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MODELO DE BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE RDC 47/09

oxacilina sodica
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
P6 para solugéo injetavel contendo 500 mg de oxacilina sédica. Embalagem 100 frascos-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:

oxacilina sédica monoidratada (equivalente a 500 mg de oxacilina s6dica)..............ccccevuee. 521,255 mg

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

A oxacilina sodica é indicada no tratamento de infecgdes por estafilococos produtores de penicilinase, sensiveis a droga.

Estudos bacteriol6gicos deverdo ser realizados inicialmente para se determinar os organismos causadores e sua sensibilidade a
oxacilina. A oxacilina sédica pode ser usada antes da avaliagdo dos resultados dos testes laboratoriais para se iniciar a terapia em
pacientes com suspeita de infecgdo estafilocécica (estafilococos produtores de penicilinase).

A oxacilina sodica deve ser usada somente nas infecgdes causadas por estafilococos produtores de penicilinase. Nao deve ser

administrada nas infeccdes causadas por organismos sensiveis a penicilina G.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

As penicilinas penicilinase-resistentes exercem uma acéo bactericida contra microrganismos sensiveis durante a multiplicagdo

ativa. Todas as penicilinas inibem a biossintese da parede celular bacteriana .

A oxacilina é ativa contra a maioria dos cocos Gram-positivos, incluindo os estreptococos beta-hemoliticos, pneumococos e
estafilococos ndo-produtores de penicilinase.

Como a oxacilina exibe notavel resisténcia a clivagem pela penicilinase, ¢ um potente inibidor do crescimento da maioria dos

estafilococos produtores de penicilinase.

1. PETRI, WILLIAM A. Penicilinas, cefalosporinas e outros antibiéticos [I-lactamicos, c. 45. in. HARDMAN, J. G.; LIMBIRD
L. E.; GILMAN, A. G.; Goodman & Gilman, As bases farmacoldgicas da terapéutica. 10° ed. Rio de Janeiro: MC-Grow-Hill,
2003, p. 892.
2. PETRI, WILLIAM A. Penicilinas, cefalosporinas e outros antibiéticos [1-lactamicos, c. 45. in: HARDMAN, J. G.; LIMBIRD
L. E.; GILMAN, A. G.; Goodman & Gilman, As bases farmacoldgicas da terapéutica. 10° ed. Rio de Janeiro: MC-Grow-Hill,
2003, p. 899.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A oxacilina sédica é uma penicilina semisintética, acido resistente e penicilinase-resistente. Cada grama de oxacilina sédica

injetavel contém aproximadamente 2,5 mEq de sédio.

Propriedades Farmacocinéticas:
A oxacilina é rapidamente absorvida ap6s injegdo intramuscular. Os picos séricos de oxacilina séo atingidos aproximadamente
30 minutos apds a administracdo. Apds injecdo intramuscular de uma dose Unica de 500 mg de oxacilina em adultos saudaveis,

0s picos médios de concentragdo sérica sdo de 10,9 pg/mL.
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A oxacilina se liga as proteinas séricas em uma taxa de 89% a 94%, principalmente a albumina. A oxacilina é distribuida para os
liquidos sinovial, pleural e pericardio, bile, escarro, pulmdes e ossos. Com doses normais, concentracdes insignificantes de
oxacilina séo alcangadas nos fluidos cérebro-espinhal e ascitico.

A meia-vida sérica de oxacilina em adultos com funcdo renal normal é de 0,3 a 0,8 horas. A oxacilina é parcialmente
metabolizada em metabdlitos microbiologicamente ativos e inativos. A oxacilina e seus metabdlitos sdo rapidamente excretados

na urina por secregdo tubular e filtracdo glomerular. A oxacilina também é excretada na bile. A oxacilina néo é dialisavel.

Microbiologia:

As penicilinas penicilinase-resistentes exercem uma agéo bactericida contra microrganismos sensiveis durante a multiplicagdo
ativa. Todas as penicilinas inibem a biossintese da parede celular bacteriana.

A oxacilina é ativa contra a maioria dos cocos gram-positivos, incluindo os estreptococos beta-hemoliticos, pneumococos e
estafilococos ndo-produtores de penicilinase. Devido a sua resisténcia a enzima penicilinase, a oxacilina é ativa também contra

estafilococos produtores de penicilinase.

4. CONTRAINDICACOES
A oxacilina sodica é contraindicada para pacientes que mostraram hipersensibilidade & qualquer uma das penicilinas ou qualquer

componente da formulag&o.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Reagdes anafilaticas graves e ocasionalmente fatais ocorreram em pacientes tratados com penicilina. Reagdes anafilaticas sérias

requerem tratamento de emergéncia imediato.

Como com qualquer penicilina, uma investigacdo cuidadosa sobre a sensibilidade ou reacGes alérgicas a penicilinas,
cefalosporinas ou outros alérgenos, deve ser realizada antes da prescricéo deste produto.

H& evidéncia clinica e laboratorial de sensibilidade cruzada entre antibidticos beta-lactdmicos biciclicos, incluindo as
penicilinas, cefalosporinas, cefamicinas, 1-oxa-betalactdmicos e carbapenemos. Se ocorrer uma reacdo alérgica durante a
terapia, a droga deve ser descontinuada e medidas apropriadas devem ser tomadas.

O uso de antibi6ticos pode resultar no supercrescimento de microrganismos resistentes. Se ocorrer uma superinfecgao, deve ser
iniciado um tratamento apropriado e a descontinuacéo da droga deve ser considerada.

Foi relatada colite pseudomembranosa com praticamente todos agentes antibacterianos, que pode variar de moderada a grave
com risco de morte. Portanto, € importante considerar este diagnéstico em pacientes que apresentam diarreia apdés a
administragdo de agentes antimicrobianos. Medidas terapéuticas devem ser tomadas apds o estabelecimento do diagnostico.
Estudos bacteriolégicos devem ser realizados para determinar os organismos causadores e sua sensibilidade as penicilinas
penicilinase- resistentes. No tratamento de infecgdes suspeitas por estafilococos, a terapia deve ser alterada para outro agente
ativo se o teste de cultura for insuficiente para demonstrar a presenca de estafilococos.

Devera ser avaliado periodicamente o funcionamento dos sistemas renal, hepatico e hematopoiético durante terapia prolongada
com oxacilina sédica.

Culturas de sangue, contagem de leucdcitos e diferencial das células devem ser obtidos antes do inicio da terapia e pelo menos
uma vez por semana durante o tratamento com oxacilina sodica.

Devera ser realizada urinalise periddica, determinagdes de ureia no sangue, creatinina, concentragdes de transaminase glutamico
oxalacética (TGO) e transaminase glutdmico pirGvica (TGP) durante a terapia com este medicamento. Deve-se considerar

possiveis alteragdes na dosagem se estes valores estiverem muito elevados.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo:

A seguranca durante a gravidez néo foi estabelecida. Os estudos de reproducéo realizados em camundongos, ratos e coelhos ndo
revelaram evidéncia de fertilidade prejudicada ou dano ao feto devido as penicilinas penicilinase-resistentes. Enquanto a
experiéncia com penicilinas durante a gravidez em seres humanos ndo tem mostrado evidéncia conclusiva de efeitos adversos
sobre o feto, estudos adequados ou bem controlados néo tém sido realizados para excluir esta possibilidade.

Visto que os estudos de reprodugdo animal nem sempre predizem a resposta humana, esta droga s6 devera ser usada durante a
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gravidez quando estritamente necessaria.
A oxacilina é excretada no leite humano. Portanto, a administracdo de oxacilina em mulheres lactantes deve ser exercida com

cautela.

Categoria de risco na gravidez: B

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende

da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento contém 25,98 mg de sédio/ frasco-ampola. O que deve ser considerado quando utilizado por pacientes

hipertensos ou em dieta de restricéo de sédio.

Uso em idosos

N4o ha recomendagdes especiais para pacientes idosos.

Uso pediatrico

Devido ao desenvolvimento incompleto da funcdo renal nos recém-nascidos, as penicilinas penicilinase-resistentes
(especialmente a meticilina) podem néo ser completamente excretadas, resultando em niveis sanguineos anormalmente altos.
Nestes pacientes é aconselhavel a determinag&o frequente dos niveis sanguineos e o ajuste de dosagem é necessério.

Todos os recém-nascidos tratados com penicilinas devem ser cuidadosamente monitorizados na evidéncia clinico-laboratorial de

efeitos toxicos ou adversos.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade

N4o existem estudos a longo prazo conduzidos em animais com estas drogas.

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

medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida aumenta e prolonga os niveis séricos de penicilina. A administracdo concomitante de probenecida com penicilina
reduz o grau de excrecéo pela inibicdo competitiva da secregao tubular renal de penicilina.

Aminoglicosideos e penicilinas sdo fisicamente e/ou quimicamente incompativeis e podem inativar um ao outro mutuamente in
vitro. In vitro a mistura de penicilina penicilinase-resistente e aminoglicosideos deve ser evitada durante a terapia concomitante,
e as drogas devem ser administradas separadamente. A penicilina pode inativar os aminoglicosideos nas amostras de soro in
vitro dos pacientes que estdo recebendo ambas as drogas, que pode produzir erroneamente resultados diminuidos de

doseamentos séricos de aminoglicosideos nas amostras de soro.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Oxacilina sddica deve ser mantida em sua embalagem original em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento apresenta-se na forma de um pd cristalino fino, de cor branca, inodoro a quase inodoro. Apés reconstituigdo,

solucéo limpida e incolor, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Reconstituigédo
Para a reconstituicdo de oxacilina sédica utiliza-se 4gua para injetaveis, estéril e apirogénica. Para a completa homogeneizagéo

da solucéo, recomenda-se agitar o frasco-ampola vigorosamente antes da retirada da dose a ser injetada.

Cuidados especiais de manuseio e armazenamento

Inspecione visualmente a solugéo reconstituida antes da administragdo. N&o utilize o produto se houver mudanca de coloragdo
ou presenca de material particulado, ou qualquer outra alteragdo que possa comprometer a eficacia e a seguranga do
medicamento.

Os frascos-ampola ndo devem ser abertos, uma vez que sdo estéreis. O produto deve ser utilizado imediatamente ap6s a
reconstituicdo Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha ap6s a inser¢édo de agulha no frasco-

ampola, proceder da seguinte forma:

1. Encaixar uma agulha de inje¢do de no maximo 0,8 mm decalibre;

2 Encher a seringa com o diluente apropriado;

3 Segurar a seringa verticalmente aborracha;

4. Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posigao vertical;

5 E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (1SO 7864). Veja abaixo o procedimento:
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O profissional da satde, antes da reconstituicdo do medicamento, deve verificar a aparéncia do po6, no interior do frasco-ampola,
buscando identificar alguma particula que possa interferir na integridade e na qualidade do medicamento. Apés a reconstituicéo,
o profissional da satde devera inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizagdo, se a solucéo no interior do frasco-ampola de

vidro incolor estd 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
salde do paciente. Para evitar problemas de contaminagdo, deve-se tomar cuidado durante a reconstituicdo para assegurar
assepsia.

Oxacilina sodica, ap6s a reconstituicdo, deve ser utilizada imediatamente.

Para uso intramuscular:

Adicionar 2,7 mL de &gua para injetaveis estéril e apirogénica ao frasco de 500 mg. Agitar bem, até se obter uma solugéo
limpida. Apds reconstituicdo, o frasco devera conter 250 mg da droga ativa, por 1,5 mL de solugdo. As inje¢des intramusculares
devem ser aplicadas profundamente em um musculo grande, como o gliteo maior. Deve-se ter cautela durante a aplicacéo para

evitar dano ao nervo ciatico.

Para uso intravenoso direto:

Usar &gua para injetaveis ou soro fisiolégico 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 administragdo intravenosa, particularmente em pacientes idosos, deve-se ter cautela durante a aplicacdo devido a
possibilidade de ocorrer tromboflebite.

A administracdo muito rapida pode causar crises convulsivas.

Para administragéo por Infuséo Intravenosa:

Reconstituir como indicado anteriormente (para uso intravenoso direto) antes de diluir com a solucéo intravenosa.

Solugbes Intravenosas: Soro fisioldgico; Solucdo de dextrose a 5% em agua; Solucdo de dextrose a 5% em soro fisioldgico;
Solugéo de D-frutose a 10% em &gua; Solugdo de D-frutose a 10% em soro fisiolégico; Solucdo de Ringer lactato; Solugdo
fisiolégica de lactato de potassio; Solugdo de aglcar invertido a 10% em agua; AgUcar invertido a 10% em soro fisiolégico;
Acucar invertido a 10% + solucéo de cloreto de potéssio a 0,3% em agua.

Somente as solugdes listadas acima, poderdo ser usadas para infuséo intravenosa de oxacilina. A concentragdo do antibiético
devera encontrar-se no intervalo de 0,5 a 2 mg/mL. A concentragéo 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 solu¢éo em uso.

A oxacilina ndo deve ser misturada com aminoglicosideos na seringa, fluido intravenoso ou administragdo em série, devido a
inativacdo muatua e perda da atividade antibacteriana que pode ocorrer. No geral, é aconselhavel administrar estes antibiéticos

separadamente.

Cada frasco-ampola de oxacilina sédica injetavel contém sob a forma de sal sédico monoidratado, o equivalente a 500 mg de
oxacilina sodica e aproximadamente 2,5 mEq de sddio.

Estudos bacteriol6gicos devem ser realizados para determinar quais sdo os organismos causadores e sua sensibilidade as
penicilinas penicilinase-resistentes. A duracdo da terapia varia de acordo com o tipo e com a severidade das infecges, como
também, de acordo com todas as condi¢Oes do paciente. Portanto, esta deve ser determinada de acordo com a resposta clinica e
bacteriolégica do paciente. A terapia deve ser continuada durante pelo menos 48 horas ap6s o paciente tornar-se afebril,
assintomatico e possuir culturas negativas. Nas infeccdes 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 duragéo.

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

Adultos e criancas 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.

Os dados de absorcdo e excrecdo indicam que doses de 25 mg/kg/dia proporcionam niveis terapéuticos adequados para

prematuros e neonatos.
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Para infecgBes mais graves, tais como das vias aéreas inferiores ou infecgdes 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 dose, geralmente, ndo é necessario em pacientes com insuficiéncia renal.

9. REACOES ADVERSAS

Hipersensibilidade: clinicamente, observam-se dois tipos de reacdes alérgicas a penicilina: imediatas e tardias.

As reagdes imediatas ocorrem normalmente dentro de 20 minutos apds a administragdo e em termos de gravidade vao desde
urticaria e prurido até angioedema, laringoespasmo, broncoespasmo, hipotensdo, colapso vascular e 6bito. Tais reacOes
anafilaticas imediatas sdo muito raras e estas geralmente ocorrem ap6s a terapia parenteral; entretanto, foram observadas em
pacientes recebendo terapia oral. Outro tipo de reagdo imediata, acelerada, pode ocorrer 20 minutos a 48 horas apds a
administragdo e incluiu urticéria, prurido e febre.

Ainda que ocasionalmente ocorram edema de glote, laringoespasmo e hipotenséo ocasionalmente, a fatalidade € rara.

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

Gastrintestinal: podem ocorrer nauseas, vomitos, diarreia, estomatite, lingua vilosa nigra e outros sintomas de irritacdo
gastrintestinal. Raramente relatou-se a associacdo antibidtica de colite pseudomembranosa com penicilina penicilinase-
resistente.

Neurolégico: reagBes neurotoxicas similares aquelas observadas com a penicilina G (ex : letargia, confusdo, contracdo
muscular, mioclonus multifocal, ataque epileptiforme localizado ou generalizado) podem ocorrer com grandes doses
intravenosas de penicilinas penicilinase-resistentes, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Renal: danos aos tdbulos renais e nefrite intersticial foram associados a administragdo de meticilina sédica e infrequentemente
com a administracdo de nafcilina, oxacilina, cloxacilina e dicloxacilina. As manifestacdes desta reacéo incluem erupgéo cutanea,
febre, eosinofilia, hematlria, proteindria e insuficiéncia renal. A nefropatia ndo parece estar relacionada com a dose e
geralmente é reversivel com a interrupgéao da terapia.

Hematoldgico: eosinofilia, anemia hemolitica, agranulocitose, neutropenia, leucopenia, granulocitopenia e depressdo da medula
6ssea foram associadas ao uso de penicilina penicilinase-resistente.

Hepaético: hepatotoxicidade, caracterizada por febre, nuseas e vomitos, em conjunto com testes de funcéo hepética anormais,
principalmente niveis elevados na transaminase glutdmico oxalacética, foram associados ao uso de penicilina penicilinase-
resistente. Foi relatado aumento transitorio assintomatico nas concentraces séricas de fosfatase alcalina, transaminase

glutdmico oxalacética (TGO) e transaminase glutamico pirtvica (TGP).

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10.SUPERDOSE

Em caso de superdose acidental, consultar o médico imediatamente.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1637.0141

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.
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CEP: 06705-030. Cotia, SP.

www.blau.com

Produzido por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, n° 84.
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Historico de Alteragdo da Bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do expediente N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
3 500 MG PO INJ CX 50
10452 - GENERICO 5. Adverténcias e
B FA VD TRANS
- Notificacdo de Precaucdes
(EMB HOSP)
Alteracédo de Texto 7. Cuidados de
12/11/2025 - de Bula — publicagéo armazenamento do 500 MG PO INJ CX
medicamento
no Bulario RDC - - - - VPS 100 FA VD TRANS
60/12 9. Reagdes Adversas (EMB HOSP)
Dizeres legais
10459 — 10459 —
GENERICO GENERICO
— Incluséo Inicial — Incluséo
09/06/2017 1139029/17-8 09/06/2017 1139029/17-8 o 09/06/2017 Todos VPS Todas
de Texto de Bula— Inicial de
RDC 60/12 Texto de Bula
—RDC 60/12
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