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ph code 746

MERACILINA®

fenoximetilpenicilina
potassica

APRESENTAGOES:

Comprimidos: caixas com 12 e 250 comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO COMPLETA:

Cada comprimido contém:

fenoximetilpenicilina potéssica.

Excipientes: estearato de magnésio e lactose

INFORMACOES AO PACIENTE

MERACILINA® (

somente sob orientagédo médica.

- 0 que é e para que serve MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potas-
sica)?

MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potassica) ¢ um antibacteriano, indi-

cado para o tratamento de infec¢des causadas por microrganismos sen-

siveis ao medicamento.

-Como MERACILINA® (f
guardada?

Como todo medicamento, MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potassica)

deve ser guardada em sua embalagem original e conservada em tempe-

ratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

-Qual o prazo de validade de MERACILINA® (fenoximetilpen
potassica)?

O prazo de validade de MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potéssica) é de

48 meses ap6s a data de fabricagdo impressa na embalagem do produto.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de validade.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Além de néo obter o efeito desejado, as substancias podem estar alteradas

e causar prejuizo para a sua satde.

- MERACILINA® (f icilina
durante a gravidez e amamentacéo?

MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potassica) ndo é recomendada

durante o primeiro trimestre de gravidez, exceto quando for o unico

medicamento eficaz contra a infecg@o, a critério médico. Informe seu médi-

co a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu térmi-

no. Informe seu médico se esta amamentando

- Como MERACILINA®
lizada?

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as

doses e a durac¢ao do tratamento.

- O tratamento com MERACILINA® (i
pode ser interrompido?

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Somente ele podera avaliar a evolugédo de seu tratamento e decidir quan-

do e como este devera ser interrompido.

-Quais sdo as possiveis rea;ées adversas com MERACILINA®
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Informe seu médico o apar de

por exemplo: dor de cabega; nauseas; vomlto diarréia; |nf|amagan
les6es ou manchas brancas na mucosa da boca, lingua ou vagina
(com coceira). Se for observado algum sintoma indicativo de reagao
alérgica (respiracgéo rapida ou irregular, inchaco no rosto, grave queda
de pressao repentina, erupg¢ao cutanea, urticaria, febre, dores articu-
lares) durante o tratamento com MERACILINA® (fenoximetilpenicilina
potassica), informe o seu médico imediatamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

- MERACILINA®
com alimentos?

A |ngestao de MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potassica), antes ou

ap6s os alimentos, nédo prejudica sua absorgao.

-Durante o tratamento com MERACILINA® (fenoximetilpenicilina
potassica) pode-se tomar bebidas alcodlicas?

Os pacientes devem abster-se da ingestdo de bebidas alcodlicas durante

o tratamento com MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potéssica).

- MERACILINA® (i icilina pode ser utilizada
com outros medicamentos?

O uso de MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potéassica) com anticoncep-

cionais orais contendo estrégeno pode diminuir o efeito anticoncepcional,

resultando em possivel gravidez. O uso de MERACILINA® (fenoxime-

tilpenicilina potéssica) com cloroquina, cloranfenicol, eritromicinas, sulfona-

midas, tetraciclinas, neomicina e goma guar pode diminuir seu efeito bac-

tericida. Administragédo de metotrexato e MERACILINA® (fenoximetilpeni-

cilina potassica) diminui a excregéo do metotrexato, que pode atingir a toxi-

cidade. A probenecida diminui a excrecdo da MERACILINA® (fenoxime-

potassi pode ser ingerida

A

tilpenicilina potassica), aumentando o risco de toxicidade. Maiores infor-
magdes, veja “INTERACOES MEDICAMENTOSAS".
- Quando MERACILINA® ( icilina
ser utilizada?
MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potassica) nao deve ser utilizada por:
® Pacientes com alergia a qualquer forma de penicilina, a outros antibi6ti-
cos ou a qualquer componente da férmula;
 Criangas menores de 1 ano de idade;
® Primeiro trimestre de gravidez, exceto quando for o Uinico medicamento
eficaz contra a infecgao, a critério médico.
-Quando o uso de MERACILINA®
requer cuidados especiais?
Durante a gravidez e amamentac&o, a utilizagdo de MERACILINA® (fenoxi-
metilpenicilina potassica) deve ser feita, somente se necessério e com acom-
panhamento médico; informe seu médico se houver inteng&o de engravidar.
Deve-se investigar antes do inicio do tratamento a possivel existéncia de
reagéo alérgica a penicilinas, cefalosporinas e outros alérgenos.
A fenoximetilpenicilina potéssica deve ser administrada com cuidado a pa-
cientes que apresentem histdrico de reagdes alérgicas muiltiplas e/ou asma.
Recomenda-se um ajuste na dosagem de MERACILINA® (fenoximetilpe-
nicilina potassica), quando administrada em pacientes com insuficiéncia renal.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.
- Pacientes diabéticos podem fazer uso de MERACILINA® (fenoxi-
metilpenicilina potassica)?
MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potassica) néo contém agucar.
Se vocé for diabético, certifique-se com seu médico sobre o uso do produto.
- Em caso de ii a , tomar?
Entre imediatamente em contato com Seu médico, ou procure um pronto-
socorro, informando a quantidade ingerida, horario da ingestao e os sintomas.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS:
CARACTERISTICAS:
Farmacodinamica: A fenoximetilpenicilina potassica ou penicilina VV potas-
sica € um antibidtico betalactamico. Sua agao bactericida deve-se a
inibicao da biossintese do mucopeptideo constituinte da parede bacteriana
durante o processo de divisao celular. A fenoximetilpenicilina potassica se
liga e inativa as PBPs, enzimas localizadas no interior da parede bacte-
riana e envolvidas nos estagios terminais do crescimento e divisao, resul-
tando no enfraquecimento da parede bacteriana e sua lise.
Nao é ativa contra bactérias produtoras de penicilinases e betalactamases.
A fenoximetilpenicilina potassica exerce elevada atividade in vitro contra:
Staphylococcus (exceto os produtores de penicilinases); Streptococcus sp
(A, C, G, H, L e M) e Pneumococcus. Outros microrganismos sensiveis a
fenoximetilpenicilina sdo: Actinomyces bovis, Bacillus anthracis, Borrelia
burgdorferi, Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Corynebacterium
diphteriae, Erysipelothrix rhusiopathiae, Leptospira, Listeria monocyto-
genes, Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella multocida, Spirillum minor,
Slreptobac/l/us moniliformis e Treponema pallidum.
Far A principal caracteristica da fenoxlmeulpemclllna quan-
do comparada a benzilpenicilina, ¢ a resisténcia a inativagao pelo suco
gastrico. A absorgao é normalmente répida, sendo que 60% da dose oral &
absorvida, obtendo picos plasmaticos entre 30 e 60 minutos apds a admi-
nistracdo. Sua distribuicdo é ampla e em varias concentracdes em fluidos
(pleural, pericardial, peritoneal, ascitico, sinovial, intersticial) e tecidos, mas
na auséncia de inflamagé@o somente uma pequena parte chega em absces-
sos, areas avasculares, olhos, ouvido médio e liquor. A fenoximetilpenicili-
na potdssica atravessa a barreira placentéria, é distribuida na circulagdo
fetal e excretada no leite materno. A meia-vida plasmatica é aproximada-
mente de 30 a 60 minutos. A ligacdo as proteinas plasmaticas é aproxi-
madamente 80%. A fenoximetilpenicilina potassica é metabolizada no figa-
do e, rapidamente excretada na urina por filtragdo glomerular e secrecdo
tubular ativa, sob a forma inalterada (20 - 40%) e metabolizada (acido peni-
ciléico, principalmente). Apenas uma pequena parte é excretada na bile.
Em pacientes com insuficiéncia renal grave, a meia-vida pode aumentar até 4
horas. Criangas e recém-nascidos também apresentam a excregao mais lenta.
INDICACOES:
MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potassica) ¢ indicada nas infecgdes
causadas por microrganismos sensiveis a fenoximetilpenicilina potassica.
O tratamento deve sempre ser orientado pela resposta clinica do paciente
e por estudos bacteriolégicos (antibiogramas).
* Infecgdes da pele e tecidos moles: causadas por Staphylococcus sen-
siveis. Também no tratamento da erisipela e escarlatina.
 Infecgdes do trato respiratério: causadas por Streptococcus sp (grupos
A, C, G, H, L e M), incluindo infec¢des pneumocécicas (Streptococcus
pneumoniae).
® Infecgdes da orofaringe: fusoespiroquetose da orofaringe (gengivite e
faringite de Vincent) normalmente responde a terapia com penicilinas
orais. (Obs.: Em caso de infecc@o da gengiva é necessario realizar trata-
mento dentario adequado).
* Profilaxia da endocardite bacteriana: em pacientes portadores de lesoes
cardiacas congénitas ou adquiridas, ou portadores de doenca reumatica
que irdo sofrer cirurgias no trato respiratério superior ou cirurgias dentérias.
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Observagao: Deve ser considerada a utilizagao de outros antimicrobianos

penicilinase-resistentes para pacientes em tratamento continuo com penicili-

na oral para prevencao secundaria da febre reumatica, pois estes pacientes
podem alojar estreptococos alfa-hemoliticos resistentes a penicilina.

As seguintes infecgdes nao devem ser tratadas com MERACILINA® (feno-

ximetilpenicilina potdssica) durante o estdgio agudo: pneumonia grave,

empiema, bacteremia, pericardite, meningite e artrite.

CONTRA-INDICACOES:

MERACILINA® (FENOXIMETILPENICILINA POTASSICA) E CONTRA-

INDICADA:

* PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER FORMA DE
PENICILINA, A ANTIBIOTICOS QUE PROVOQUEM REAGCAO DE SEN-
SIBILIDADE CRUZADA COM AS PENICILINAS OU A QUALQUER
COMPONENTE DA FORMULA;

* CRIANCAS MENORES DE 1 ANO DE IDADE;

« PRIMEIRO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ, EXCETO QUANDO FOR O
UNICO MEDICAMENTO EFICAZ CONTRA A INFECCAO, A CRITERIO
MEDICO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Deve-se investigar antes do inicio do tr ap

de reacao alérgica a inas e outros

Se ocorrer reagéo alérgica, interromper o tratamento imediatamente e

administrar as drogas usuais, tais como aminas vasoativas, anti-his-

lamlnlcos e cortlcosleroldes Caso ocorra reagao anafllatlca intensa é

io cor por via
e realizar resplralorlo Pode ser necessario rea-
lizar entubacéo do paciente.

Embora possa ocorrer alguns casos de reagdo anafilatica apds

administracao de penicilina por via oral, esta é mais freqliente apés

administragéo parenteral.

A

deve ser ada com

a pacientes que apresentem histérico de reagdes alérgicas multiplas

e/ou asma.

Recomenda -se um ajuste na dosagem da penicilina quando for
em com renal, devido ao risco

de nefrotoxicidade.

Administracdo simultanea de altas doses de fenoximetilpenicilina
issica com : recin i o pou-
p de assio e de pode provocar acu-
mulo de p com p i em
i com insuficié renal ou cardlaca As condicdes

hematoldgicas e renais devem ser monitoradas durante terapia pro-

longada e com altas doses.

As penicilinas podem causar lite

0 uso prolongado de penicilinas pode provocar o desenvolvimento de

candidiase oral.

O tratamento néo deve durar menos de 10 dias em caso de infeccéo estrep-
de

tocdcica, para eliminar a pos—
estreptocdcicas. Apds o término do a

de cultura para garantir a erradicag:éo dos estreptococos

Em de superil ¢ao por

fungos ou bac!erlas deve ser avallado Nestes casos, uma terapéutica

adequada deve ser instituida.

Durante o com imeti icili assica, os

devem abster-se do uso de bebidas alcodlicas.

As penicilinas podem ser administradas por via oral desde que o
i néo apl i a omi e hiper-

motilidade intestinal. Pode haver absorgdo inadequada da penicilina

por alguns pacientes

A nao deve ser no trata-
mento de infecgdes cronlcas ou agudas graves e em processos infec-
ciosos profundamente situados. _
USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO: a icilina

a barreira aria e ja foi em peq quan-
tidades no leite materno. O efeito para o feto e para o lactente ainda
néao é conhecido. Recomenda-se a administracao durante a gravidez
e lactagdo apenas quando estritamente necessario, a critério médico.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
O uso concomitante de neomicina diminui a absor¢do da fenoximetilpenicilina.
O uso simultaneo com anticoncepcionais orais contendo estrégeno pode
diminuir o efeito anticoncepcional, resultando em possivel gravidez. Seu
uso com cloroquina provoca diminuicao da atividade antibacteriana.
A goma guar pode reduzir a absorgao da fenoximetilpenicilina potassica.
A probenecida prolonga a meia-vida da fenoximetilpenicilina potassica,
competindo pela secrecao tubular renal, o que diminui sua excre¢ao e pro-
longa seus niveis sangiineos, aumentando o risco de toxicidade.
A associagdo de penicilinas e aminoglicosideos in vitro resulta em inati-
vagao mutua, portanto, se estes antibacterianos forem administrados
durante um mesmo periodo, deve existir um intervalo minimo de 1 hora
entre cada um deles.
Medicamentos bacteriostaticos como cloranfenicol, eritromicinas, sulfona-
midas e tetraciclinas podem diminuir o efeito bactericida das penicilinas no
tratamento de meningites ou outras situagdes, nas quais seja necessario
um efeito bactericida rapido.
Administragdo concomitante de metotrexato e penicilinas diminui a

A BULA DEVE TER 2 DOBRAS HORIZONTAIS

excregdo do metotrexato, podendo alcangar niveis téxicos. Recomenda-se
a monitoragao do paciente. Pode ser necessario o uso de doses elevadas
de leucovorina, administradas por longos periodos.

O uso de penicilinas com diuréticos poupadores de potassio, medicamen-
tos contendo potdssio ou suplementos de potassio pode ajudar na acumu-
lagao de potassio sérico, com possivel hipercalemia resultante, especial-
mente em pacientes com insuficiéncia renal.

O écido acetilsalicilico, a sulfametoxipiridazina e o sulfaetidol inibem a liga-
¢éo das penicilinas com as proteinas plasmaticas.

REACOES ADVERSAS:

A imetil icili assica, em geral, é bem tolerada, porém em
alguns casos, podem ocorrer reagues adversas
* Mais 1] gastr diarréia, vomi-

tos); candidiase oral (inflamacéao, Ulcera, ou manchas brancas na
mucosa da boca ou da Ilngua), cefalela candldlase vaglnal

* Pouca reacgdes de hip
anafilaxia (respiragao rapida ou irregular, inchago ou milamagao no
rosto, grave dermatite iativa (desca-
macéo e ver da pele); semelhantes a doenga do
soro (erupgao febre, dores ar ); erupgao

urticaria; ou prurido.

* Raramente: colite por Clostridium difficile (dor abdominal grave,
febre e diarréia grave); hepatotoxicidade (febre, nausea, vomito,
olhos ou pele amarelos); nefrite intersticial (febre, “rash”); leucope-
nia ou neutropenia (farlngite, fehre), distarbio menlal (anS|edade,

do mental, p o, tontura, dis-
funcgéo p aria ou i ( ou
anormal); convulsoes asma; eosmofllia

ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS:

® Dosagem da glicosuria: altas concentragdes de penicilina na urina
podem produzir resultado falso-positivo ou falsamente elevado com sulfa-
to de cobre. O exame realizado com glicose enzimatica ndo é afetado;

® Teste de antiglobulina direta (Coombs’): resultado falso-positivo pode ser
produzido durante terapia com penicilinas;

© Contagem de leucdcitos: o uso de penicilinas pode causar leucopenia ou
neutropenia, sendo mais provavel em pacientes com insuficiéncia renal
grave e terapias prolongadas.

Também podem interferir em exames que usam bactérias, como o exame

de Guthrie para fenilcetonuria, usando Bacillus subtilis.

POSOLOGIA:

A dose de MERACILINA® (fenoximetilpenicilina potéssica) deve ser deter-

minada de acordo com a susceptibilidade do microrganismo causador da

infeccao, e ajustada a resposta clinica do paciente.

- Infeccdes estreptocdcicas (leves a moderadas) do trato respiratério supe-
rior, escarlatina e erisipela: 1 comprimido a cada 6 ou 8 horas por 10 dias.

- Infecgbes pneumocdcicas (leves a moderadas) do trato respiratério in-
cluindo otite média: 1 comprimido a cada 6 horas.

- Infecgoes estafilococicas da pele e tecidos moles, e fusoespiroquetose
leve a moderada da orofaringe (faringite de Vincent): 1 comprimido a cada
6 ou 8 horas.

- Profilaxia da febre reumatica recorrente e/ou coréia: administrar 1 com-
primido duas vezes ao dia, de forma continua.

- Profilaxia da endocardite bacteriana em pacientes portadores de lesdes
cardiacas congénitas ou adquiridas; ou portadores de doenca reumatica que
irdo sofrer cirurgias dentarias ou do trato respiratério superior: 3.000.000 de
unidades (1.500.000 unidades para criangas abaixo de 27 kg) uma hora
antes do procedimento, seguidos de 1.500.000 unidades (800.000 a
1.000.000 de unidades para criangas abaixo de 27 kg) apés 6 horas.

SUPERDOSAGEM:

A toxicidade das penicilinas, em humanos, é baixa. Em caso de super-

dosagem o paciente podera apresentar nduseas e vomitos, eliminando por-

tanto o medicamento remanescente no estémago. O tratamento para a su-

perdosagem deve ser de suporte. A fenoximetilpenicilina potassica é

removida por hemodidlise, porém nao é removida por didlise peritoneal.

PACIENTES IDOSOS:

A fenoximetilpenicilina potdssica tem sido usada por pacientes idosos e

nenhum problema geriatrico especifico foi documentado até o momento.

Entretanto, pacientes idosos tém maior probabilidade em desenvolver insu-

ficiéncia renal, o que pode exigir um ajuste na dosagem da penicilina.
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