AMPICILINA

EMS S/A

COMPRIMIDO

500 mg



ampicilina
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

Comprimidos de 500 mg:

Embalagens contendo 6, 12 e 24 comprimidos.
Embalagens fracionaveis contendo 48 e 80 comprsnido

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500 mg contém:
ampicilina anidra
EXCIPIENTE™ [.S.P. teeeeeeeieeereeeee e e e e e e e e e e 1 comp.

* Excipientes: amido, corante aluminio laca amatattrazina 5, corante aluminio laca azul n° 1,
estearato de magnésio, amidoglicolato de sddioragak; celulose microcristalina e talco.

INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

InfecgBes do trato urindrio, respiratério, digestvbiliar. Infecgbes localizadas ou sistémicas
especialmente causadas por germes do grupo descades, Haemophilus, Proteus, Salmonella e E.
coli.

A ampicilina pode ser administrada durante a gesid

Esta indicada nas infecc8es bucais, extracdesadfas e outras intervencdes cirdrgicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O espectro de atividade inclui organismos Gramtposi, tais como streptococci, enterococci,
staphylococci ndo formadora de penicilase, pneunwcbisteria, Corynobacterium, Clostridia, Bacdlu
anthracis, Erysipelothrix, rhusiopathiae e organisgram-negativos, tais como Haemophilus influenzae
€ meningococci, gonococci. Existe um indice destéscia de 20 a 50% com E.coli e no grupo Proteus;
Proteus mirabilis apresenta um indice de resisaédeil5 a 40% e Proteus vulgaris de 45 a 70%.
Salmonella e Shigella demonstram diferencas regi@ma seus indices de resisténcia, mas com
tendéncia de aumento. O desenvolvimento de resiatém uma média de 7 a 10% de cepas de
Haemophilus influenzae descrito na literatura aagieericana nao foi confirmada na Alemanha até o
momento. Os indices de resisténcia neste localsdigo de 2%. O espectro de atividade da ampicilina
nao inclui Pseudomonas aeruginosa, Citrobactersid#t, Enterobacter Serratia, Providencia,
Morganella Yersinia e todos os organismos formagidespenicilase.

Dependendo da frequéncia do uso, os indices daéesia sdo maiores devido a formacag@-de
lactamase.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- Propriedades Farmacodindmicas

A ampicilina € um antibidtico com efeito bacterajadujo espectro de atividade inclui tanto organsm
Gram-positivos, quanto Gram-negativos. A ampicili@a é resistente a penicilinase. As penicilinas
inibbem competitivamente as transpeptidases respeissgela ligacdo cruzada dos componentes da
parede celular. Como resultado da instabilidadeatiaplexo mucopeptideo, influéncias osméticas
prejudiciais podem causar lise dos organismos detesminado periodo latente.

- Propriedades Farmacocinéticas

Cerca de 30 a 60% da ampicilina é absorvida aph&éstracéo oral. A absorcéo é alterada pela idgest
concomitante de alimentos. Os niveis sanguineogméxde aproximadamente 5 mg/mL sao alcancados
90 a 120 minutos ap6s administracéo oral de lagscilina. A meia-vida sérica € de 1 a 2 horas. A
ampicilina apresenta boa penetragdo tecidual,egsava barreira placentaria e é excretada no leite
materno. O volume de distribuicdo é de 0,2 a Ok@LLCerca de 10 a 30% da ampicilina liga-se as
proteinas plasmaticas. Apenas 5% do nivel plasmétencontrado no fluido cérebro-espinal das
meninges intactas. Em caso de meninges inflamadamcentragdo no fluido cérebro-espinal pode
aumentar até 50% do nivel plasmatico.



A ampicilina é excretada na forma inalterada, prédantemente por via renal, mas também na bile e
nas fezes. Aproximadamente 10 a 20% da porcaowadia@ metabolizada a 4cido penicildico. Cerca de
1,5 a 2 vezes a concentracao sérica é alcancdilke naa auséncia de colestase.

4. CONTRAINDICACOES

A ampicilina ndo deve ser administrada a paciestirgicos as penicilinas ou a qualquer outro
componente da formulacdo. Em pacientes com hipghskdade, deve-se ter atengéo especial com
possivel sensibilidade cruzada com outros antdmétbeta-lactamicos, como por exemplo,
cefalosporinas.

Existe risco claramente aumentado de rash cut@mapgdo cutadnea semelhante ao sarampo: rash
induzido por ampicilina) em pacientes com doengadsy em particular mononucleose infecciosa, e em
pacientes com leucemia linfatica. Portanto, a aitmpcndo deve ser administrada a pacientes coas est
doencas.

ATENCAO: Este produto contém o corante amarelo de ARTRAZINA que pode causar asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas aaaacetilsalicilico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A ampicilina deve ser administrado com cautela emgzientes com antecedentes alérgicos (asma
brénquica, urticaria ou febre do feno). Durante a gavidez e na lactagao deve ser usado quando
estritamente indicado. Pacientes com infec¢g8es visscomo mononucleose, leucemia linfatica e
AIDS apresentam grande risco de rash. Nao existentéao momento indicios de carcinogénese,
mutagénese, teratogénese ou alteractes de fertilitla

A ampicilina deve ser descontinuada caso ocorra racutaneo.

A administracao repetida e prolongada de ampicilingpode levar a superinfeccdo com bactérias e
fungos resistentes. O possivel desenvolvimento dssisténcia deve ser levado em consideracédo ao
estabelecer a indicacao.

A dose deve ser ajustada em pacientes com insufitiéa renal (vide item “Posologia e Modo de
Usar”).

- Gravidez e Lactacgéo

* Gravidez

A ampicilina, substancia ativa de ampicilina, atraessa a placenta. Uma vez que ndo ha evidéncias
de que a ampicilina possui efeitos embriotoxicos ehumanos, pode-se utiliza-la nas indicagées
apropriadas durante a gravidez. Entretanto, de acato com guias gerais para 0 uso de
medicamentos durante a gravidez, como precaucaoaapicilina so deve ser utilizada quando
estritamente necessario, especialmente durante oieiro trimestre.

* Lactacao

A ampicilina, substancia ativa de ampicilina, é exetada no leite materno.

Uma vez que ndo ha evidéncias de que a ampicilinagsui efeitos embriotdxicos em humanos, pode-
se utiliza-la nas indicag6es apropriadas durante kctagao.

Como a ampicilina é excretada no leite materno, p@in ocorrer diarreia e infecgao por fungos nas
membranas mucosas dos recém-nascidos de mulheregtédas com ampicilina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

ATENCAO: Este produto contém o corante amarelo de ARTRAZINA que pode causar asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas a@aacetilsalicilico.

- Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar rhquinas
Nao foram observados efeitos sobre a habilidade d&igir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de alopurinol e ampicilina podaumentar a incidéncia de rash.

A ingestao de ampicilina até 2 horas ap6s a admitia¢do de adsorventes, tais como caulino, reduz
a absorcao e, portanto, a biodisponibilidade da anigilina.

A administracao de ampicilina pode causar uma dimini¢édo transitéria nos niveis plasmaticos de
estrdgenos e progestdgenos e assim reduzir sua&fia contraceptiva.



A probenecida diminui a secrecao tubular renal de mpicilina. O uso concomitante com a
ampicilina pode resultar em aumento e prolongamentdos niveis sanguineos de ampicilina.

O uso concomitante de entacapona e ampicilina naa&omendado uma vez que ndo pode ser
excluida uma potencial interacao.

Recomenda-se a utilizacdo de métodos da glicosedase para exames de presenca de glicose na
urina durante o tratamento com ampicilina, uma vezjue, devido as altas concentracdes de
ampicilina na urina, resultados falsos positivos séifrequentes com métodos quimicos.
Medicamentos bacteriostaticos podem interferir cona acao bactericida da ampicilina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £bte 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadiada data de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vetai Guarde-o em sua embalagem original.

- Caracteristicas organolépticas:
A ampicilina 500 mg é um comprimido na cor verdigal manchetado com pontos verde escuro, circular
e de faces convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

- Posologia

1 comprimido de ampicilina 500 mg a cada 6 a 8$)grar um periodo minimo de 7 dias.

Para pacientes com insuficiéncia renal severa,tagende filtracdo glomerular de 30 mL/min ou menos,
a reducdo da dose é recomendada. Uma dose di&@iaaheprimidos de ampicilina 500 mg néo deve ser
excedida em casos de doenca renal em estagiddoratspondente a ¥ da maior dose padrao).

Tomar a ampicilina pelo menos 30 minutos antes bards depois das refeicdes.

- Administracéo e modo de usar

Os comprimidos de ampicilina devem ser ingeridas oo pouco de liquido. A ingestao de alimentos
interfere na absor¢cédo de ampicilina, portanto rerata-se sua tomada 30 minutos antes ou 2 horas
depois das refei¢cbes.

- Duracao do tratamento

A duracao do tratamento depende da gravidade a@oecds andamento clinico e bacteriolégico. Em
principio, o tratamento deve ser continuado poo penos 3 dias apés a temperatura do paciente volta
ao normal ou os sintomas clinicos desaparecerem.

- Interrupcgéo do tratamento
A interrupcéo do tratamento leva a recidiva do goacbm restabelecimento dos sinais e sintomas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

9. REACOES ADVERSAS

- Reacdes Gastrintestinais:

Frequentemente ocorrem fezes moles, diarreia, nawsevdmito ou flatuléncia, especialmente apés
administracao oral.

Foram relatados raramente casos de colite pseudoméranosa e hemorragica.

De modo geral, a diarreia deixa de ocorrer rapidamete ao longo do tratamento ou quando o
antibiotico é descontinuado. Entretanto, diarreia gave persistente pode ser um indicativo de
enterocolite pseudomembranosa induzida por antibi@to que pode ser fatal. Nestes casos, a
ampicilina deve ser descontinuada imediatamente eede-se instituir terapia adequada (por
exemplo, vancomicina 250 mg oralmente, quatro vezesr dia). Medicamentos inibidores da
peristalse sdo contraindicados.



Foram relatadas alterac6es temporarias do paladar koca seca.

- Reacdes de hipersensibilidade:

Comum (aproximadamente 10% dos casos): reacfes nal@ tipicas da ampicilina — exantema
morbiliforme, vermelhidéo e prurido podem ocorrer cerca de 5 a 11 dias apés o inicio do
tratamento. Rash cutaneo também pode ocorrer algurdias apds o fim do tratamento com a
ampicilina. Reac6es cutdneas ocasionais agudas eemoderadas, tais como eritema multiforme,
com sensacdao de calor, prurido e urticaria sdo sirde reagdo de urticaria imediata ou eosinofilia.
Devem-se tomar medidas apropriadas em caso de reagtda pele: tratamento com ampicilina ou
outras penicilinas podem ser continuados mesmo naarréncia de rash induzido tipo sarampo por
penicilina.

Em caso de alergia a penicilina (por exemplo, reag&le urticaria imediata), o tratamento com a
ampicilina deve ser descontinuado e nao deve sefbstituido por nenhuma outra penicilina.

Raras: ocorréncia de reacdes graves, as vezes aguiddebre medicamentosa, angioedema, edema
laringeo, doenca do soro, vasculite alérgica, aneariiemolitica, artralgia, sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmica téxica e sindrome dgell. Em casos isolados, pode ocorrer choque
anafilatico com risco para a vida. As medidas ususide emergéncia devem ser tomadas para o
tratamento de casos raros de reac¢des anafilaticas ohoque seguido de tratamento com penicilina.
Estas incluem administragéo intravenosa imediata depinefrina (adrenalina), uma solucdo de
infusdo, por exemplo, expansor do volume plasmaticalbumina humana, solucao eletrolitica
balanceada e alta dose de corticosteroide (250 -000mg de prednisolona equivalente para adultos).
Diluir 1 mL de solucao de epinefrina disponivel comrcialmente (1:1000) para 10 mL e injetar
lentamente 1 mL no inicio (= 0,1 mg de epinefrinagimultaneamente monitorar o pulso e pressao
arterial. A administracao pode ser repetida (cuidad: arritmias cardiacas), acompanhada de
substituicdo do volume e administracéo de corticostoide.

- Efeitos hematoldgicos:

Houve casos isolados, reversiveis, moderados ou sgraves de granulocitopenia/leucopenia,
trombocitopenia, anemia hemolitica ou pancitopenianielossupressao ou prolongamento do tempo
de sangramento e tempo de protrombina, reversiveisspecialmente com a administragao de doses
elevadas a longo prazo.

Estas altera¢des na contagem de células sanguing&a severtidas com a descontinuagao de
ampicilina.

- Efeitos hepéticos:

Como ocorre com outros antibidticos beta-lactamicgogoram relatadas raramente hepatite e
ictericia colestatica.

Como ocorre com a maioria de outros antibioticosdi relatado aumento reversivel nos valores das
enzimas hepdticas, transaminases (AST, ALT e/ou fasase alcalina).

- Efeitos renais:
Pode ocorrer raramente nefrite intersticial.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de reacBes neurotdxicas (convulsfes) dasidoncentracdes séricas extremamente altas de
ampicilina, o tratamento com ampicilina deve sescdatinuado.

Efeitos gastrintestinais, tais como nausea, vomi@rreia podem ser evidentes e devem ser tratados
sintomaticamente.

A ampicilina pode ser removida da circulagdo panddidlise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

MS: n°® 1.0235.0431
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alterac@es de hsl
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Data do N° do A ¢ Data do N° do A N Data de It de bul Versoes Apresentacdes
expediente expediente Ssunto expediente expediente Ssunto aprovacao ens de bula (VPIVPS) relacionadas
Gg\loéli?():(_) _ Comprimidos de 500 mg:
s Embalagens contendo 6, ]
11/08/2014 - Inclusdo Inicial NA NA NA NA Todos ositens VP /VPS | e 24 comprimidos.
de Texto de Embalagens fracionaveis
Bula - RDC contendo 48 e 80
60/12 comprimidos.
(10452) Comprimidos de 500 mg:
GEN.ERIE:O . O que devo Embalagens contendo 6, ]
13/11/2014 ; Notificagdo de NA NA NA NA saberantesde  \p e 24 comprimidos.

alteracao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

usar este
medicamento?

Embalagens fracionaveis
contendo 48 e 80
comprimidos.
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