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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Embalagens contendo 12 capsulas de 500 mg

USO ADULTO
USO ORAL

Composicéo:
Cada capsula contém:
ampiciling (N2 FOIMA ANTATA) ......oviiiie ettt ettt et sbesb et e beebe e e en e e snesbesbesaeas 500 mg

L (o [0 LT 41 XSl oS3 TSSO SRTURPRURRIY 1 céapsula

*Excipientes: lactose, metilcelulose, acido estearico e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A AMPLACILINA (ampicilina) esta indicada no tratamento de diversas infec¢des causadas por

microorganismos sensiveis a este medicamento. S&o elas:

— Infecgdes do trato urinario (infecgdes urinarias);

— InfecgBes do trato respiratério (amidalites, sinusites, pneumonias);

— Infecgdes do trato digestivo e biliar (infeccdes intestinais e da vesicula biliar);

— Infeccdes localizadas ou sistémicas (generalizadas), especialmente as causadas por germes do grupo
enterococos, Haemophilus, Proteus, Salmonella e E. coli;

— Infeccgdes bucais, extracdes dentérias infectadas e outras intervenges cirdrgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ampicilina, principio ativo da AMPLACILINA é um antibidtico derivado das penicilinas que provoca a morte
dos microrganismos sensiveis. Sua agao inicia-se minutos ap6s a administracédo de uma dose, mantendo-se
adequada por 6 horas ou mais. A AMPLACILINA (ampicilina) esta indicada no tratamento de diversas
infeccBes causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AMPLACILINA (ampicilina) é contraindicada para pacientes com historia de rea¢des de hipersensibilidade
(alergia) as penicilinas (classe de antibi6ticos onde a ampicilina se enquadra) e/ou demais componentes da
formulacéo.

Também ndo deve ser administrada a pacientes sensiveis as cefalosporinas (outra classe de antibi6ticos) devido a
ocorréncia de reacdo alérgica cruzada.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

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

Recomenda-se a realizacdo de testes antes do inicio do tratamento com antibioticos, para determinar os
microrganismos causadores da infeccdo (culturas) e provas de sensibilidade destes microrganismos contra o
antibiotico, no caso a ampicilina (antibiograma). Deve-se ressaltar que isso pode ndo ser necessario em todos os
casos, pois hé critérios médicos que determinam, para cada caso, a indicacdo destes exames.

A forma injetavel da medicacdo deve ser reservada para casos de infec¢bes de maior gravidade (meningites,
infeccOes generalizadas, infeccBes em partes do coracéo), ou ainda, para pacientes inaptos a receber a forma oral.
Reacdes de hipersensibilidade (alergia) sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob
tratamento com penicilinas (classe de antibidticos da ampicilina). Ainda que o risco seja maior na terapéutica
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injetavel, ha casos relatados na administracéo oral de penicilinas. Os individuos com tendéncia a desenvolver
quadros alérgicos por varios fatores e com maior frequéncia sdo mais susceptiveis a estas reagdes. Historico de
alergias prévias, tanto a medicamentos, como a outros tipos de substancias deve ser considerado antes do inicio
do tratamento com AMPLACILINA (ampicilina).

Caso ocorram reacdes alérgicas, o paciente deve procurar imediatamente o médico para iniciar o tratamento
adequado e a interrupcdo do uso da AMPLACILINA (ampicilina) deve ser considerada. Reacdes anafilaticas
(alérgicas) intensas requerem tratamento de emergéncia em unidades médicas especializadas.

Quando este medicamento for utilizado por tempo prolongado, existe a possibilidade de se desenvolver quadros
infecciosos graves por fungos ou mesmo bactérias, portanto estes tratamentos devem ser avaliados
criteriosamente.

Sugere-se maior espacamento das doses (a cada 12 ou 16 horas) para o tratamento de infecgdes sistémicas
(generalizadas).

Nos portadores de insuficiéncia grave dos rins, pode haver acumulo de ampicilina. Seu médico deve ser
comunicado se vocé for portador de mau funcionamento dos rins.

Exames laboratoriais: Assim como para qualquer farmaco (principio ativo) potente, avaliacdes periddicas das
funcdes renal (dos rins), hepatica (do figado) e analises das células sanguineas podem ser indicadas,
especialmente durante tratamentos prolongados. Deve-se ressaltar que isso pode nado ser necessario em todos 0s
casos, pois ha critérios médicos que determinam, para cada caso, a indicacdo destes exames.

Uso durante a gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso durante a lactagéo

Pequenas concentracdes de ampicilina foram detectadas no leite materno. Os efeitos para o lactente, caso
existam, ndo sdo conhecidos. A AMPLACILINA (ampicilina) deve ser administrada com cautela para mulheres
gue estdo em fase de amamentac&o.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
N&o ha evidéncias de que a ampicilina diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Este medicamento contem LACTOSE.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alopurinol (medicamento usado para pacientes com aumento do acido Urico no sangue): Esta associacdo parece
predispor ao desenvolvimento de erupc¢des cutaneas (lesbes na pele) induzidas pela ampicilina.

Contraceptivos orais (anticoncepcionais): Ha casos isolados de irregularidade menstrual e gravidez ndo
planejada em pacientes em uso de contraceptivos orais associados a ampicilina.

Probenecida: Diminui a taxa de eliminagao das penicilinas, prolongando e aumentando 0s seus niveis no sangue.

InteracOes com alimentos e testes laboratoriais

Interacdo com alimentos: A ingestdo de AMPLACILINA (ampicilina) com alimentos deve ser evitada, pois estes
dificultam a sua absorcéo.

Interacdes com testes de laboratérios

As penicilinas podem interferir com a medida da glicosuria (agucar na urina), ocasionando falsos resultados de
acréscimo ou diminuigdo, dependendo do método de analise utilizado.

Pacientes idosos
Devem ser seguidas as orientacdes gerais descritas anteriormente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Conservar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C) e protegido da umidade.

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.
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Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas: as capsulas de AMPLACILINA (ampicilina) possuem coloragdo
verde (tampa) e creme (corpo da capsula), contendo pd-branco a amarelo claro.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

A ampicilina, principio ativo deste medicamento, atinge niveis no sangue eficazes quando administrada por via
oral. Sendo assim, deve-se preferir esta via de administracdo. Nos casos de impedimento, pode-se utilizar a via
injetavel e passar para a via oral assim que possivel.

A critério médico e de acordo com a maior ou menor gravidade da infecgdo recomenda-se a seguinte posologia,
de acordo com o tipo de infec¢éo:

INFECCAO POSOLOGIA

Vias respiratorias (amidalites, sinusites, pneumonias) 500mg a cada 6 horas
Trato gastrintestinal (infeccdes intestinais) 500 mg a cada 6 horas
Vias geniturinarias (infec¢des urinarias) 500 mg a cada 6 horas

N&o devem ser utilizadas doses menores que as recomendadas na tabela acima. Em infec¢8es graves o
tratamento podera ser prolongado por varias semanas, e doses mais elevadas poderédo ser necessarias.

Mesmo ap0s cessarem todos 0s sintomas ou tornarem-se negativas as culturas (exames que pesquisam a presenca
de bactérias), os pacientes devem continuar o tratamento pelo menos por 48 a 72 horas.

As amidalites bacterianas causadas pelos estreptococos hemoliticos (um tipo de bactéria) requerem um minimo
de 10 dias de tratamento para evitar manifestacfes de febre reumatica (doenca inflamatoria que pode afetar
coracao, articulacOes e o cérebro) ou glomerulonefrite (inflamagao dos glomérulos dos rins, ou seja, das
minusculas estruturas compostas de vasos e fibras nervosas que respondem diretamente pela filtracdo do
sangue).

Nas infeccBes urinarias e gastrintestinais de natureza cronica sdo necessarias frequentes avaliacdes médicas onde
podem ser indicados exames laboratoriais para a confirmacao da cura bacterioldgica (eliminacdo dos
microrganismos).

Blenorragia (gonorreia): em adultos pode ser tratada com dose Unica de 2,0 g de ampicilina associada a 1,0 g de
probenecida administradas simultaneamente. O seguimento, por meio de culturas bacterianas (4 a 7 dias em
homens e de 7 a 14 dias em mulheres ap6s o tratamento), a critério médico, é indicado. O tratamento da
gonorréia pode mascarar os sintomas da sifilis. Sendo assim, a possibilidade do paciente possuir ambas as
doencas associadas ndo deve ser descartada.

Administragdo:

As cépsulas de AMPLACILINA (ampicilina) devem ser ingeridas com um pouco de liquido, preferencialmente
agua, cerca de 30 minutos a 1 hora antes das refeices.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquecimento da administracdo da AMPLACILINA (ampicilina), resultando em uso com intervalos maiores
do que o recomendado entre as doses, pode comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como com outras penicilinas, a maioria das reag@es adversas estdo essencialmente limitadas a reacdes
alérgicas. Estas ocorrem com maior probabilidade em individuos que demonstraram reacOes prévias de alergia a
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penicilinas, ou naqueles com histéria de alergia, asma, febre do feno (alergia ao pélen de algumas plantas) ou
urticaria (coceira).

Podem ser atribuidas ao uso da ampicilina as seguintes reacfes adversas:

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10):

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca;

Sistema digestivo: estomatite (feridas que podem atingir desde a cavidade oral até o estbmago) por Candida (um
tipo de fungo), ndusea, vomito, diarreia;

Sistema geniturinario: vulvovaginite (inflamacéo da vulva e vagina) por Candida.

Reagdes incomuns (>1/1000 e <1/100):

Sistema cardiovascular: hipotensdo arterial (pressdo baixa);

Pele: vermelhidédo na pele, urticaria (coceira), dermatite esfoliativa (descamacéo da pele);

Equilibrio hidroeletrolitico: inchaco;

Sistema respiratorio: falta de ar;

Sistema digestivo: dor na regido do estdmago.

Reagdes raras (>1/10000 e < 1/1000):

Sistema circulatorio: trombose venosa (ocluséo total ou parcial de uma veia), tromboflebite (trombose com
inflamacdo);

Sistema digestivo: doenca do figado, aumento das enzimas produzidas pelo figado, colite pseudomembranosa
(inflamacéo do intestino grosso pela bactéria Clostridium difficile);

Sistema geniturindrio: nefrite intersticial (inflamag&o do tecido dos rins), insuficiéncia renal aguda (mau
funcionamento dos rins), cristallria (formacao de cristais na urina);

Pele: necrose epidérmica tdxica (doenca grave em que a camada superficial da pele se solta), eritema multiforme
(inflamacéo da pele, caracterizada por lesdes avermelhadas, vesiculas e bolhas), sindrome de Stevens-johnson
(forma grave, as vezes fatal, do eritema multiforme);

Sistema nervoso central: confusdo mental sem outra especificagdo, convulsdes, febre;

Equilibrio hidroeletrolitico: hipopotassemia (baixos niveis de potassio no sangue);

Hematologicas e linfaticas (alteragdes sanguineas): Anemia e diminuicdo isolada dos elementos sanguineos,
como plaquetas e glébulos brancos, tém sido ocasionalmente relatadas durante a terapéutica com penicilinas.
Estas reac@es sdo usualmente reversiveis com interrupcao do tratamento, e acredita-se serem fendmenos
alérgicos;

Imunologicas: anafilaxia (reagdo alérgica grave);

Osteomuscular: exacerbacao da miastenia gravis (doenca rara que afeta os masculos);

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As penicilinas ndo sdo muito toxicas ao homem. Mesmo que em altas doses, é improvavel que ocorram efeitos
toxicos graves.

Pacientes com doenga nos rins sao mais propensos a alcangar niveis sanguineos toxicos.

A ampicilina pode ser removida por hemodialise.

Néo havendo antidoto especifico, o tratamento, quando necessario, deve ser de suporte. Portanto, deve-se
procurar atendimento médico caso ocorra ingestdo de altas doses deste medicamento.

Em caso de uso de 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 orientacdes sobre como proceder.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.

M.S.: 1.0043.0687
Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré — CRF-SP 19.258

Fabricado por: MOMENTA LABORATORIOS LTDA.
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Rua Enéas Luiz Carlos Barbanti, 216 — Sdo Paulo - SP

Registrado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Comercializado por: SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Guara S/N, Quadra 04/05/06 Galpé&o 08
Aparecida de Goiénia - GO

SAC
supera.atende@superafarma.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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AMPLACILINA
ampicilina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

P6 para solugdo injetavel.
Embalagem contendo 25 frascos-ampola de 1 g + 25 ampolas de diluente de 3 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO

Composicéo:
Cada frasco-ampola de pd para solucéo injetavel 1 g contém:
T aa] T ToT T T g Yoo [T USSP 1lg

Cada ampola de diluente contém:
Lo [UE: W o L W L] T3 =AY/ SRS 3mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A AMPLACILINA (ampicilina) esta indicada no tratamento de diversas infeccGes causadas por microrganismos

sensiveis a este medicamento. Séo elas:

— Infecgdes do trato urinario (infeccbes urinarias);

— Infecgdes do trato respiratério (amidalites, sinusites, pneumonias);

— Infecgdes do trato digestivo e biliar (infecgdes intestinais e da vesicula biliar);

— InfecgBes localizadas ou sistémicas (generalizadas), especialmente as causadas por microrganismos do
grupo enterococos, Haemophilus, Proteus, Salmonella e E. coli;

— Infecgdes bucais, extragdes dentarias infectadas e outras intervengdes cirlrgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ampicilina, principio ativo da AMPLACILINA (ampicilina) é um antibiético derivado das penicilinas que
provoca morte dos microrganismos sensiveis. Sua agao inicia-se minutos ap6s a administragdo de uma dose,
mantendo-se adequada por 6 horas ou mais. A Amplacilina® (ampicilina) esta indicada no tratamento de
diversas infec¢des causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AMPLACILINA (ampicilina) é contraindicada para pacientes com historia de reacdes de hipersensibilidade
(alergia) as penicilinas (classe de antibidticos onde a ampicilina se enquadra) e/ou demais componentes da
formulacéo.

Também ndo deve ser administrada a pacientes sensiveis as cefalosporinas (outra classe de antibi6ticos) devido a
ocorréncia de rea¢do alérgica cruzada.

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

Recomenda-se a realizacdo de testes, antes do inicio do tratamento com antibioticos, para determinar 0s
microrganismos causadores da infeccdo (culturas) e provas de sensibilidade destes microrganismos contra o
antibiotico, no caso a ampicilina (antibiograma). Deve-se ressaltar que isso pode ndo ser necessario em todos os
casos, pois ha critérios médicos que determinam, para cada caso, a indicacdo destes exames.

A forma injetavel da ampicilina é normalmente utilizada para casos de infec¢des de maior gravidade
(meningites, infec¢fes generalizadas, infec¢fes em partes do coracdo), ou ainda, para pacientes inaptos a receber
a forma oral. ReacGes de hipersensibilidade (alergia) sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em
pacientes sob tratamento com penicilinas (classe de antibidticos da ampicilina). Ainda que o risco seja maior na
terapéutica injetavel, ha casos relatados na administracéo oral de penicilinas. Os individuos com tendéncia a
desenvolver quadros alérgicos por varios fatores e com maior frequéncia sdo mais susceptiveis a estas reacdes.
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Histdria de alergias prévias, tanto a medicamentos, como a outros tipos de substancias devem ser consideradas
antes do inicio do tratamento com AMPLACILINA (ampicilina).

Caso ocorram reacdes alérgicas, tratamento adequado deve ser iniciado e a interrup¢do do uso da
AMPLACILINA (ampicilina) deve ser considerada. Rea¢des anafilaticas (alérgicas) intensas requerem
tratamento de emergéncia em unidades médicas especializadas.

Quando este medicamento for utilizado por tempo prolongado, ha a possibilidade de se desenvolver quadros
infecciosos graves por fungos ou mesmo bactérias, portanto estes tratamentos devem ser avaliados
criteriosamente.

Sugere-se maior espacamento das doses (a cada 12 ou 16 horas) para o tratamento de infec¢des sistémicas
(generalizadas).

Nos portadores de insuficiéncia grave dos rins, pode haver acimulo de ampicilina. Seu médico deve ser
comunicado se vocé for portador de mau funcionamento dos rins.

Exames laboratoriais: Assim como para qualquer farmaco (principio ativo) potente, avaliacdes periddicas das
funcdes renal (dos rins), hepética (do figado) e analises das células sanguineas podem ser indicadas,
especialmente durante tratamentos prolongados. Deve-se ressaltar que isso pode ndo ser necessario em todos 0s
casos, pois hé critérios médicos que determinam, para cada caso, a indicacdo destes exames.

Uso durante a gravidez
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso durante a lactacéo

Pequenas concentracdes de ampicilina foram detectadas no leite materno. Os efeitos para o lactente, caso
existam, ndo sdo conhecidos. AMPLACILINA (ampicilina) deve ser administrada com cautela para mulheres
gue estdo em fase de amamentac&o.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

N&o ha evidéncias de que a ampicilina diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maqguinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alopurinol (medicamento usado para pacientes com aumento do &cido Urico no sangue): Esta associagdo parece
predispor ao desenvolvimento de erupgdes cutaneas (lesbes na pele) induzidas pela ampicilina.

Contraceptivos orais (anticoncepcionais): Ha casos isolados de irregularidade menstrual e gravidez ndo
planejada em pacientes recebendo contraceptivos orais associados a ampicilina.

Probenecida: Diminui a taxa de eliminacdo das penicilinas, prolongando e aumentando os seus niveis no sangue.

Interferéncia em testes laboratoriais
As penicilinas podem interferir com a medida da glicosuria (agUcar na urina), ocasionando falsos resultados de
acréscimo ou diminuigdo, dependendo do método de analise utilizado.

Pacientes idosos
Devem ser seguidas as orientagdes gerais descritas anteriormente.

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 MEDICAMENTQO?
Conservar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).

A solucdo resultante da reconstituicdo do pé de AMPLACILINA (ampicilina) com o seu diluente (dgua para
injetaveis 3 mL) deve ser utilizada em até uma hora.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O frasco-ampola de AMPLACILINA (ampicilina) contém um p6 branco a quase branco, livre de material
estranho. Apos reconstituicdo com o diluente agua para injetaveis (3 mL) que acompanha o medicamento,
apresenta-se como uma solucéo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

A ampicilina, principio ativo deste medicamento, atinge niveis no sangue eficazes quando administrada por via
oral. Sendo assim, deve-se preferir esta via de administracdo. Nos casos de impedimento, pode-se utilizar a via
injetavel e passar para a via oral assim que possivel.

Este medicamento ¢ indicado para o uso em adultos e criancas. Uma infeccdo mais grave pode determinar uma
dosagem maior do que as usuais em adultos.

As doses recomendadas para criancas destinam-se aquelas cujo peso nao resulte em doses mais altas que para
adultos.

A critério médico e de acordo com a maior ou menor gravidade da infecgdo recomenda-se a seguinte posologia:

INFECCAO ADULTOS CRIANCAS

Vias Respiratorias
(amidalites, sinusites, pneumonias)

200-500mg a cada 6 horas

25-50 mg/kg/dia em doses iguais
em cada 6 a 8 horas

Trato Gastrintestinal
(infec¢des intestinais)

500 mg a cada 6 horas

50-100 mg/kg/dia em doses iguais
em cada 6 a 8 horas

Vias Geniturinarias
(infecgGes urinarias)

500 mg a cada 6 horas

50-100 mg/kg/dia em doses iguais
em cada 6 a 8 horas

Meningite Bacteriana

8 a 14 g a cada 24 horas

100 a 200 mg/kg/dia

N&o devem ser utilizadas doses menores que as recomendadas na tabela acima. Em infec¢c8es graves o
tratamento podera ser prolongado por varias semanas, e doses mais elevadas poderao ser necessarias.

Mesmo ap0s cessarem todos os sintomas ou tornarem-se negativas as culturas (exames que pesquisam a presenca
de bactérias), os pacientes devem continuar o tratamento pelo menos por 48 a 72 horas.

As amidalites bacterianas causadas pelos estreptococos hemoliticos (tipo de bactéria) requerem um minimo de
10 dias de tratamento para evitar manifestac@es de febre reumatica (doenga inflamatdria que pode afetar coragéo,
articulac@es e o cérebro) ou glomerulonefrite (inflamagédo dos glomérulos dos rins, ou seja, das minusculas
estruturas compostas de vasos e fibras nervosas que respondem diretamente pela filtracdo do sangue).

Nas infeccBes cronicas das vias geniturinarias e gastrintestinais sdo necessérias frequentes avaliacdes
bacterioldgicas e clinicas, assim como exames pos-tratamento repetidos por varios meses, para confirmagéo de
cura bacterioldgica (eliminagdo dos microrganismos).

Blenorragia (gonorréia): em adultos pode ser tratada com dose Unica de 3,5 g de ampicilina associada a 1,0 g de
probenecida administradas simultaneamente. O seguimento, por meio de culturas bacterianas (4 a 7 dias em
homens e de 7 a 14 dias em mulheres ap6s o tratamento), a critério médico, é indicado. O tratamento da
gonorréia pode mascarar os sintomas da sifilis. Sendo assim, a possibilidade do paciente possuir ambas as
doencas associadas ndo deve ser descartada.

Administragdo

O preparo e a administracdo da AMPLACILINA (ampicilina) devem ser realizados de acordo com o descrito a
seguir:

Administragdo intramuscular: Diluir com o diluente (dgua para injetaveis 3 mL) que acompanha cada frasco-
ampola e aplicar em inje¢do intramuscular profunda. A solucéo deve ser utilizada em até uma hora apés a
reconstituicéo.

Administragdo intravenosa direta: Diluir cada frasco de 1g com 3 mL do diluente. Injetar lentamente, de
modo que a inje¢do demore no minimo 10 a 15 minutos. Administragdes mais rapidas podem resultar em
convulsdes.

Administracéo intravenosa continua: Diluir cada frasco de 1g com 3 mL do diluente. A seguir, a solucédo
resultante deve ser misturada com fluidos proprios para infusdo intravenosa, de tal forma que se obtenha uma
concentragdo entre 2 e 30 mg/mL.

Estudos de estabilidade com a ampicilina sédica, em varias soluc@es para infusdo intravenosa, indicam que este
farmaco permanece estavel em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), nas seguintes soluc@es, concentracdes
e nos tempos indicados:
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SOLUCAO INTRAVENOSA CONCENTRACAO | TEMPO
Solugao de cloreto de sédio 0,9% até 30 mg/mL 8 horas
Solugdo M/6 lactato de sodio até 30 mg/mL 8 horas
Soro glicosado 5% até 2 mg/mL 4 horas
Soro glicosado 10% até 2 mg/mL 4 horas
Solucdo de Ringer com Lactato até 30 mg/mL 8 horas

NOTA: As penicilinas, incluindo a ampicilina s6dica, ndo devem ser misturadas com aminoglicosideos, seja na
mesma seringa ou no mesmo fluido para injecdo, visto que pode ocorrer inativacao fisica do farmaco.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O esquecimento da administracdo de AMPLACILINA (ampicilina), resultando em uso com intervalos maiores
do que o recomendado entre as doses, pode comprometer o resultado do tratamento.

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

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

Assim como com outras penicilinas, a maioria das reaces adversas estdo essencialmente limitadas a reagdes de
hipersensibilidade (reagdes alérgicas). Estas ocorrem com maior probabilidade em individuos que demonstraram
reacOes prévias de alergia a penicilinas, ou naqueles com historia de alergia, asma, febre do feno (alergia ao
polen de algumas plantas) ou urticaria (coceira).

Podem ser atribuidas ao uso da ampicilina as seguintes reacGes adversas:

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10):

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca;

Sistema digestivo: estomatite (feridas que podem atingir desde a cavidade oral até o estbmago) por Candida (um
tipo de fungo), nausea, vomito, diarreia;

Sistema geniturinario: vulvovaginite (inflamacéo da vulva e vagina) por Candida.

Reag6es incomuns (>1/1000 e <1/100):

Sistema cardiovascular: hipotensdo arterial (pressdo baixa);

Pele: vermelhiddo na pele, urticaria (coceira), dermatite esfoliativa (descamagéo da pele);

Equilibrio hidroeletrolitico: inchaco;

Sistema respiratério: falta de ar;

Sistema digestivo: dor na regido do estdmago.

Reagdes raras (>1/10000 e < 1/1000):

Sistema circulatorio: trombose venosa (ocluséo total ou parcial de uma veia), tromboflebite (trombose com
inflamacéo);

Sistema digestivo: doenca do figado, aumento das enzimas produzidas pelo figado, colite pseudomembranosa
(inflamacéo do intestino grosso pela bactéria Clostridium difficile);

Sistema geniturinario: nefrite intersticial (inflamag&o do tecido dos rins), insuficiéncia renal aguda (mau
funcionamento dos rins), cristaliria (formag&o de cristais na urina);

Pele: necrose epidérmica toxica (doenga grave em que a camada superficial da pele se solta), eritema multiforme
(inflamacéo da pele, caracterizada por lesbes avermelhadas, vesiculas e bolhas), sindrome de Stevens-johnson
(forma grave, as vezes fatal, do eritema multiforme);

Sistema nervoso central: confusdo mental sem outra especificacio, convulsdes, febre;

Equilibrio hidroeletrolitico: hipopotassemia (baixos niveis de potassio no sangue);

Hematoldgicas e linfaticas (alteragdes sanguineas): Anemia e diminuicdo isolada dos elementos sanguineos,
como plaquetas e glébulos brancos, tém sido ocasionalmente relatadas durante a terapéutica com penicilinas.
Estas reacdes sdo usualmente reversiveis com interrupcao do tratamento, e acredita-se serem fendmenos
alérgicos;

Imunoldgicas: anafilaxia (reagdo alérgica grave);

Osteomuscular: exacerbagdo da miastenia gravis (doenca rara que afeta os masculos);

Local da injecéo: sintomas como vermelhiddo ou dor no local da injeg&o.

Amplacilina_inj_V2_VP VERSAO 02 DA RDC 47 - Esta versdo altera a VERSAO 01



NS
%}/}} Eurofarma

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O risco potencial associado a administracéo de altas doses de AMPLACILINA (ampicilina) por via parenteral
(injetavel) é o possivel efeito irritante sobre o sistema nervoso, podendo causar convuls@es. Pacientes com
disfuncao renal (doenga nos rins) sdo mais susceptiveis a alcancar niveis sanguineos toxicos. Ndo havendo
antidoto especifico, o tratamento, quando necessario, deve ser de suporte. A ampicilina pode ser removida por
hemodialise.

Devido ao sodio presente na AMPLACILINA (ampicilina) injetavel, aconselha-se a monitorizagéo dos
eletrolitos sanguineos nos pacientes, principalmente naqueles com tendéncia a hipernatremia (niveis aumentados
de sddio no sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces de como proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

M.S.: 1.0043.0687
Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badar6 — CRF-SP 19.258

Fabricado por: MOMENTA LABORATORIOS LTDA.
Rua Enéas Luiz Carlos Barbanti, 216 — Sdo Paulo - SP

Registrado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA
CENTRAL DE ATENDIMENTO 0800-704-3876
DEFICIENTE AUDITIVO/FALA 0800-771-1903

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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