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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ESTREPTOMICINA LABESFAL, P6 e solvente para solucéo injectével., 1000 mg /5
mi

L eia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso aindatenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. N&o deve d&-lo aoutros; o medicamento pode
ser-lhes prgiudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se dgum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o0 seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Estreptomicina Labesfal e para que é utilizado
2. Antes de tomar Estreptomicina Labesfal

3. Como tomar Estreptomicina Labesfal

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Estreptomicina Labesfal

6. Outras informagdes

1. O QUE E ESTREPTOMICINA LABESFAL E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo Farmacoterapeutico: 1.1.7 — Medicamentos Anti-infecciosos. Antibacterianos.
Aminoglicosideos.

Indicaces:

-Tuberculose muito bacilifera ou em casos de resisténcia a outros tuberculostaticos e,
sempre, em poliquimioterapia;

-Brucelose;

-Tularémia;

-Peste.

2. ANTES DE TOMAR ESTREPTOMICINA LABESFAL

N&o tome Estreptomicina Labesfa se:

-tem alergia aos antibi6ticos da familia dos aminoglicosideos;
-Miastenia grave;

-Mulheres gravidas,

-Individuos com anomalias vestibular ou coclear;
-Insuficiénciarenal;

-Hipersensibilidade aos sulfitos.

Tome especial cuidado com Estreptomicina Labesfal

Salvo quaquer indicacdo imperativa: os individuos portadores de anomalias
vestibulares ou cocleares devem abster-se de tomar este farmaco.

A nefrotoxicidade e a ototoxicidade da estreptomicina impdem as seguintes precaugdes.
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-em casos de insuficiéncia renal, ndo utilizar sendo em casos de extrema necessidade e
adaptar a posologia em funcéo da clearance da creatining;

-tendo em conta a ototoxicidade e a nefrotoxicidade do produto, devem evitar-se os
tratamentos repetidos € ou prolongados, particularmente a pessoas idosas;

-associacdo com diuréticos muito activos;

-em casos de tratamento prolongado indispensavel (em particular tuberculose), vigiar
regularmente as funcdes auditivas e renal;

-em caso de intervencdo cirurgica, informar o anestesi sta da toma deste medicamento;
-em pacientes com miastenia grave (pois € um farmaco inibidor neuro-muscular);

-em pacientes com hipersensibilidade ao farmaco uma vez que h4 o risco de aparecer
uma reacgdo severa que pode incluir o choque anafilatico ou dermatite esfoliativa.

Em caso de utilizagdo como anti-tubercul 0so:

-aadministracéo da estreptomicina deve responder aos principios gerais do tratamento
datuberculose. Esta s6 pode ser administrada apds a prova bacteriol 6gica da
tuberculose e em funcéo dos resultados do antibiograma colocando em evidénciaa
resisténcia a um ou varios antituberculosos e a sensibilidade a estreptomicing;
-parater eficacia deve ser associada aum ou mais antituberculosos.

Deve ser evitado 0 uso concomitante de outros medicamentos neuro, oto ou
nefrotdxicos, com agentes que provoquem bloqueio neuromuscular, devem ser
monitorizados sinais de bloqueio neuromuscular e paragem respiratoria, sobretudo apos
anestesia/rel axantes musculares; precaucao com as doses excess vas em lactentes
porque pode provocar um sindrome de depressao do SNC.

Idosos

A estreptomicina deverd ser usada com precaucéo em idosos devido ao risco de
ototoxicidade.

O farmaco devera de ser evitado em doentes com insuficiénciarenal ou administrar a
dose norma mas dada em intervalos tais que as concentracdes séricas ndo excedam os4

mg/I.

Recém - Nascidos
A dose deverd ser 10-20 mg7 Kg paraevitar o efeito toxico sobre o oitavo nervo.

Criancas
O farmaco pode ser administrado as crian¢as mas em doses apropriadas.

Ao tomar Estreptomicina Labesfal com outros medicamentos:

Associagdes Contra - Indicadas

-outros aminoglicosideos. devido ao risco aumentado de nefrotoxicidade e de
ototoxicidade, ndo se devem administrar varios aminoglicosideos simultaneamente ou
sucessivamente, por via geral ou por vialocd salvo casos excepcionais,

-cefalorido: devido auma sinergia dos efeitos nefrotoxicos.

Associagbes desaconsel hadas
-polimixinas (via parenteral): devido a um aumento dos efeitos nefrotoxicos.

Associagao necessitando de precaucdo no emprego
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-cefalotina: deve vigiar-se a funcéo renal, umavez que o aumento da nefrotoxicidade
dos aminoglicosideos pela cefalotina é discutivel;

-curarizantes: os aminoglicosideos podem potencializar os curares quando o antibidtico
€ administrado por via parenteral e/ ou peritoneal (antes, durante ou apos a
administrac8o do agente curarizante). Deve vigiar-se o grau de curarizacdo no fim da
anestesia;

-diuréticos da ansa (ex: furosemida): associacdo possivel, mas observar o estado de
hidratacdo e das fungdes renais e cocleovestibulares, porque umainsuficiénciarenal
funcional ligada a desidratagcad causada pelos diuréticos podera aumentar os riscos de
nefro e ototoxi cidades dos aminoglicosideos.

Associagao ater em conta

-anfotericina B: risco aumentado de nefrotoxicidade;

-cis platina: devido a um aumento dos efeitos nefro e ototoxicos;

-Cidofovir, Ciclosporina e Tacrolimus: aumento do risco de nefrotoxicidade;
-Bloqueadores musculares: pode ocorrer depressao operatoria pos-operativa grave.
-Quando os aminoglicosideos séo administrados concomitantemente com antibioticos -
lactémicos nomeadamente penicilinas, a administragdo deve ser feitaem locais
separados.

Gravidez e aleitamento:

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Grévidas

O farmaco devera ser evitado pois ha o risco de toxicidade sobre o oitavo nervo do feto.

Lactacdo
O farmaco passa para o leite materno mas ndo em quantidades suficientes que
prejudiquem a crianga, no entanto o risco de sensibilizacdo devera ser tido em conta.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N&o se encontram referéncias.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Estreptomicina Labesfal
N&o aplicavel.

3. COMO TOMAR ESTREPTOMICINA LABESFAL

Tomar Estreptomicina Labesfal sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale
com 0 seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia e modo de administragéo:

O sulfato de estreptomicina € dissolvido num solvente apropriado (agua para
preparacies injectaves).

No tratamento de tuberculose clinica e de outras doengas bacterianas, a estreptomicina
ndo deve ser administrada individualmente. Quando a estreptomicina é utilizada
diariamente, o farmaco é normalmente descontinuado apds 0s primeiros meses ou
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guando as culturas bacteriol 6gicas se tornam negativas, 0s outros medicamentos sdo
continuados durante o tempo totd do tratamento.

A dosagem adulta normal de estreptomicina para o tratamento de tuberculose éde 1 g
por diaou 15 mg/kg por dia.

Em doentes idosos, a dosagem de estreptomicina para o tratamento de tuberculose deve
ser baseada na idade, funcéo renal e nafuncéo do oitavo nervo craniano: aguns
médicos sugerem que nesta faixa etéria, a dosagem deve ser limitadaa 10 mg/kg (até
750 mg) por dia.

A dosagem terapéutica recomendada em pediatria é de 20 a40 mg/kg (até 1 g) por dia.
Quando é utilizada uma terapéutica intermitente, a dosagem usual em adultos e criangas
éde 25 a30 mg/kg (até 1,5 g) 2 a3 vezes por semana.

No tratamento da tuberculose meningea, deve ser administrada uma dose Unica diéria
por viaintratecal de 1 mg/ Kg durante mais de 10 dias, num maximo de 50 mg/dia, em
criancas.

A estreptomicina administrada por esta via deve ser dissolvida numa solugdo estéril de
cloreto de sodio usando 5 ml para criangas e 10 ml para criangas mais velhas. A
concentracdo de farmaco ndo deve exceder 5 mg/ ml.

Para os doentes com insuficiéncia renal € indispensavel proceder aum agjustamento da
posologia, vigiar de formaregular as funges renal, coclear e vestibular e praticar, na
medida do possivel, as dosagens séricas de controlo.

Os valores de creatinina ou da clearance da creatinina enddgena séo os melhores testes
para apreciar o estado dafuncéo renal e proceder auma melhor adaptacdo da posologia
da estreptomicina.

Administrar uma primeirainjeccéo de 15 mg/ Kg, seguidade umade 7,5 mg/ Kg:
-com intervalos de 24 horas se a clearance de creatinina for superior a50 ml/ min;
-com intevalos de 24-72 horas se a clearance de creatinina estiver compreendida entre
10 e 50 ml/ min;

-com intervalos de 72 a 96 horas se a clearance da creatinina for inferior a10 ml/ min.

Doentes com insuficiéncia hepatica ndo necessitam de gjustes na posologia

Os aminoglicosideos séo removidos da circulaggo por hemodidlise; Estreptomicina
Labesfal deve ser administrada apos a hemodidlise.

No tratamento datularémia, a dosagem usual no adulto €éde 1 a2 g por dia
administrado em doses divididas durante 7 a 14 dias, até o doente atingir umafase, sem
febre, de5 a7 dias.

Nas criancas podem administrar-se 5-10 mg (base)/kg de 6 em 6 horas ou 10-20mg/kg
de 12 em 12 horas.

No tratamento da peste, a dosagem usual no adulto € de 2 g (30mg/kg) por dia,
administrados por viaIM em duas doses divididas durante um periodo minimo de 10
dias. A dosagem habitual paracriancas € de 30 mg/kg administrados diariamente por
vialM em 2 a3 doses divididas durante 10 dias.

Quando a egtreptomicina € administrada concomitantemente com a tetraciclina ou
doxiciclina no tratamento de brucelose em adultos, 1 g de estreptomicina € administrada
uma ou duas vezes por dia durante a primeira semana de tergpéutica e umavez por dia
durante pelo menos uma semana de teragpéutica adicional.
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Viaintramuscular

No tratamento da tuberculose em adultos, a dosagem recomendada deve ser
administrada na forma de uma s injeccdo intramuscular. O local deinjeccéo deve ser
frequentemente variavel para evitar necrose local.

Viaintravenosa
E possivel a sua perfuséo lenta durante 30 a 60 minutos.
As posologias s as mesmas que por vial.M.

Se tomar mais Estreptomicina Labesfal do que deveria:

Foram verificados casos de nefrotoxicidade e lesdo cocleovestibular com aingestéo de
doses elevadas de estreptomicina, ou com administracdo durante um periodo de tempo
prolongado.

Em caso de sobredosagem ou de toxicidade, pode ser realizada hemodidlise ou didlise
peritoneal para proceder a umadepuracdo sérica acelerada do aminoglicosideo. As
transfusdes ex-sanguineas podem ser consideradas em recém-nascidos.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Nefrotoxicidade

Este medicamento pertence afamilia dos aminoglicosideos, com aqua estéo
relacionados casos de insuficiéncia rend. Estes casos, namaior parte das vezes, devem-
se a uma posol ogia demasiadamente elevada ou a tratamentos prolongados, bem como a
anteriores ateracOes renais, problemas hemodinamicos de associacéo a outros produtos
com nefrotoxicidade.

Ototoxicidade

Este medicamento pertence afamilia dos aminoglicosideos, com aqua estéo
relacionados casos de lesdo cocleovestibular; estes sdo favorecidos por uma posologia
bastante e evada, umalonga duracdo do tratamento, umainsuficiénciarenal
preexistente, especialmente ainsuficiénciarenal funcional dos idosos ou pela
associacdo de produtos ototdxicos.

Reaccdes al érgicas menores, tém sido descritas, tais como erupcdo e urticaria, embora
estes fendbmenos desgparecam com a suspensdo do tratamento. Raramente ocorre
choque anafilético.

Podem ocorrer, ndo sendo nunca fatais, dermatites exfoliativas.

O aparecimento de anemia apléastica e agranulocitose atribuidas a este farmaco, séo
raras.

Anemia hemoliticatem sido relatada em pacientes com deficiéncia em glucose-6-
fosfato desidrogenase.

Tonturas severas e persistentes, vertigens, ataxia e surdez podem ocorrer devido a
toxicidade no oitavo nervo, que pode tornar-se permanente. Os riscos sdo elevados em
recém-nascidos e doentes com mais de 40 anos de idade, nos quais a recuperacéo de
ototoxicidade é lenta e menos completa do que numa crianga e num adulto jovem.
Efeitos toxicos serios e permanentes ndo sdo comuns com as dosagens correntemente
recomendadas, desde que a dosagem do farmaco sgja reduzida ou suspensa quando
surgem aguns sinais e sintomas.
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Quando administrada por via intra-raquidiana, a estreptomicina pode causar dor mas
raramente € evidenciada irritagio no tronco cerebral. E comum provocar dor de pescoco
e retencdo temporaria de urinas.

Podem ocorrer ainda eosinofilia, leucopenia, pancitopenia e trombocitopenia; no
Sistema Nervoso Central pode ocorrer disfuncdo do nervo Optico, neuropatia periférica
e encefalopatia; anivel periférico pode ocorrer bloqueio neuromuscular e paraisia
respiratoria; febre.

Comunique de imediato ao seu médico ou farmacéutico qualquer efeito indesejavel
detectado que ndo consgte deste folheto.
5. COMO CONSERVAR ESTREPTOMICINA LABESFAL

Conservar atemperaturainferior a20° C. Conservar na embalagem de origem para
proteger daluz.

N&o utilize Estreptomicina L abesfal apos o prazo de validade impresso no rétulo. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do mésindicado.

Manter forado acance e vista das criangas.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qua acomposicdo de ESTREPTOMICINA LABESFAL

A substéncia activa é Sulfato de estreptomicina (equivalente a 1 g estreptomicina) -
1,389 ¢g

O outro componente é Agua para preparagdes injectaveis (solvente) - 5 ml

Qua o aspecto de ESTREPTOMICINA LABESFAL e contetido da embalagem

P6 e solvente para solugéo injectével para administragéo .M./ 1.V de 1 g.

Frasco parainjectavel com ampolade vidro (embaagens de 1, 15, 25 e 50 unidades) ou
polietileno (embalagens de 50 unidades) contendo 5 ml de &gua para preparactes
injectaveis.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Campo de Besteiros - Portugal



