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BULA DO PRODUTO DESPACILINA INJETAVEL

BRISTOL-MYERS SQUBB

DESPACILINA

benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica
Para Injecéo exclusivamente por via Intramuscular
Para Uso em Criancas e Adultos

COMPOSICAO

Cada 1 ml de Despacilina contém:

benzilpenicilina procaina ...................... 150.000 U
benzilpenicilina potassica .................... 50.000 U
Ingredientes inativos: polissorbato 80 e citrato de sodio.
APRESENTACAO

DESPACILINA - E apresentada em caixas com 1 ou 100 frascos-ampola,
acompanhados de diluente contendo 2 mL de agua bidestilada para inje¢éo.

INFORMACOES AO PACIENTE

Prazo de validade : vide rétulo. Este medicamento ndo devera ser utilizado caso o prazo
de validade esteja vencido.

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) e usado
dentro de 24 horas ap06s a diluicdo. O produto é indicado exclusivamente para uso por via
intramuscular.

A acao antimicrobiana do produto inicia-se rapidamente tdo logo o produto atinja niveis
sanguineos adequados, e sua acao persiste por um periodo de até 24 horas.

Nos casos de Escarlatina e doencas causadas pelas bactérias do mesmo grupo
(Estreptococos beta-hemolitico) o tratamento deve ser mantido por um prazo nao inferior
a 10 dias.

A Despacilina ou qualquer produto contendo Penicilina, seus derivados ou cefalosporina,
nao deve ser aplicado em pacientes alérgicos ou naqueles que tenham apresentado
alguma manifestacdo quando do uso anterior dos produtos acima mencionados. Nos
casos de duvida recomendamos a feitura de teste de sensibilidade em servicos
especializados.
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O produto pode ser usado na vigéncia de gravidez, salvo em pessoas com antecedentes
alérgicos aos derivados de penicilinas ou de cefalosporinas. Pequena quantidade de
penicilina é eliminada pelo leite materno.

ESTE PRODUTO SO DEVE SER USADO SOB ORIENTACAO MEDICA.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACAO TECNICA-FARMACOLOGICA

A associacao de benzilpenicilina potassica e da benzilpenicilina procaina, a primeira de
acao rapida, permite a obtencdo de niveis séricos entre 15 e 30 minutos apés sua
aplicacao e sua manutencao se prolonga por um periodo de 12 a 24 horas, devido a
eliminacdo mais lenta da benzilpenicilina procaina que fora depositada no musculo.

INDICACOES

Infeccbes das vias aéreas superiores e inferiores, pneumopatias e infec¢des de pele de
leve a moderada gravidade, sensiveis a penicilinoterapia que respondem aos niveis
séricos obtidos pela aplicacdo didria de 1 ampola cada 12 a 24 horas.

Os agentes causais de infec¢Oes das vias aéreas superiores e inferiores, pele e tecidos
moles, escarlatina, erisipela: os Estreptococos dos Grupos A-C-G - H - L - M sdo muito
sensiveis as penicilinas. O Streptococcus faecalis (Grupo D) é habitualmente resistente.
Infeccdes pneumocdcicas do trato respiratorio sdo bastante sensiveis a penicilinoterapia.
As infeccGes mais graves tais como: meningite, bacteremias, empiema, peritonites e
pericardites por pneumococos requerem tratamento com Penicilina G cristalina em dose
maiores e de aplicacdo endovenosa com o paciente hospitalizado.

Infeccbes estafilocécicas que habitualmente respondem a penicilina tem que ser
confirmadas por antibiograma, frente ao crescente desenvolvimento de cepas
penicilino-resistentes.

As infeccBes com colegBes purulentas causadas por estafilococos e outros agentes,
mesmo 0s sensiveis a penicilina ou a outro agente antibacteriano requerem drenagem
cirdrgica.

Outras infec¢des causadas por N. gonorrhoeae, C. diphtheriae (associada a antitoxina),
fuso espiroquetas (gengivite e faringite de Vincent) e por Treponema pallidun (sifilis),
habitualmente respondem ao tratamento com penicilina, porém requerem esqguemas
posolégicos especiais.

CONTRA-INDICACAO

Pacientes com histéria pregressa de hipersensibilidade a penicilina, seus derivados ou as
cefalosporinas.
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AVISOS

Reacdes alérgicas de maior gravidade e ocasionalmente fatais (choque anafilatico) tém
sido relatadas em pacientes hipersensiveis a penicilina, seus derivados ou as
cefalosporinas.

Na ocorréncia de tais reacfes o tratamento emergencial imediato € requerido,
empregando-se adrenalina (epinefrina),solucdo 1:1.000 (0,3 a 0,5mL) subcutanea,
corticosterdide endovenoso, oxigénio terapia e supervisdo médica.

Estas manifestagBes ocorrem com mais freqiiéncia em individuos sensiveis a multiplos
alérgenos.

A injecdo intramuscular deve ser feita com bastante cuidado para evitar aplicacdo em
areas com grandes vasos ou nervos, pois a aplicacéo inadvertidamente intraarterial ou
intraneural (nervo) pode levar a sérias complicagfes vaso-neuro-musculares, com risco
de lesé@o neuroldgica permanente.

Antes de aplicar, aspirar, para verificar possivel refluxo sanguineo, ou mudar de local se
a introducéo da agulha provocou dor abrupta e intensa. O quadrante superior externo das
nadegas é considerado &rea mais segura para a aplicacdo de antibidticos ou outras
drogas por via intramuscular profunda.

PRECAUCOES

A DESPACILINA é indicada para aplicagdo exclusivamente intramuscular. As penicilinas
devem ser usadas com cuidado nos individuos com histéria ou antecedentes alérgicos
cutaneos ou respiratorio (asma).

O uso prolongado e com doses elevadas de antibidticos podera provocar exacerbagéo do
crescimento de fungos e cepas resistentes, nestes casos tratamento complementar
deverd ser instituido.

Nos casos de gonorréia devemos ter em mente que o pacientes também podera ter
sifilis, a qual requer tratamento especifico.

REACOES ADVERSAS

ReacOes cutaneas adversas decorrentes de hipersensibilidade: exantema, erupcdes
maculopapular ou esfoliativa, urticaria. Reagdes sistémicas tais como: febre, calafrios,
edema, artralgia, desconforto respiratério, edema angioneurético (choque anafilatico de
evolucdo imprevisivel), podem ocorrer em pacientes muito alérgicos ou nos com
sensibilidade prévia a penicilina, seus derivados ou cefalosporinas.

POSOLOGIA

DESPACILINA é para exclusivo uso intramuscular profundo, preferivelmente deve ser
aplicada no quadrante superior externo da nadega.

Parar de injetar se o paciente apresentar dor abrupta de grande intensidade (vide
AVISOS E PRECAUCOES).

Nas infec¢bes de leve a moderada gravidade, causadas por agentes sensiveis a
penicilinoterapia, a dose varia de 1 frasco-ampola por via intramuscular a cada 12 ou 24
horas; a critério médico, dose maior podera ser recomendada.
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Nos casos de difteria (como complemento de - 300.000 a 600.000 unidades de
antitoxina) e escarlatina ou outras infeccdes estreptococicas do Grupo A o tratamento
deve ser mantido por 10 dias.
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Frasco-ampola fabricado por: Bristol-Myers Squibb de México, S. de R.L. de C.V.

Tlacopac — D.F.— México

Diluente fabricado por: Bristol-Myers Squibb de México, S. de R.L. de C.V.
Coyoacan — D.F.— México

Importado por: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.

Rua Carlos Gomes, 924 - Santo Amaro - Sdo Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07 - Industria Brasileira
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