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FORMULA
Cada frasco-ampolla contiene: Sulbactam (Como Sulbactam Sddico) 1g.
ACCION TERAPEUTICA

Antibiotico. Inhibidor de beta-lactamasas. Repotenciador de antibioticos beta-lactamicos.
Cédigo ATC: JO1CGO1

INDICACIONES
Bagdesun idtica inhibidor de bets adecuado para el iento d a
por bacterias de by ion con i libiéticos beta-:

Sulbactam Bagé esta indicado para las siquientes infecciones:
-respiratorias: sinusitis, ofitis media, epiglotitis, neumonia bacteriana;
- urinarias: pielonefritis;
- intraabdominales: absceso apendicular, colecistitis, peritonitis;
- pélvica:
- septicemi
-de piely !BJ\GOS blandos;
- osteoarticulares;
- gonococia;

A'su vez reduce La incidencia de infecciones en heridas posquinirgicas, asociado a ampicilina y cefoperazona.

Eluso clinico de tales cmb\ naciones debe realizarse cuando ofrezcan una mayor seguridad terapéutica que la administracion del respectivo

anmllolrcn beta-lacta La *) registra la de dosis elevadas de Sulbactam en monoterapia y
ccon b ' dmicos para el i de i graves por cepas sensibles de Acinetobacter

aaum.mnﬁ (ver *Accin Farmacologica” )_

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Desde el punto de vista quimico Sulbactam Sadi lfona del acido penicilanico en forma de sal de sodio con un peso molecular de

25522,

Sulbactam i inhibidor de muchas betarlactamasas. Ademds se une a algunas proteinas ligantes de peniciina, de modo que s pucde
delas al antibitico.

El uso lelapénmm de la combinacion de Suibacmm con Ademas, se dispone

dn nna limitada conla ion de smhamam con pemc.lm G para lnlam:lunas de la piel y paries blandas y

gramnegativos
pmdumm de beta-lactamasas (por ejemplo, especies de Baclum;aes y Prevotella), Los estaliiococos resistentes a meliciina deben
alas

Mediante el agregado de Sulbactam se pralaga al antibiético bela Iactémlw conocido de la destruccion a causa de las beta-lactamasas,
produciendo asi una. nmp(mmun del espectro de aomon de este antibiético y un incremento del efecto bactericida contra la mayori los
bet: e de accién de la ion antibioti de la ele del
cumpmenle am}bmnm El espectro de m:csﬁn de la combinacion de Sulbactam con mezlocilina, piperacilina y nsfolaxmm incluye agentes
de Haemophilus, Neisseria, Moraxella catarrhalis, Acinetobacter, Bacteroides y algunas
cepas de Pseuaomonas En presencia de Sulbactam los valores de la CIMS0 (Concentracion Inhibitoria Minima 90%) son notoriamente
inferiores para la mayoria de las cepas aisladas en comparacién con los valores del antibiotico salo.

Sulbactam posee actividad antimicrobianainirinseca especifica contra algunas cepas de los gé 1 y

Se une a proteinas de la membrana celular bacteriana (proteinas de union a las 1 i de la 6n, inhibe la

division celular o produce bacteridlisis.

Sulbactam o] hn utiizado para el jento de infecciones i italarias graves por cepas sensibles de Acinetobacter baumannii
oen inacién con otros olic ampicilina, fotaxi

imipenem.

Propiedades farmacocinéticas

aplicacion é de io Bagose
niveles en suero, y la biodisponibilidad es practicamente completa en una aplicacion intramuscular. Los picos medios de concentracion en
suero al cabo de una infusion intravenosa de 1 g de Sulbactam durante 15 minutos, se ubican en aproximadamente 60a 70 meg/l.
La vida media del Sulbactam es de aproximadamente 1 a 2 horas. Del 75 al 85% de la dosis de Sulbactam es excretada sin alteraciones

por via renal. Sulbactam presenta un volumen de aparents de 15 litros, y la total se ubica en

aproximadamente 270 mi/min. La unién a proteinas plasmaticas de Suibachm es de 38%.

La de Sulbactam con o penicilina G no afecta la farmacocinética de los dos
i No se producen i i de rel ia clir

Los datos de laf dtica de los en ion con Bago se indican en los prospectos
enlas

En pacientes con disfuncion renal de distinta gravedad, la eliminacion total de Sulbactam 1t buena ién con la

de creatinina. En pacientes con anuria el tiempo de vida media de Sulbactam es notoriamente mas prolongado; en dos estudios diferentes la
vida media se ubicé en promedio en 6,9y 9,7 horas. Mediante una hemodialisis se producen notorios cambios de la vida media, la eliminacion
fotal y el volumen de distribucion de Sulbactam.

Sulbactam penetra rapidamente en diversos tejidos y fluidos corporales, pasa a la placenta e ingresa sélo en escasa medida al cerebro o al
liquido cafalomaquideo.

Datos preclinicos para la seguridad

La LD50 de Sulbactam en el raton después de la administracion oral es mayor que 10 g por kg de | después de

intravenosa de aproximadamente 3,6 g por kg de peso corporal. Los correspondientes valores en la rata se ubican en més de 4 g por kg de
peso corporal 0 bien mas de 3,4 g por kg de peso corporal

En ratas y en perros se realizaron estudios de la ; para ello la inis de Sulbactam se realizo por
via intravenosa, subcuténea u oral dummﬂ 17 dias a 10 semanas. Lmi estudios respecto de la toxicidad cronica de Sulbactam también se
realizaron en ratas y La Sulbactam sa efectud por via anea durante un peri meses. Los efectos de

la administracion dn Sulbactam fueran visibles en el higad
Ademas del aumento de los valores de las enzimas hepéticas (GOT, GPT, LDH), se observé un depésito de glucogeno en el higado
dependiente de la dosis y el sexo que comprobo ser reversible al discontinuar el medicamento.

Este depdsito de glucogeno no pudo ser asignado a ninguna de las conocidas de de glucégeno. En estos
ensayos Sulbactam no produjo cambios significativos del metabolismo de Ia glucosa. Sobre Ia basa de los datos recabados en los ensayos
con animales, no se deberia emdnr la dosis maxima diaria da 4 g de Sulbactam en los humanos.

En estudios realizad local, p
de la apllm»on por via Imrlvsnnsa dela comblnﬂclwn de Sulbactam con 0 cefof Pero la
leves de los tejidos que fueron reversibles. Por o tanto, se deberia evitar a

toda costa una |nyacadn ] |nfusmn |nmnerinl,
Después de la 0 en algunos conejos un cambio de
color de la orina a un color narnnia en los humanos hasta ahora no se produ|emn tales alteraciones. La relevancia clinica de este fendmeno
no esta esclarecida.
Los ensayos realizados para comprobar la teratogenicidad en ratones, ratas y conejos no suministraron indicios de malformaciones a causa
del medicamento. En las ratas no resultd afectada la fertilidad de los padres, ni de los descendientes, ni tampoco el desarrollo postnatal.
En una gran cantidad de ensayos Sulbactam no mosird ninguna actividad tanto a nivel de como
tampoco a nivel sub-cromosomal.

dios de tiemp izarla.
POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
El esquema de dosificacion se debe adaptar sequn criterio médico al cuadro clinico del paciente. La dosis habitual para adultos es de 0.5
a1 g de Sulbactam cada 6. 8 0 12 horas. Es admi en forma i (V)0 (LM.) con el anti
en forma concomitante. La dosis maxima diaria de Sulhamnm esdedg,i dela i dsl antibidtico

Laposologia forma i indicaen

o bien en las informaciones especificas.
Alos nifios y los lactantes (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUGIONES DE USO") por Io general se les administra 50 mg de Sulbbactam por kg
de peso corporal por dia, junto con el correspondiente antibictico, distribuido en dosis individuales cada 6, 8 6 12 horas. Para nifios la dosis
maxima diaria es de 80 mg de Sulbactam por kg de peso corporal por dia.
Para la profilaxis periquirirgica de corta duracién y con elevado riesgo de infeccion para el paciente, se debe administrar 0.5 a 1 g de
Sulbactam combinado con el antibidtico beta-lactamico elegido al comenzar la anestesia. La dosis puede repetirse en la forma usual para el
antibiético beta-lactamico.
En pacientes con disfuncion renal grave (depuracion de creatinina menor que 30 mlimin), se retrasa la excrecion de Sulbactam. Por lo tanto,
debe adaptarse la dosiicacion de Sulbactam Bagé en estos pacientes: para pacientes con una depuracidn do creatinina entre 15 y 30 mi

de Sulb

min, la dosis maxima diaria es de 2 g de ; con una tinina inferior a 15 mi/min se debe administrar maximo 1 g

de Sulhamam por dia. La dosis irse en dosis indi i idas a lo largo del dia, junto con el antibitico. En los prospectos
i figuran las indicaci para Ia ini en los casos de disfuncion renal.

Sulbactam limi del e diante hemodialisis. Bagé porlo realizarse

inmediatamente deapués dela didisis yluego en intervalos de 48 hmas hastala snguienle sesion de didlisis.

En infecciones intrahospitalarias graves por cepas sensibles de i, la ) registra | ion de dosis

de 6-12 g diarios de Sulbactam. El tratamiento se debe basar en resultados de antibi realizados y en datos locales

recientes de sensibilidad bacteriana a nivel de cada institucion.
Modo y duracién de la admlmmclén

Las ias con i Ami que no sean estables frente a las bet: en el caso de i ausada:
por agentes patégenos qi s56l0 estan indicadas después de haber realizado una verificacion de
laresistencia.

Inyeccion intramuscular

Para la aplicacién i ive el contenido del fra lla en 4 ml de agua para inyectables o de solucin salina isoténica.

Se rsoummua aplicar Sulbactam Blgd como inyeccion separad directamente antes del antibiotico beta-lactamico.
Inyeccién intravenosa

Paralaapllnuclnn de disolv ido del f I 4mide isotonica
y después de la disolucién completa de la susbancla se inyecta directamente antes del antibiético Deﬁ-{actamrco La dosis oowespoﬂdrema
se adminisira durante 3 a 5 minutos.

Infusion intravenosa
El contenido del frasco-ampolia se disuelve de ia misma manera que para la uwaocm mtrmnosa y se lo agrega a 50-100 mi de una de
las soluciones para infusién indicadas en la tabla. La breve i durante 152 30
minutos.
Tiempo maximo de uso en horas
Solucion Volumen de
Sutactan 25°C ac)
Solucién fisiolégica (Cloruro de Sodio 0,.9%) para
inyectable 50mi 20 mg/mi 8h 24h
o
Ringer Lactato para inyectable
o
Dextrosa 5% en solucién fisioldgica para inyectable 100ml 10 mg/ml 8h 24h

(1) Para el caso que se desee conservar fa
La solucion concentrada lista para usar de Sulbactam Bagé para la aplicacion inframuscular o iniravenosa o para la dilucion para infusion
intravenosa debe haberse aplicado dentro de las 24 horas de su preparacion.

El tratamiento con Sulbactam Bagé en todos los casos deberia proseguir linde la ibidtico beta-l

Incompatibilidades

Son Imxmlpaﬂhln y por lo tanto deben aplicarse siempre i derivados i de
y adamas tiopental sodml)‘ Pmdﬂlso\ona. procaina al 2%, cloruro de suxametonio

y noradrenalina.
Los indicios de incompatibilidad que pueden apreciarse a simple vista son precipitacion, turbiedad, decoloracion.
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CONTRAINDICACIONES

Sulbactam Bagé no debe usarse en los casos de hij conocida a al Sédico.
Elusode Bagé sin la de un |actal salvo en casos de infecciones
intrahospitalaras graves por cepas sensibles de Acinelobacter baumanni (ver Amdn Fanmcaxog ica”).

Debe tenerse en cuenta obienla on especifica Bagé.

‘Se debe considerar una posible alergia d k ylas

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Advertencias

Aun no se esciarecio por completo el efecto e Sulbactam en nifios menores de un afio. For lo tanto, Sulbactam Bagé s6io debe usarse en
luar relacion beneficio-rie
El tratamiento de pacientes con asma hmnqwal urticaria y lmbre del heno debe reahzarss con especial precaucion.
Como en fodos los antibidticos, se debe prestar atencion en forma permanente a la manifestacion de sintomas de una pmlllmaclnn de
el

organismos no sensibles, incluidos los hongos. Al producirse una i se debe o realizar el

tratamiento adesuaﬂo

Duraniala admi i idticos, i i Clostriium
di i Laantibioti ia modifica

laflora mnsalmal normal, lo que puede moduwur\a pmmeracren de Clostridium difficile.

Clostridium difficile produce las toxinas e tipo Ay B, que fomentan el desarrollo de DACD. Las cepas de Clostridium difficile que producen la.

hipertoxina estén asociadas a una mayor morbilidad y dado que tales i pueden ser ala

y eventualmente pueden requerir una colectomia. Por lo tanto, en todos los pacientes, en los que se produce una diarrea durante la
administracion de antibisticos, se debe considerar la posibilidad de una DACD. En estos casos se debe realizar una cuidadosa anamnesis
msdlcamsmnsa dadn que una DACD puede presentarse hasta 2 meses después de someterse a un tratamiento con antibidticos.

ntien 4,3mmol (98,9 mg) de sodio. Esto debe tenerse en cuenta en personas que deben cumplir

una dlm mposedlm
y otras
En caso de administrarse junto con probenecid, se retrasa la excrecion de Sulbaclam
De los estudios realizados hasta el momento con Sulbactam en dticos beta: amicos no resultd indicio alguno de
que nusunay:obsarvada ibi lactamicos sin el
agregado de Sulbactam. Las interacciones que fueron reportadas al combinar Sulbactam
antibistico.
Debe tenerse en cuenta o bien la pecifi que ha Bagé.
Embarazo y lactancia
De los resultados de ensayos realizados hasta el e se obtuvieron indi de un efecto Aunque hasta ahora no se
pudo comprobar con cenaza la inocuidad ¢e| uso de Sulbactam Bago durante el embarazo. Por lo tanto, Sulbactam Bagé sdlo debe ser
rante el riesgo de vida:

Durante el tratamiento con Sulbactam se debe mtamlmptrla lactancia

‘tos sobre la capacidad de conducir y operar.
No se realizaron estudios respecto de los efectos sobre Jampacldad de conducir en el trénsito vial o de eperar méquinas.
REACCIONES ADVERSAS
i it

delas iones adversas se basa en las siguientes categorias:
Muy frecuente (= 1/10)

Frecuente (21/100 hasta < 1/10)

Ocasicnalmente (=1/1000 hasta < 1/100)

Poco frecuente (21/10000 hasta < 1/1000)

Muy poco frecuente (< 1/10000)

Desconocido (no es posible evaluar la frecuencia sobre la base de los datos msnonmlas)

estudios efectuados hasta el momento con Bagé en ibidticos bet o mostraron ningtn
indicio que debido al agregado de se ahacsas que no hayan sido chsotvacks bl 8l upar
| antibidtico beta-l . Todas las i dv , que fueron mbinar Sulbactam Bagé con meziocilina,
. son posibles i adversas del ico.
Debe tenerse en cuenta siempre el prospecto o bienla especifica del antibiati hade con Bagé,y
las reacciones adversas del antibiético beta-lactamico alli enunciadas.
A continuacién se indica un breve resumen del patron de adversas de los idticos by licos que pueden
con Sulbactam:
Sangre y sistema linfético
En casos aislados se observaron del

anemia, cosinafiia).
En

que se pltiefsoldyon pmmngacm del nempo de sangrado cnmo pequenas hemomglas parisles en ln el ol mucosa {purpura).
Esto se produce ante todo en pacientes con disfuncion renal g de la dosis
en estos pacientes.

Idela i6n pi ala patologia o a tratamientos concomitantes.
Sisterna inmune
O

forma de Pued de
hipersensibilidad de cualquier gravedad, llegando incluso al shock a Las i de hig ibilie agudas graves incluso
pueden requerir medidas de urgencia.
Tracto gastrointestinal
Ocasianalmente se pueden producir trastormos en forma de pesadez estomacal, nduseas, vGrmilos, inapetencia, metearismo o diarrea. En
casos aislados se puede producir una Bagé.
Aifiones y vias urinarias
En casos aislados se produjo un aumento de las iones séricas d inina y una nefritis intersticial.
Higado y vias biliares
En casos aislados se observo un aumento reversible de las enzimas hepaticas, asi como de la concentracion de bilirrubina en suero.
Sistema nervioso
bt

mareos y cefaleas. En i iones d isodi

aislados.

eacciones en el sitio de aplicacion
Pueden en el sitio de inyeccion y
SOBREDOSIFICACION
Sintomas

ulbactam, (al igual que otros antibiticos beta-lactamicos) es de amplio margen ico. No se tiene i de i
propiamente dichas.
En i de riesgo y al istrar dosis muy elevadas, pueden producirse estados de excitacion del sistema nervioso

central, mioclonias y episodios convulsivos, como también han sido descritos para atros beta-lactamicos. En pacientes con disfuncion renal
(grave, epilepsia y meningitis es mayor el riesgo de que se produzcan estos efectos no deseados.

Medidas de urgencia

Ante reacciones adversas del sistema nervioso central, por sjemplo al producirse episodios convulsivos, se recomienda la sedacion con

diazepam.
Ante reacciones anafilécticas se deben tomar las medidas de urgencia usualss, enlo posible, al observar los primeros indicios de shock.
Mediante hemodialisis puede aumentar la velocidad de excrecion del Sulbact;

dela
En este caso se debe evaluar interrupcién de la antbioticoterapia en relacion con la enfermedad y eventuaimente iniciar de inmedato un
ratamiento adecuado (por ejemplo, loma de a cuya se haya
Estan que inhiben los
Ante 1a eventualidad de una snbmdmlrc&uﬂn o ingestién accidental, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse cen un Centro de
Toxicologia, en especial:

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
« Hospital Pedro de Elizaide (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
* Hospital Nacional Prot. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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PRESENTACION
Envase conteniendo 100 frascos-ampolla con polve para Uso Hospitalario Exclusivo.

PRODUCTO ESTERIL
— Para administracion Inyectable
por personal capacitado.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C.
AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, SULBACTAM BAGO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repelirse sin nueva receta médica.

Para adicional del &l Servicio de Orientacion Integral Bagd al 0800-666-2454 / soibago @bago.com ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Centificado Nro. 42.850.
Prospecto autorizado por AN.M.A.T. Disp. Nro. 1077/11.

Ama cualqwer lncowenleme con el producto, puede Ilenar Ia ficha en la Pagina Web de AN.M.A.T.:
a AN.M.AT. Responde 0800-333-1234.
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ABagé

Etica dl servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Elaborado en Parque Industrial de La Rioja.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.



