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TRIFAMOX® IBL
amoxicilina

sulbactam

APRESENTACOES

P¢ injetavel

TRIFAMOX® IBL 750 — Embalagem contendo frasco-ampola com p6 injetavel acompanhado de
ampola de diluente de 5 mL.

TRIFAMOX® IBL 1500 — Embalagem contendo frasco-ampola com pé injetavel acompanhado de

ampola de diluente de 5 mL.

USO INTRAMUSCULAR OU ENDOVENOSO USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de TRIFAMOX® IBL contém:
TRIFAMOX® IBL 750 TRIFAMOX® IBL 1500
AmOXICIlING ....ccvevvierieieieecees 500 ME ooovveeeiiiiecieeie e 1000 mg
(como amoxicilina sédica).
Sulbactam .......cccccceevevvevcieeiieeieeen, 250 ME evieiiieeie et 500 mg

(como sulbactam sodico).

Cada ampola do diluente contém:

TRIFAMOX® IBL 750 TRIFAMOX® IBL 1500
Agua para inje¢io ........cocooevvrrrnnnn. 5,0 MLt e 5,0 mL
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRIFAMOX® IBL estda indicado nos processos infecciosos por micro-organismos sensiveis a

amoxicilina e ao sulbactam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TRIFAMOX® IBL ¢ um antibidtico bactericida de amplo espectro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TRIFAMOX® IBL ¢ contraindicado para pacientes hipersensiveis a amoxicilina, ao sulbactam, ou a

qualquer outro componente da formulagao.



Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

TRIFAMOX® IBL é um medicamento classificado na categoria de risco C na gravidez.

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

Durante o tratamento ¢ possivel detectar-se aumento das transaminases hepaticas, principalmente a
transaminase glutamico-oxalacética.

No caso de administragdo prolongada deve-se avaliar a fungo hepatica e renal do paciente.

No caso de insuficiéncia renal a dose devera ser ajustada se a prescricdo for considerada benéfica.
Deverdo ser estritamente controlados os pacientes com historias de alergia (tal como eczema, asma e
febre do feno) e de discrasias sanguineas.

Como manifestacdo de disbacterioses pode produzir candidiase oral ou de outra localizagao.

Foi possivel observar uma diminuig@o transitoria dos valores de estriol e estrona conjugados e da
concentracdo plasmatica de estradiol, fatos pelos quais se recomenda usar métodos contraceptivos
alternativos e adicionais em pacientes que recebem preparados que contenham estrogenos e
progestogenos. O uso concomitante de penicilinas e metotrexato necessita de extremo cuidado ja que se
observou um aumento acentuado da agdo deste ultimo.

TRIFAMOX® IBL pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que as
precaucdes sejam observadas e que o tratamento seja feito com o acompanhamento de seu médico.
Uso na gravidez e lactagdo: ndo foram informados até o momento efeitos teratogénicos quando da
administragdo da amoxicilina durante a gravidez. Assim como todo medicamento, ndo se recomenda a
utilizagdo do produto durante a gravidez e lactagdo até que se demonstre sua total inocuidade sobre estes
estados, ou quando os beneficios calculados superarem os possiveis riscos. Devera ser considerada a
passagem para o leite materno durante a lactagao.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

TRIFAMOX® IBL ¢é um medicamento classificado na categoria de risco C na gravidez.

Intera¢des medicamentosas

Interacoes medicamento - medicamento

O uso concomitante de amoxicilina e alopurinol aumenta o risco de reagdes cutaneas do tipo alérgica.
A administragdo de amoxicilina concomitantemente com contraceptivos orais pode diminuir a eficacia
destes ultimos.

O uso concomitante de penicilinas ou seus derivados e metotrexato necessita de muito cuidado ja que se

tem observado um aumento marcante da acdo deste ultimo.

Interagdes medicamento - exame laboratorial



Durante o tratamento & possivel detectar o aumento das transaminases hepaticas, principalmente a
transaminase glutdmico-oxalacética.

Foi possivel observar uma diminuigdo transitoria dos valores de estriol e estrona conjugados e da
concentracdo plasmatica de estradiol.

Interacoes medicamento - alimento

Por tratar-se de um produto injetavel, ndo existem problemas devido a ingestdo concomitante de
alimentos.

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

Nao 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?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C).
Proteger da umidade.

Antes de aberto, o produto ¢ valido por 36 meses, a partir da data de fabricagao.

Apés diluicio do p6 com o diluente o produto deve ser usado imediatamente. Nao guardar o
produto pronto para posterior utilizacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas organolépticas: TRIFAMOX® IBL estd na forma de p6 branco-creme ou branco
amarelado sem particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca 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?

A posologia sera adaptada a critério médico ¢ de acordo com o quadro clinico do paciente. Como
posologia média de orientagdo, se aconselha:

Adultos e criancas maiores de 12 anos: um frasco-ampola de TRIFAMOX® IBL 1500, a cada 8 horas,
por via intramuscular profunda, intravenosa direta ou por perfusao.

Criancas com menos de 12 anos: via IM profunda, IV direta ou por perfusdo. 60-75 mg/kg de
TRIFAMOX® IBL (40-50 mg/kg de amoxicilina com 20-50 mg/kg de sulbactam) por dia,
administrados em 2 a 3 doses.

Estas doses podem ser aumentadas até 150 mg/kg de peso/dia de TRIFAMOX® IBL (100 mg/kg de
amoxicilina com 50 mg/kg de sulbactam) em caso de infecgdes severas, especialmente aquelas

provocadas por micro-organismos gram-negativos.



Para uso intramuscular ou intravenoso direto aconselha-se diluir o conteido do frasco-ampola de
TRIFAMOX® IBL 750 e 1500 em 3,5 mL de agua estéril, como minimo e deve se utilizar dentro de 60
minutos de sua preparacdo. Naqueles casos em que se tenha transcorrido este periodo de tempo, devese
descartar a parte nao utilizada.

TRIFAMOX® IBL também pode ser administrado por perfusdo intravenosa respeitando-se as solugdes
que podem ser utilizadas para diluigdo (solventes), a concentragdo maxima de TRIFAMOX® IBL/mL

e o tempo maximo de uso indicados os quais estdo descritos na tabela a seguir:

Concentracio maxima em mg/mL| Tempo maximo de uso
Solvente de amoxicilina com sulbactam
25°C 4°C (*)
Agua estéril 45 8h 48h
Cloreto de Sodio 0,9% 45 8h 48h
Ringer com Lactato 45 8h 24h
Dextrose 0,5% 30 2h 4h
Lactato de Sodio 1/6 M 45 8h 8h
Dextrose 5% em solugao salina 3 4h -

Uma vez passados os tempos acima descritos, nio se deve utilizar a preparacio.

(*) para o caso que deseje conservar a preparacdo em geladeira.

Nao ha estudos de TRIFAMOX® IBL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, para
seguranca e eficacia deste medicamento, a administracao deve ser somente por via intramuscular,
intravenosa ou perfusao.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracio do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Quando tomar conhecimento do esquecimento da dose, administre a dose esquecida e comece a contar
um novo periodo entre as doses a partir desse momento.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. De um modo geral o medicamento ¢é
bem tolerado nas doses terapéuticas indicadas pelo seu médico, ndo provocando efeitos colaterais nem
secundarios. As reacdes adversas que podem acontecer em pacientes hipersensiveis sdo enjoos, vomitos,
diarreia ou problemas na pele. Essas reagdes sdo reversiveis e desaparecem de maneira espontdnea ou

com a suspensao do tratamento.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A superdosagem pode estar associada com transtornos digestivos como nauseas, vomitos e diarreia. A

nivel gastrintestinal pode produzir trocas na flora intestinal que levem a superinfec¢des. Foram

verificados casos de colite pseudomembranosa.

Em comum com outras penicilinas, a amoxicilina ndo apresenta potencial mutag€nico nem

carcinogénico.

Os efeitos de uma superdosagem aguda da associa¢do poderiam ser exacerbagdes dos efeitos adversos

das drogas. As altas concentragdes de beta lactimicos no LCR podem produzir efeitos neurologicos,

inclusive convulsdes. Considerando que a amoxicilina e o sulbactam podem ser eliminados da circulagao

por hemodialise, este procedimento devera ser levado em conta no caso de superdosagem, especialmente

em pacientes com insuficiéncia renal.

O uso de amoxicilina pode desencadear reacdes alérgicas cutaneas, preferencialmente em pacientes que

apresentam antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas, ou mononucleose infecciosa. Também

aumenta a incidéncia de erupgdes cutidneas ao se utilizar de forma concomitante alopurinol com

amoxicilina.

Se ocorrer uma reacao alérgica, o tratamento deve ser descontinuado. As reagdes anafilactoides graves

devem ser controladas com uma terapia de emergéncia com epinefrina e, segundo a conveniéncia,

oxigénio, esteroides intravenosos e terapia respiratoria, incluindo entubagao.

Tratamento:

Em caso de emergéncia ¢ 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 a um esvaziamento gastrico por lavagem gastrica. A hemodialise pode ser realizada.

Diante da possibilidade de uma superdosagem considerar a possibilidade de estarem envolvidas varias

drogas.

Em caso de uso de grande quantidade deste 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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