em pacientes sensiveis, devido a possibilidade de ocorréncia de
hipersensibilidade cruzada entre penicilinas e cefalosporinas em 5 a 10% dos casos; uma monitoragdo cuidadosa € necessaria na primeira
administragdo. Reagdes de hipersensibilidade que ocorram com estas duas familias de antibidticos podem ser sérias ou mesmo fatais.
Devem-se realizar culturas ao término do tratamento para detectar se os estreptococos foram totalmente erradicados, caso contrario, as sequelas
da doenga estreptococica poderdo surgir.

Em tratamentos prolongados com penicilinas, particularmente quando sdo utilizados regimes de altas doses, recomendam-se avaliagdes
periddicas das fungdes renal e hematopoiética. O uso de antibidticos podera resultar em proliferagdo de microrganismos resistentes, assim ¢
essencial uma constante observagdo do paciente. Se aparecerem novas infecgdes por bactérias ou fungos durante a terapia, devem-se tomar
medidas apropriadas.

Durante a administragdo intramuscular do medicamento, devem-se evitar acidentes, incluindo injecdo intra-arterial direta ou proxima as
artérias, que podem resultar em danos neuromusculares graves, como a mielite transversa com paralisia permanente, a necrose ¢ gangrena de
por¢des mais proximas das extremidades e nos locais de injegdo. Pode também ocorrer palidez imediata, cianose ou lesdes musculares nas
extremidades distal e proximal do local de injecdo seguidas de formacdo de vesiculas, edema intenso, requerendo fasciotomia anterior e /ou
posterior na extremidade inferior. As reagdes descritas ocorrem com maior frequéncia em criangas pequenas. Injecdes em nervos ou préximas
a nervos podem resultar em lesdes permanentes.
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Uso durante a gravidez:
As penicilinas atravessam a barreira placentaria, mas ndo existem relatos de problemas para o feto.

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a amamentaciio:
Aricilina® ¢ excretada para o leite materno, podendo ocasionar diarreia e candidiase, no lactente. A presenga de reagdes alérgicas ou alguma
outra altera¢@o no lactente pode estar relacionada com a eliminagdo do medicamento através do leite.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacfio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso pediatrico:
A Aricilina® oferece seguranga para o uso em criangas e em neonatos. O uso de penicilinas, nesse grupo de pacientes, deve ser acompanhado
de avaliagoes frequentes devido ao desenvolvimento renal incompleto, o que pode diminuir a taxa de elimina¢do do medicamento.

Uso em pacientes com comprometimento renal:
A eliminac¢do do medicamento esta diminuida em pacientes com comprometimento da fungdo renal.

Uso em idosos e outros grupos de risco:
Seguir orientagdes anteriores. Nao ha contraindicagdes relativas a pacientes idosos.

Este medicamento contém14,247 mg de sédio/frasco-ampola, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes hipertensos
ou em dieta de restricio de sédio.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o tratamento ou prevencio
de infec¢des causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante ou subsequente de drogas potencialmente nefrotdxicas (como os aminoglicosideos) exige uma estreita
monitoragdo da funcdo renal, através de dados clinicos e dos niveis sanguineos da creatinina e / ou pela medida da depuragdo da creatinina
enddgena. Na presenca de diminui¢@o da fungao renal por agressdo toxica, podera ocorrer a diminuigdo da depuragio da creatinina endégena
e / ou elevag@o dos niveis sanguineos da creatinina. Por inibir a secre¢@o renal, a administragdo simultdnea de probenecida aumenta a
concentracdo sérica da penicilina e prolonga a sua duragdo de agéo.

A tetraciclina, um antibidtico bacteriostatico, pode antagonizar o efeito bactericida da penicilina. Os antibidticos do grupo dos aminoglicosideos
ndo devem ser misturados com as penicilinas na mesma solugdo para uso parenteral, devido ao risco de inativagdo substancial do
aminoglicosideo. O uso concomitante de penicilina e bloqueadores beta-adrenérgicos pode aumentar o risco ¢ a gravidade de reagdes
anafilaticas. Pacientes em tratamento com beta-bloqueadores sdo menos sensiveis a epinefrina e, portanto, ¢ mais dificil tratar quadros de
anafilaxia nestes individuos. O uso concomitante de cloranfenicol pode diminuir o efeito da penicilina e aumentar a meia-vida do cloranfenicol.
A utilizagdo de altas doses de penicilina, por via intravenosa, em pacientes que estejam usando heparina e anticoagulantes orais, pode causar
alteragdes na coagulagdo do sangue, aumentando o risco de sangramento.

Interferéncias em exames laboratoriais
As penicilinas podem interferir com a medida da glicosuria realizada pelo método do sulfato de cobre, ocasionando resultados falso-positivos
ou mesmo falso-negativos. Esta interferéncia nao ocorre com o método da glicose-oxidase.

Incompatibilidades:

Nio se recomenda a mistura de Aricilina® com outras medicagdes. A mistura de antibacterianos beta-lactimicos (penicilinas e cefalosporinas)
¢ aminoglicosideos podem resultar em inativagdo de ambas as substincias. Se houver indicagdo clinica, elas devem ser administradas por vias
separadas (ndo mistura-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa para infusio intravenosa).

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacio
Armazenar o medicamento em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
P cristalino branco ou cristais brancos a incolores, praticamente inodoro e moderadamente higroscopico.

Aspecto apdés reconstitui¢io:
Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Reconstituicio

O profissional da satde, antes da reconstitui¢do 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.

Para a reconstituigdo da solugdo de Aricilina®, utilizam-se 2 mL de 4gua para injetdveis para cada 1 milhdo de UI de penicilina, ou seja, para
a reconstituigdo do frasco-ampola de Aricilina® sdo necessarios 10 mL de 4gua para injetaveis, resultando em um volume final de 12 mL.
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Para a completa homogeneizagdo da solugdo, recomenda-se agitar o frasco-ampola vigorosamente antes da retirada da dose a ser injetada,
conforme tlgyra abaixo:

@gl

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a insercio de agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte
forma:
1. Encaixar uma agulha de inje¢do 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 area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicao vertical;
E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (ISO 7864).
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Apos a reconstituigdo, o profissional da saude devera inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizagdo, se a solu¢@o 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 devera utilizar o produto ao verificar qualquer alteragdo que possa prejudicar a satide do paciente.

Para evitar problemas de contaminagio, deve-se tomar cuidado durante a reconstitui¢do para assegurar assepsia.

Administracao

Para infusdo intravenosa, diluir com soro fisiologico a 0,9% ou soro glicosado a 5%, a solug@o inicialmente reconstituida, observando-se uma
concentracdo final de 50.000 UI/mL. Infundir durante 30 a 60 minutos.

Deve-se considerar que cada milhdo de unidades desse medicamento contém 1 mEq de potassio e que a infusdo de 10 mEq ou mais de potassio
por hora necessita de acompanhamento adequado das concentracdes séricas desse eletrolito e / ou acompanhamento eletrocardiogréfico.

Para criangas, a velocidade maxima da infusio de potassio deve ser de 0,25 mEq/kg/hora (a posologia total em 24 horas deve ser de 50.000 a
250.000 UI/ kg, que pode ser dividida em quatro etapas, isto ¢, de 6 em 6 horas).

A injecdo intravenosa deve ser extremamente cuidadosa e lenta. Nos casos de infecgdes por estreptococos, o periodo de tratamento deve ser
de, no minimo, 10 dias.

A via intramuscular esta praticamente reservada para uso em criangas menores, devido ao menor volume do produto a ser administrado,
considerando-se o menor peso corporal nessa faixa etaria e a posologia recomendada.

Nos casos de administragdo do medicamento, por via intramuscular, a aplica¢do deve ser realizada profundamente no quadrante superior lateral
da nadega ou na face lateral da coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da inje¢o. A injegdo deve ser feita lentamente.
Interrompa a administrac@o se o paciente queixar-se de dor intensa no local ou se, em criangas, ocorrerem sinais € sintomas que sugiram dor
intensa.

Recomenda-se o uso de agulha estéril descartdvel, compativel com a via intravenosa. Deve ser utilizado uma agulha por aplicagdo.
Utilizar preferencialmente agulhas com calibre entre 20G e 22G e comprimento entre 25 mm e 30 mm. A escolha do dispositivo deve
considerar o tipo de acesso venoso, as condi¢des clinicas do paciente e os protocolos assistenciais.

Posologia

A dose ¢ a via de administragdo dependem do tipo e da severidade da infecgdo. A dosagem varia de 0,6 a 2,4 g de Penicilina G potassica
diarias, divididas em 2 ou 4 vezes.

Adultos: A dose usual é de 1.000.000 a 5.000.000 UI diarias, divididas em 4 intervalos de 2 a 6 horas, geralmente administradas por infusio
intravenosa.

Doses mais altas, atingindo 10.000.000 e 30.000.000 UI diarios, poderdo ser necessdrias para o tratamento de casos de endocardite, meningite
meningocdcica e pneumococica.

Criangas: A dose usual ¢ de 100.000 a 250.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos a cada 6 horas. Para as criangas recém-nascidas, com menos
de sete dias com peso menor que 2 kg, a dose ¢ de 50.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 12 horas, e as com peso maior que 2 kg a dose
¢ de 75.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 8 horas.
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Para as criangas maiores de sete dias, com peso menor que 2 kg, a dose ¢ de 75.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 8 horas e para as com
peso maior que 2 kg a dose ¢ de 100.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 6 horas.

Nos casos de meningite: em neonatos, a dose ¢ de 150.000 a 250.000 Ul/kg/dia, por via intravenosa, administrada a intervalos de 4 a 6 horas
¢ em criangas maiores, a dose ¢ de 250.000 Ul/kg/dia, por via intravenosa ou intramuscular, administrada a intervalos de 3 a 6 horas.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracio.
Caso haja esquecimento de administracdo de uma dose, esta devera ser feita assim que possivel, respeitando-se, a seguir, o intervalo
determinado pela posologia.

NUNCA DEVEM SER ADMINISTRADAS DUAS DOSES AO MESMO TEMPO.

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes de hipersensibilidade sdo as mais comuns e independem da dose. Incluem urticaria, prurido, edema angioneurdtico, laringoespasmo,
broncoespasmo, hipotensio, colapso vascular, erupgdes cutaneas desde a forma maculopapulosa até a dermatite esfoliativa, eritema multiforme,
reagdes semelhantes a doenca do soro (febre, calafrios, edema, artralgia e mialgia), edema de laringe; miocardite, cujas reagdes iniciais
caracterizam-se por erupgdes, febre e eosinofilia. Reagdes anafilaticas fatais t€m sido relatadas.

Podem também ocorrer reagdes adversas envolvendo o sistema linfatico e hematopoiético, incluindo as alteragdes na coagulagdo sanguinea,
nefropatias, neuropatias, eosinofilia, trombocitopenia e anemia hemolitica em consequéncia de altas doses por via intravenosa, no entanto estas
geralmente sdo reversiveis ap6s a interrupgdo do tratamento.

Pode ocorrer um aumento transitorio na creatinina sérica, especialmente quando coadministrado com aminoglicosideos e raramente pode
ocorrer nefrite intersticial.

A administragdo de altas doses de antibidticos beta-lactdmicos, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal, pode resultar em
encefalopatia (com prejuizo da consciéncia, movimentos anormais ¢ convulsdo). Em doses maiores que 10.000.000 UI, por via intravenosa,
pode ocorrer intoxicagdo por potassio principalmente em pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem: hiper-reflexia, convulso,
coma, arritmia cardiaca e parada cardiaca. Convulsdes, parestesias e irritabilidade neuromuscular podem ser observadas com altas doses. As
reagdes locais mais comuns sao: irritagdo inflamatéria, dor no local da aplicagdo, equimose, trombose ¢ hematoma.

Como ocorre com a utilizagdo de outros antibidticos, o uso prolongado de Aricilina® pode resultar em crescimento excessivo de organismos
nao susceptiveis.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Em casos de administragdo de altas doses de Aricilina®, ndo existe antidoto especifico.

O tratamento € sintomatico e deve ser acompanhado das medidas de apoio ao estado geral do paciente.

Aos primeiros sinais de choque anafilatico (transpiragdo, nausea, cianose) interromper imediatamente a administracdo, mantendo ou
providenciando uma via de acesso venoso. Além das medidas usuais de emergéncia, colocar o paciente na posi¢ao horizontal com as pernas
elevadas e as vias aéreas desobstruidas. De acordo com o quadro clinico do paciente, pode ser necessaria a utilizagdo de epinefrina, de
expansores plasmaticos e de corticosteroides. Outras medidas terapéuticas como: respiragdo artificial, inalagdo de oxigénio, administragdo de
anti-histaminicos podem ser empregadas, a critério médico.

Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Aricilina®

benzilpenicilina potassica

APRESENTACOES

Po para solugdo injetavel.

Embalagem com 50 frascos-ampola de 5.000.000 UL
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO OU PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:
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* (citrato de sodio).
I) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A Aricilina® esta indicada no tratamento de infecgdes ocasionadas por bactérias sensiveis a penicilina G e sua agdo é bactericida. A
terapéutica devera ser orientada por estudos bacteriologicos (incluindo testes de sensibilidade) e pela resposta clinica.

Nas seguintes situagdes clinicas, ocorrem usualmente respostas a doses adequadas de Aricilina®:

— Infecgdes estreptococicas (grupo A, sem bacteremia).

— Infecgdes leves e moderadas do trato respiratorio superior e da pele.

— Infecgdes venéreas: sifilis, bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta.

— Profilaxia da glomerulonefrite aguda e doenga reumatica.

— Profilaxia de recorréncias da febre reumatica e/ou coreia de Sydenham.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética e Farmacodinimica

A Aricilina® (penicilina G potassica ou benzilpenicilina potdssica) é uma penicilina natural, do grupo dos beta-lactimicos que exerce agdo
bactericida durante o estagio de multiplicagdo ativa dos microrganismos sensiveis. Atua por inibicdo da biossintese do mucopeptideo da
parede celular. Aproximadamente 60% das benzilpenicilinas administradas se ligam as proteinas plasmaticas e se distribuem amplamente
pelos varios tecidos do organismo. Os niveis mais elevados sdo encontrados nos rins e, em menores concentragdes, no figado, pele e
intestinos; a presencga da benzilpenicilina ocorre em menor grau no liquor.

Com fun¢@o renal normal, a droga ¢ rapidamente excretada pelos tubulos renais. Em recém-nascidos e criangas pequenas, como em
individuos com fungéo renal comprometida, a excregdo encontra-se consideravelmente retardada.

A benzilpenicilina desempenha elevada atividade “in vitro” contra estafilococos (exceto as cepas produtoras de penicilinase), estreptococos
(grupos A, C, G, H, L e M) e pneumococos.

Outros microrganismos sensiveis a atividade terapéutica da benzilpenicilina sdo: Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphtheriae,
Bacillus anthracis, Clostridium sp., Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes e Leptospira.

O Treponema pallidum é extremamente sensivel a acdo bactericida da benzilpenicilina. A benzilpenicilina ndo ¢ ativa contra bactérias
produtoras de penicilinase, as quais incluem muitas cepas de estafilococos.

3. CONTRAINDICACOES

A Aricilina® est4 contraindicada para pacientes com hipersensibilidade as penicilinas e cefalosporinas.

Em caso de duvida, é essencial que o médico esteja presente durante a primeira administragdo, para tratar qualquer possivel reagdo
anafilatica. E possivel a ocorréncia de reagido de sensibilidade cruzada em pacientes alérgicos a penicilinas ou a outros antibidticos beta-
lactamicos.

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para a prescrigio de Aricilina®, é necessdrio realizar anamnese preliminar, buscando identificar um passado alérgico, particularmente,
relacionado com hipersensibilidade aos antibioticos beta-lactamicos.

Caso ocorra uma reacdo de hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido.

A utilizagdo de Aricilina® deve ser realizada com extremo cuidado em pacientes sensiveis, devido a possibilidade de ocorréncia de
hipersensibilidade cruzada entre penicilinas e cefalosporinas em 5 a 10% dos casos; uma monitoragdo cuidadosa ¢ necessaria na primeira
administragdo. Reagdes de hipersensibilidade que ocorram com estas duas familias de antibidticos podem ser sérias ou mesmo fatais.
Devem-se realizar culturas ao término do tratamento para detectar se os estreptococos foram totalmente erradicados, caso contrario, as
sequelas da doenga estreptococica poderdo surgir.

Em tratamentos prolongados com penicilinas, particularmente quando sdo utilizados regimes de altas doses, recomendam-se avaliagdes
periddicas das fungdes renal e hematopoiética. O uso de antibidticos podera resultar em proliferagdo de microrganismos resistentes, assim é
essencial uma constante observacdo do paciente. Se aparecerem novas infecgdes por bactérias ou fungos durante a terapia, devem-se tomar
medidas apropriadas.

Durante a administragdo intramuscular do medicamento, devem-se evitar acidentes, incluindo injecdo intra-arterial direta ou proxima as
artérias, que podem resultar em danos neuromusculares graves, como a mielite transversa com paralisia permanente, a necrose e gangrena de
porgdes mais proximas das extremidades e nos locais de injecdo. Pode também ocorrer palidez imediata, cianose ou lesdes musculares nas
extremidades distal e proximal do local de injecdo seguidas de formagdo de vesiculas, edema intenso, requerendo fasciotomia anterior € /ou
posterior na extremidade inferior. As reagdes descritas ocorrem com maior frequéncia em criangas pequenas. Injegdes em nervos ou
proximas a nervos podem resultar em lesdes permanentes.
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Uso durante a gravidez:
As penicilinas atravessam a barreira placentaria, mas ndo existem relatos de problemas para o feto.

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a amamentagio:
Aricilina® ¢ excretada para o leite materno, podendo ocasionar diarreia e candidiase, no lactente. A presenca de reagdes alérgicas ou alguma
outra alteragdo no lactente pode estar relacionada com a eliminagido do medicamento através do leite.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactaciio depende da avaliagio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso pediatrico:
A Aricilina® oferece seguranga para o uso em criangas e em neonatos. O uso de penicilinas, nesse grupo de pacientes, deve ser acompanhado
de avaliagdes frequentes devido ao desenvolvimento renal incompleto, o que pode diminuir a taxa de eliminagdo do medicamento.

Uso em pacientes com comprometimento renal:
A eliminag¢do do medicamento esta diminuida em pacientes com comprometimento da fungédo renal.

Uso em idosos e outros grupos de risco:
Seguir orientagdes anteriores. Nao ha contraindicagdes relativas a pacientes idosos.

Este medicamento contém14,247 mg de sédio/frasco-ampola, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes hipertensos
ou em dieta de restri¢iio de sédio.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o tratamento ou
prevengio de infeccdes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante ou subsequente de drogas potencialmente nefrotoxicas (como os aminoglicosideos) exige uma estreita
monitoragdo da fungdo renal, através de dados clinicos e dos niveis sanguineos da creatinina e / ou pela medida da depuragdo da creatinina
endogena. Na presenca de diminuig¢@o da fung@o renal por agressdo toxica, podera ocorrer a diminui¢do da depuragao da creatinina endégena
e / ou elevagdo dos niveis sanguineos da creatinina. Por inibir a secre¢@o renal, a administragdo simultdnea de probenecida aumenta a
concentragdo sérica da penicilina e prolonga a sua duragio de agéo.

A tetraciclina, um antibidtico bacteriostatico, pode antagonizar o efeito bactericida da penicilina. Os antibidticos do grupo dos
aminoglicosideos ndo devem ser misturados com as penicilinas na mesma solu¢do para uso parenteral, devido ao risco de inativagdo
substancial do aminoglicosideo. O uso concomitante de penicilina e bloqueadores beta-adrenérgicos pode aumentar o risco e a gravidade de
reagdes anafilaticas. Pacientes em tratamento com beta-bloqueadores sdo menos sensiveis a epinefrina e, portanto, ¢ mais dificil tratar
quadros de anafilaxia nestes individuos. O uso concomitante de cloranfenicol pode diminuir o efeito da penicilina e aumentar a meia-vida do
cloranfenicol.

A utilizagdo de altas doses de penicilina, por via intravenosa, em pacientes que estejam usando heparina e anticoagulantes orais, pode causar
alteragdes na coagulagdo do sangue, aumentando o risco de sangramento.

Interferéncias em exames laboratoriais
As penicilinas podem interferir com a medida da glicosuria realizada pelo método do sulfato de cobre, ocasionando resultados falso-positivos
ou mesmo falso-negativos. Esta interferéncia ndo ocorre com o método da glicose-oxidase.

Incompatibilidades:

Nio se recomenda a mistura de Aricilina® com outras medicagdes. A mistura de antibacterianos beta-lactdmicos (penicilinas e
cefalosporinas) e aminoglicosideos podem resultar em inativagdo de ambas as substincias. Se houver indicagdo clinica, elas devem ser
administradas por vias separadas (nfo mistura-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa para infusdo intravenosa).

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservagio
Armazenar o medicamento em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricago.

Numero de lote e datas de fabricagfo e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Po cristalino branco ou cristais brancos a incolores, praticamente inodoro e moderadamente higroscopico.

Aspecto apdés reconstitui¢io:
Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Reconstitui¢do
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O profissional da satde, antes da reconstituicdo do medicamento, deve verificar a aparéncia do po, no interior do frasco-ampola, buscando
identificar alguma particula que possa interferir na integridade e na qualidade do medicamento.

Para a reconstituigdo da solugdo de Aricilina®, utilizam-se 2 mL de 4gua para injetaveis para cada 1 milhdo de UI de penicilina, ou seja, para
a reconstitui¢do do frasco-ampola de Aricilina® sio necessarios 10 mL de 4gua para injetaveis, resultando em um volume final de 12 mL.
Para a completa homogeneizagdo da solugdo, recomenda-se agitar o frasco-ampola vigorosamente antes da retirada da dose a ser injetada,
conforme flglxra abaixo:

@gl

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apé6s a inser¢ido de agulha no frasco-ampola, proceder da
seguinte forma:
1. Encaixar uma agulha de injecdo 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 area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicao vertical;
E recomendado néo perfurar mais de 4 vezes a drea demarcada (ISO 7864).
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Ap0s a reconstituigdo, o profissional da saude devera inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizagdo, se a solu¢do no interior do frasco-
ampola de vidro incolor esta na forma liquida, livre de fragmentos ou de alguma substéncia que possa comprometer a eficacia e a seguranga
do medicamento. O profissional ndo devera utilizar o produto ao verificar qualquer alteragdo que possa prejudicar a saude do paciente.

Para evitar problemas de contaminagio, deve-se tomar cuidado durante a reconstitui¢do para assegurar assepsia.

Administragao

Para infusdo intravenosa, diluir com soro fisiologico a 0,9% ou soro glicosado a 5%, a solugao inicialmente reconstituida, observando-se uma
concentragdo final de 50.000 UI/mL. Infundir durante 30 a 60 minutos.

Deve-se considerar que cada milhdo de unidades desse medicamento contém 1 mEq de potassio e que a infusdo de 10 mEq ou mais de
potassio por hora necessita de acompanhamento adequado das concentragdes séricas desse eletrolito e / ou acompanhamento
eletrocardiografico.

Para criancas, a velocidade maxima da infusdo de potassio deve ser de 0,25 mEq/kg/hora (a posologia total em 24 horas deve ser de 50.000 a
250.000 UL/ kg, que pode ser dividida em quatro etapas, isto €, de 6 em 6 horas).

A injec@o intravenosa deve ser extremamente cuidadosa e lenta. Nos casos de infecgdes por estreptococos, o periodo de tratamento deve ser
de, no minimo, 10 dias.

A via intramuscular esta praticamente reservada para uso em criangas menores, devido ao menor volume do produto a ser administrado,
considerando-se o menor peso corporal nessa faixa etaria e a posologia recomendada.

Nos casos de administragdo do medicamento, por via intramuscular, a aplicacdo deve ser realizada profundamente no quadrante superior
lateral da nadega ou na face lateral da coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da inje¢do. A inje¢ao deve ser feita lentamente.
Interrompa a administragdo se o paciente queixar-se de dor intensa no local ou se, em criangas, ocorrerem sinais e sintomas que sugiram dor
intensa.

Recomenda-se o uso de agulha estéril descartavel, compativel com a via intravenosa. Deve ser utilizado uma agulha por aplicagio.
Utilizar preferencialmente agulhas com calibre entre 20G e 22G e comprimento entre 25 mm e 30 mm. A escolha do dispositivo deve
considerar o tipo de acesso venoso, as condi¢des clinicas do paciente e os protocolos assistenciais.

Posologia

A dose ¢ a via de administragdo dependem do tipo e da severidade da infec¢do. A dosagem varia de 0,6 a 2,4 g de Penicilina G potassica
diarias, divididas em 2 ou 4 vezes.

Adultos: A dose usual ¢ de 1.000.000 a 5.000.000 UI diarias, divididas em 4 intervalos de 2 a 6 horas, geralmente administradas por infusdo
intravenosa.
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Doses mais altas, atingindo 10.000.000 e 30.000.000 UI diarios, poderdo ser necessarias para o tratamento de casos de endocardite,
meningite meningococica e pneumococica.

Criangas: A dose usual ¢ de 100.000 a 250.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos a cada 6 horas. Para as criangas recém-nascidas, com
menos de sete dias com peso menor que 2 kg, a dose é de 50.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 12 horas, e as com peso maior que 2 kg
a dose ¢ de 75.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 8 horas.

Para as criangas maiores de sete dias, com peso menor que 2 kg, a dose ¢ de 75.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 8 horas e para as
com peso maior que 2 kg a dose é de 100.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 6 horas.

Nos casos de meningite: em neonatos, a dose ¢ de 150.000 a 250.000 Ul/kg/dia, por via intravenosa, administrada a intervalos de 4 a 6 horas
e em criangas maiores, a dose ¢ de 250.000 Ul/kg/dia, por via intravenosa ou intramuscular, administrada a intervalos de 3 a 6 horas.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracio.
Caso haja esquecimento de administragdo de uma dose, esta devera ser feita assim que possivel, respeitando-se, a seguir, o intervalo
determinado pela posologia.

NUNCA DEVEM SER ADMINISTRADAS DUAS DOSES AO MESMO TEMPO.

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes de hipersensibilidade sdo as mais comuns e independem da dose. Incluem urticaria, prurido, edema angioneurdtico,
laringoespasmo, broncoespasmo, hipotensio, colapso vascular, erupgdes cutaneas desde a forma maculopapulosa até a dermatite esfoliativa,
eritema multiforme, reagdes semelhantes a doenga do soro (febre, calafrios, edema, artralgia e mialgia), edema de laringe; miocardite, cujas
reagdes iniciais caracterizam-se por erupgdes, febre e eosinofilia. Reagdes anafilaticas fatais tém sido relatadas.

Podem também ocorrer reagdes adversas envolvendo o sistema linfatico e hematopoiético, incluindo as alteragdes na coagulagdo sanguinea,
nefropatias, neuropatias, eosinofilia, trombocitopenia e anemia hemolitica em consequéncia de altas doses por via intravenosa, no entanto
estas geralmente sdo reversiveis apos a interrupgdo do tratamento.

Pode ocorrer um aumento transitorio na creatinina sérica, especialmente quando coadministrado com aminoglicosideos e raramente pode
ocorrer nefrite intersticial.

A administragdo de altas doses de antibioticos beta-lactamicos, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal, pode resultar em
encefalopatia (com prejuizo da consciéncia, movimentos anormais ¢ convulsdo). Em doses maiores que 10.000.000 UI, por via intravenosa,
pode ocorrer intoxicagdo por potassio principalmente em pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem: hiper-reflexia, convulséo,
coma, arritmia cardiaca e parada cardiaca. Convulsdes, parestesias e irritabilidade neuromuscular podem ser observadas com altas doses. As
reagdes locais mais comuns sdo: irritagdo inflamatoria, dor no local da aplicagdo, equimose, trombose ¢ hematoma.

Como ocorre com a utilizagdo de outros antibidticos, o uso prolongado de Aricilina® pode resultar em crescimento excessivo de organismos
ndo susceptiveis.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Em casos de administragio de altas doses de Aricilina®, ndo existe antidoto especifico.

O tratamento ¢ sintomatico e deve ser acompanhado das medidas de apoio ao estado geral do paciente.

Aos primeiros sinais de choque anafilatico (transpira¢do, nausea, cianose) interromper imediatamente a administragdo, mantendo ou
providenciando uma via de acesso venoso. Além das medidas usuais de emergéncia, colocar o paciente na posi¢ao horizontal com as pernas
elevadas e as vias aéreas desobstruidas. De acordo com o quadro clinico do paciente, pode ser necessaria a utilizagdo de epinefrina, de
expansores plasmaticos e de corticosteroides. Outras medidas terapéuticas como: respiragao artificial, inalagdo de oxigénio, administragio de
anti-histaminicos podem ser empregadas, a critério médico.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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