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aztreonam
Medicamento genérico, Lei n®9.787, de 1999.

VIA INTRAVENOSA
VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
P6 para solucdo injetavel
Caixas com 25 frascos-ampola contendo 1 g de aztreonam e 780 mg de L-arginina.

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 1 g de aztreonam e 780 mg de L-arginina.

I1-INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € usado para tratar infeccGes causadas por microrganismos sensiveis ao aztreonam.
Antes de iniciar o tratamento com aztreonam, o médico deve solicitar a realizacdo de exames adequados
para isolamento dos microrganismos causadores da infeccdo para determinacdo da sensibilidade dos
mesmos ao medicamento aztreonam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aztreonam pertence a um grupo de medicamentos denominado antibioticos. Sua substancia ativa —
aztreonam — é um antibiético capaz de eliminar microrganismos/bactérias responsaveis por diversos tipos
de infeccdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aztreonam é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade (alergia) ao aztreonam ou
qualquer outro componente da formulacéo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os antibidticos, assim como outros medicamentos, devem ser administrados com cuidado a qualquer
paciente com histérico de reacdo alérgica. Caso ocorram reagdes alérgicas com o uso de aztreonam, o
médico deveré suspender o medicamento.

A ocorréncia de colite pseudomembranosa (infec¢do do intestino por bactéria da espécie Clostridium
difficile) é relatada com quase todos os agentes antibacterianos, inclusive com aztreonam, podendo variar
quanto ao grau de gravidade, desde leve a potencialmente letal (mortal). O uso de antibiéticos pode
promover o crescimento de organismos resistentes. De acordo com os estudos, ndo existe historico de
registro de sensibilidade cruzada entre o0 aztreonam e outros antibidticos betalactdmicos do tipo
penicilinas e cefalosporinas.

Uso em idosos
O estado renal é o fator de maior importancia na determinacdo da dosagem para pacientes idosos. Deve-se
avaliar cuidadosamente a funcgdo renal do paciente e ajustar a dose apropriadamente, se necessario.

Uso em criangas
Aztreonam € considerado um agente alternativo apropriado para o tratamento de infec¢fes bacterianas
graves em recém-nascidos e criangas.
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Gravidez e amamentacao (Categoria de Risco A)

Aztreonam mostrou-se um farmaco altamente seguro e eficaz, segundo estudos farmacocinéticos e
clinicos no periodo perinatal (periodo que decorre entre 22 semanas completas e 7 dias ap6s o
nascimento), além de ndo apresentar efeitos colaterais e nenhum registro laboratorial anormal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal
Em pacientes com insuficiéncia renal (incapacidade de funcionamento normal dos rins), as concentracdes
séricas (no sangue) de aztreonam sdo mais elevadas.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade

N&o foram realizados estudos de carcinogenicidade (que produz céncer) em animais. Estudos de
toxicologia genética ndo revelaram evidéncias de potencial mutagénico (que promove mutagdo). Estudos
de reproducéo ndo revelaram evidéncias de comprometimento da fertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
N&o ha dados que indiquem qualquer tipo de eventos adversos que possam levar ao comprometimento da
capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Principais interagdes medicamentosas:

A administracdo concomitante (junto, a0 mesmo tempo) de aztreonam e probenecida ou furosemida pode
produzir aumentos dos niveis séricos de aztreonam, sem significado clinico. Por causa da nefrotoxicidade
(efeitos tdxicos sobre os rins) e ototoxicidade (efeitos tdxicos na audi¢do) potencial é necessério
monitorar a funcdo renal do paciente quando administrar simultaneamente (a0 mesmo tempo)
aminoglicosideos.

Betalactamicos (por exemplo, cefoxitina, imipenem) ndo devem ser utilizados concomitantemente com
aztreonam. Estudos farmacocinéticos de dose Unica ndo demonstraram nenhuma interagdo significativa
entre o0 aztreonam e a gentamicina, nafcilina sodica, cefradina, clindamicina ou metronidazol. Ndo foram
relatadas reagBes com a ingestdo de alcool.

Interacdes com exames laboratoriais:

N&o ha alteracdo de testes laboratoriais de bioquimica (processos quimicos vitais) e hematologia
(formacdo do sangue). Os métodos ndo enzimaticos para a determinacdo de glicose na urina podem
fornecer resultados falso-positivos. Por esse motivo a determinagdo de glicose na urina deve ser feita por
métodos enzimaticos. Até o momento ndo ha informacBes de que aztreonam possa causar doping. Em
caso de duvidas, consulte seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Aztreonam, antes de ser preparado por profissional de salde devidamente autorizado, deve ser mantido
em sua embalagem original, devendo ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Para
cuidados de conservagdo das solugdes reconstituidas (ver item 6. “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?”).

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aztreonam pode ser administrado por via intramuscular ou intravenosa.

Aztreonam é constituido de po cristalino branco, a quase branco e sem odor, ndo possuindo caracteristicas
organolépticas marcantes que permitam sua diferenciacdo em relacdo a outros pés e solucgdes. A solugédo
reconstituida se apresentara limpida e livre de particulas estranhas.

Conforme a concentracdo de aztreonam e o volume de diluente utilizado, a solucdo se apresentara incolor
ou de cor amarelo claro, que, em repouso, pode desenvolver um tom ligeiramente rosado (sem que a
poténcia seja afetada).

Atencdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administracéo,
para se detectar alteracdes de coloracdo ou presenga de particulas sempre que o recipiente e a solucéo
assim o permitirem. Frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40 x
12 mm. Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento.
Deve-se, portanto, inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administragdo, descartando-os se
contiverem particulas. Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de reconstituicdo, tém menor
probabilidade de carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contém latex.

PREPARO DE SOLU(;OES PARENTERAIS

Uma vez adicionado o diluente, o conteido do frasco deverd ser agitado imediatamente e vigorosamente.
As solugdes diluidas ndo devem ser utilizadas para doses multiplas; caso o contelido do frasco ndo seja
totalmente utilizado em uma Unica dose, o restante da solucdo ndo utilizada devera ser descartada.

Administragdo intramuscular

Para administracdo intramuscular, aztreonam deve ser diluido em, no minimo, 3 mL de diluente por
grama de aztreonam. Podem ser usados os seguintes diluentes: dgua para injetaveis; agua bacteriostatica
para injetaveis (com alcool benzilico* ou com metil e propilparabeno); solucéo de cloreto de sédio 0,9%;
solucéo cloreto de s6dio 0,9% em &lcool benzilico.

*Diluentes contendo alcool benzilico ndo sdo adequados para uso em recém-nascidos.

Aztreonam deve ser administrado por injecdo intramuscular profunda em grande massa muscular
(quadrante superior externo da regido glutea ou na parte lateral da coxa). Uma vez que o aztreonam é bem
tolerado, ndo € necessario empregar agente anestésico local.

Administragéo intravenosa

Para injecdo intravenosa direta: a dose desejada de Aztreonam deve ser preparada usando-se 6 a 10 mL de
agua para injetaveis. A solugdo resultante devera ser administrada lentamente, diretamente na veia ou no
equipo de administragdo, por um periodo de 3 a 5 minutos.

Volume de solugdo ConcentraNc_;ao da
Aztreonam | Volume o solucéo
reconstituida o
reconstituida
3mL 3,95 mL 253,16 mg/mL
19 6 mL 6,95 mL 143,88 mg/mL
10 mL 11,40 mL 87,72 mg/mL
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Para infusdo intravenosa: Cada grama de Aztreonam devera ser dissolvido, inicialmente, em 3 mL de
agua para injetaveis. A concentracdo final ndo devera exceder a 2% p/v e pode ser obtida com uma das
seguintes soluc@es para infusdo intravenosa:

-Solugéo de cloreto de sodio (0,9%)

-Solucdo Injetavel de Ringer

-Solucdo Injetavel de Ringer Lactato

-Solucdo Injetavel de Glicose (5% ou 10%)

-Solucdo Injetavel de Glicose (5%) com Cloreto de Sodio (0,9%)

-Solucdo Injetavel de Glicose (5%) com Cloreto de Sodio (0,45%)

-Solucdo Injetavel de Glicose (5%) com Cloreto de Soédio (0,2%)

-Solucdo Injetavel de Manitol a 5% ou 10%

-Solucdo Injetavel de Ringer Lactato com 5% de Glicose

Alternativamente, o contetdo de um frasco de 100 mL pode ser reconstituido para uma concentragdo final
gue ndo exceda a 2% p/v com uma solugdo para infusdo apropriada listada acima. Em caso de infuséo
intermitente de aztreonam e de outro farmaco farmacotecnicamente incompativel, o equipo de
administracdo dos medicamentos deve ser lavado, antes e depois da administragdo de aztreonam, com um
diluente compativel com ambos os farmacos. Os medicamentos ndo devem ser administrados
simultaneamente. Toda infusdo de aztreonam deve ser administrada por um periodo de 20 a 60 minutos.
Ao se utilizar um tubo de administragdo em Y, deve-se atentar para o volume calculado de solucéo de
aztreonam, necessario para que toda a dose seja infundida. Pode-se usar um aparelho para controle de
volume de administracdo para aplicar uma dilui¢do inicial de aztreonam em uma solucdo para infuséo
compativel durante a administracdo; neste caso, a diluicdo final de aztreonam deve fornecer uma
concentragdo que ndo exceda a 2% p/v.

As soluces reconstituidas de Aztreonam em concentracdes que ndo excedam a 2% p/v devem ser usadas
dentro das primeiras 24 horas depois de preparadas, se estiverem a temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), ou em um prazo de 3 dias, se estiverem sob refrigeracéo (entre 2 e 8°C).

Solucgdes de aztreonam em concentracdes que excedam a 2% p/v (1g de aztreonam por 50mL) devem ser
usadas imediatamente apds a preparacdo; exceto as preparadas em &gua para injetaveis ou solucdo de
cloreto de sddio 0,9%. Estas solu¢bes devem ser usadas em 24 horas, se mantidas a temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), ou em 3 dias, se refrigeradas (entre 2 e 8°C).

Associacao com outros antibidticos

Solugdes de aztreonam para infusdo intravenosa que ndo excedam a 2% p/v reconstituidas/diluidas com
solucdo de cloreto de s6dio 0,9% ou solucdo de glicose a 5%, com adigdo de fosfato de clindamicina,
sulfato de gentamicina, sulfato de tobramicina ou cefazolina sodica, nas concentragdes normalmente
empregadas clinicamente, sdo estaveis fisico-quimicamente por até 24 horas a temperatura ambiente ou 3
dias sob refrigeracdo. Solugdes de ampicilina sédica e aztreonam em solucéo de cloreto de sédio 0,9%
sdo estaveis fisico-quimicamente por 24 horas a temperatura ambiente e por 48 horas, sob refrigeracéo.
A estabilidade em solugdo de glicose 5% é de 2 horas a temperatura ambiente e 8 horas sob refrigeragéo.
Solugdes de aztreonam/cloxacilina sédica e aztreonam/cloridrato de vancomicina sdo estaveis em Dinea
IR 137 (solucdo de didlise peritoneal) com glicose a 4,25% por até 24 horas a temperatura ambiente.
Outras misturas de farmacos ou as associacBes j& mencionadas, em concentracdes fora daquelas
especificadas, ndo sdo recomendadas uma vez que nao se dispde de dados de compatibilidade. Aztreonam
é incompativel com nafcilina sddica, cefradina e metronidazol.

Posologia
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Adultos
Tipo de infeccdo Doses (*) Frequéncia
(emg) (em horas)
Infeccdes das vias urinarias 1 8 ou 12
InfeccBes generalizadas 1ou?2 80U 12
moderadamente graves
Infecgoes_generallzadqs ou 5 60U 8
Potencialmente letais

(*) A dose méaxima recomendada é de 8 g ao dia.

Recomenda-se a via intravenosa para a administragdo de doses Gnicas maiores que 1g ou para pacientes
com septicemia bacteriana (infec¢do generalizada), abscessos parenquimatosos localizados (acumulo de
pus em uma cavidade especifica, por exemplo, abscessos intra-abdominais), peritonites (inflamacdo do
peritonio) ou em outras infeccOes generalizadas graves ou potencialmente letais. Devido a gravidade das
infeccOes causadas por Pseudomonas aeruginosa, recomenda-se uma dose de 2g a cada 6 ou 8 horas, pelo
menos como tratamento inicial de infec¢Bes sistémicas produzidas por este microrganismo.

Criangas e adolescentes

A dose habitual para pacientes com mais de uma semana de vida é de 30 mg/kg a intervalos de 6 a 8
horas. A dose recomendada para o tratamento de infecgdes graves, em pacientes com 2 anos de idade ou
mais, é de 50 mg/kg em intervalos de 6 a 8 horas para todos o0s pacientes, inclusive no tratamento de
infeccBes devido a Pseudomonas aeruginosa. A dose pediatrica méxima ndo deve exceder a dose maxima
recomendada para adultos.

Insuficiéncia renal

Niveis séricos prolongados de aztreonam podem ocorrer em pacientes com insuficiéncia renal persistente
ou transitéria. Portanto, apds uma dose usual inicial, a dosagem de aztreonam deve ser dividida pela
metade em pacientes com clearance (taxa pela qual um farmaco é eliminado) de creatinina estimado entre
10 e 30 mL/min/1,73m? . Quando se disp&e somente do valor da concentragio sérica de creatinina, pode-
se utilizar a formula a seguir (segundo o sexo, peso e idade do paciente) para o calculo aproximado da
depuracdo de creatinina. A creatinina sérica deve representar um estado de equilibrio da funcéo renal.

Peso (Kg)x (1 40-idade)

72 x creatinina sérica (mg/dL)

HOMENS: Cl,, =

MULHERES: 0,85 x valor obtido acima

Para pacientes com insuficiéncia renal grave, com clearance de creatinina menor que 10 mL/min/1,73m?
como aqueles que necessitam de hemodidlise, deverdo receber inicialmente as doses usuais. A dose de
manutenc¢do devera ser 1/4 da dose inicial usual, administrados a intervalos fixos de 6, 8 ou 12 horas. Em
infecgdes graves ou potencialmente letais, além das doses de manutencdo assinaladas, devera ser
administrado 1/8 da dose inicial apds cada sessdo de hemodiélise.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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O plano de tratamento é definido conforme orientacdo médica. Na eventualidade de perder uma dose,
procure tomar o medicamento o mais brevemente possivel. Ndo duplique a dose seguinte para compensar
uma dose perdida. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O medicamento geralmente é bem tolerado. Durante o seu uso foram observados eventos adversos, 0s
quais podem desaparecer espontaneamente ou com a descontinuacéo do uso.

Os efeitos adversos observados com o uso de aztreonam so similares aos apresentados pelos demais
antibioticos betalactamicos.

Tém sido registrados os seguintes efeitos colaterais ordenados por frequéncia, das mais comuns para as
mais raras:

- Dor ou inchago no local da inje¢do, ap6s administracdo intramuscular.

- Flebite (inflamagdo de uma veia) ou tromboflebite (inflamacdo de uma veia, associada a coagulo de
sangue) no local de injecdo intravenosa.

- ErupcGes cutlneas (lesdo da pele com vermelhiddo e saliéncia).

- Reac0es sistémicos gastrintestinais incluindo diarreias, nauseas, vomito.

ReacOes que ocorrem com uma incidéncia incomum a muito raras séo listadas dentro de cada sistema do
corpo em ordem decrescente de gravidade:

Hipersensibilidade: anafilaxia (reacdo alérgica grave).

Hematoldgicas: eosinofilia (quantidade anormalmente alta de eosinéfilos, um tipo de glébulo branco no
sangue) pode ser observada nos pacientes que administraram o aztreonam embora venha sendo reportado
como um fraco imunogénico.

Dermatoldgica: urticéria (placas avermelhadas e coceira na pele) e exantemas (erup¢des na pele).
Hepatobiliar: hepatite (inflamacdo do figado), ictericia (coloracdo amarelada na pele e mucosas);
aumento das enzimas hepéticas.

Sistema Nervoso: efeitos secundarios do sistema nervoso central sdo relatados raramente, e estes tendem
a ser minimos.

Sentidos Especiais: perda da sensibilidade paliativa (paladar alterado).

Estudos clinicos relatam que, os seguintes eventos adversos laboratoriais, independentemente da relagéo
medicamentosa, ocorreram nos pacientes tratados: aumento de eosindfilos (um tipo de glébulo branco no
sangue), prolongamento nos tempos de protrombina (capacidade de coagulagdo do sangue) e
tromboplastina (substancia constituinte de muitos tecidos que participa da coagulacdo sanguinea).

Superinfeccdo bacteriana com monoterapia de aztreonam é incomum, mas quando presente é geralmente
por causa de microrganismos Gram-positivos e fungos.

Até 0 momento ndo se registraram nefrotoxicidade (efeitos toxicos sobre os rins), neurotoxicidade
(efeitos tdxicos no sistema nervoso) nem coagulopatias (distdrbios da coagulacdo sanguinea) decorrentes
do seu uso.

Parece ndo existir sensibilidade cruzada entre o aztreonam e outros antibi6ticos betalactamicos do tipo
penicilinas e cefalosporinas.

O aztreonam foi bem tolerado em pacientes prematuros, quando uma solucdo de glicose (>5
mg/kg/minuto) foi infundida concomitantemente, desde que aplicado e avaliado pelo médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdosagem, procurar imediatamente atendimento médico de emergéncia. Quando

necessario, aztreonam pode ser removido do soro por hemodialise e/ou didlise peritoneal. Aztreonam
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pode ser eliminado do soro por hemofiltracdo artério-venosa continua. Em casos de superdose podem
aparecer as reacdes adversas descritas no item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Em caso de uso de uma 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 orientaces.

1l - DIZERES LEGAIS

MS 1.0063.0231
Farmacéutico Responsavel: Rafael Nunes Princesval
CRF-RJ n° 17295

Fabricado e Registrado por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA.
Rua Antonio Jodo n° 168, 194 e 218 Cordovil, Rio de Janeiro - RJ

CNPJ 33.258.401/0001-03

Indistria Brasileira

Embalado por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA.
Rodovia Presidente Dutra Km 310 Penedo, Itatiaia - RJ

SABIO
Servipd Atendimento BioChimco
0800 023 89 99
satin@binchimeco.ind.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

L
4401040-4
www.biochimico.ind.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 28/05/2019.
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Historico de Alteracdo de Bula

aztreonam
Dados da submisséo eletronica Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10459 —
GE::‘ESSI;OO B Incluséo inicial de texto de Caixas contendo
04/12/2015 1058104/15-9 | . . . NA NA NA NA bula — adequagéo ao VP/VPS
inicial de texto medicamento de referéncia 25 frascos-ampola
de bula—- RDC
60/12
10452 —
GENERICO - R
Notificacdo de I-Iden'Flflca(;ao do Caixas contendo
10/11/2016 2473906/16-5 . NA NA NA NA medicamento VP/VPS
alteragéo de . . 25 frascos-ampola
I11- Dizeres Legais
texto de bula -
RDC 60/12
Bula do Profissional:
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
10452 - 8. Posologia e Modo de usar
GENERICO - 111- Dizeres Legais
Notificacao de Caixas contendo
03/10/2018 0959463/18-9 . NA NA NA NA . VP/VPS
alteragdo de Bula do Paciente: 25 frascos-ampola
texto de bula - 4. O que devo saber antes de
RDC 60/12 usar este medicamento?
5.0nde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?




I11- Dizeres Legais

Bula do Profissional:

8. Posologia e Modo de usar
9. ReagBes Adversas
Bula do Paciente:

6. Como devo usar este

10452 - medicamento?
GENERICO - 8. Quais os males ql'Je este
22/08/2019 2034406/19-6 Notlflca?ao de NA NA NA NA medicamento pode me VPIVPS Caixas contendo
alteracdo de causar? 25 frascos-ampola
texto de bula — .
9. O que fazer se alguém usar
RDC 60/12 . .
uma quantidade maior do que
a indicada deste
medicamento?
10452 - Bula do Profissional:
GENERICO - 7.Cuidados de
26/03/2021 1168990/21-1 Notlflca(fao de NA NA NA NA armaze_namento do VPS Caixas contendo
alteragéo de medicamento 25 frascos-ampola
texto de bula - 9. Reagbes Adversas
RDC 60/12
10452 —
GENERICO -
20/10/2021 NA Notificacdo de NA NA NA NA I11- Dizeres Legais VPIVPS Caixas contendo

alteragdo de
texto de bula -
RDC 60/12

25 frascos-ampola




