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Binotal®
ampicilina tri-hidratada

APRESENTACOES
Binotal® é apresentado nas dosagens de 500 e 1000 mg na forma de comprimidos em
embalagens com 14 e 21 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

- Binotal® 500 contém 577 mg de ampicilina tri-hidratada que equivale a 500 mg de
ampicilina.

- Binotal® 1000 contém 1.155 mg de ampicilina tri-hidratada que equivale a 1000 mg de
ampicilina.

Excipientes: manitol, dioxido de silicio, talco, aroma, estearato de magnésio, sacarina,
acido estearico e amido.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES

Infecgdes do trato urinario, respiratorio, digestivo e biliar. Infec¢des localizadas ou
sistémicas especialmente causadas por germes do grupo dos enterococos, Haemophilus,
Proteus, Salmonella ¢ E. coli.

Binotal® pode ser administrado durante a gravidez.

Esta indicado nas infec¢des bucais, extragdes infectadas e outras intervengdes cirargicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O espectro de atividade inclui organismos Gram-positivos, tais como Streptococci,
enterococci, staphylococci nao formadora de penicilase, pneumococci, Listeria,
Corynobacterium, Clostridia, Bacillus anthracis, Erysipelothrix, rhusiopathiae e
organismos gram-negativos, tais como Haemophilus influenzae e meningococci, gonococci.
Existe um indice de resisténcia de 20 a 50% com E.coli e no grupo Proteus; Proteus
mirabilis apresenta um indice de resisténcia de 15 a 40% e Proteus vulgaris de 45 a 70%.
Salmonella e Shigella demonstram diferengas regionais em seus indices de resisténcia, mas
com tendéncia de aumento. O desenvolvimento de resisténcia em uma média de 7 a 10% de
cepas de Haemophilus influenzae descrito na literatura anglo-americana nio foi confirmada
na Alemanha até o momento. Os indices de resisténcia neste local sdo abaixo de 2%. O
espectro de atividade da ampicilina ndo inclui Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter
Klebsiella, Enterobacter Serratia, Providencia, Morganella Yersinia e todos os organismos
formadores de penicilase.
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Dependendo da frequéncia do uso, os indices de resisténcia sdo maiores devido a formagao
de B-lactamase.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

» Propriedades Farmacodinéamicas

A ampicilina ¢ um antibiotico com efeito bactericida, cujo espectro de atividade inclui tanto
organismos Gram-positivos, quanto Gram-negativos. A ampicilina ndo ¢ resistente a
penicilinase. As penicilinas inibem competitivamente as transpeptidases responsaveis pela
ligagdo cruzada dos componentes da parede celular. Como resultado da instabilidade do
complexo mucopeptideo, influéncias osmoticas prejudiciais podem causar lise dos
organismos apos determinado periodo latente.

» Propriedades Farmacocinéticas

Cerca de 30 a 60% da ampicilina ¢ absorvida ap6s administragdo oral. A absorgao ¢é
alterada pela ingestdo concomitante de alimentos. Os niveis sanguineos maximos de
aproximadamente 5 mg/mL sdo alcangados 90 a 120 minutos apds administrag@o oral de 1
g de ampicilina. A meia-vida sérica ¢ de 1 a 2 horas. A ampicilina apresenta boa penetracao
tecidual, atravessa a barreira placentaria e ¢ excretada no leite materno. O volume de
distribuicdo ¢ de 0,2 a 0,4 L/Kg. Cerca de 10 a 30% da ampicilina liga-se as proteinas
plasmaticas. Apenas 5% do nivel plasmatico ¢ encontrado no fluido cérebro-espinal das
meninges intactas. Em caso de meninges inflamadas, a concentra¢ao no fluido cérebro-
espinal pode aumentar até 50% do nivel plasmatico.

A ampicilina ¢ excretada na forma inalterada, predominantemente por via renal, mas
também na bile e nas fezes. Aproximadamente 10 a 20% da porcdo absorvida ¢
metabolizada a 4cido penicildico. Cerca de 1,5 a 2 vezes a concentracdo sérica ¢ alcangada
na bile, na auséncia de colestase.

4. CONTRAINDICACOES

Binotal® ndo deve ser administrado a pacientes alérgicos as penicilinas ou a qualquer
outro componente da formulacdo. Em pacientes com hipersensibilidade, deve-se ter
atencado especial com possivel sensibilidade cruzada com outros antibidticos beta-
lactamicos, como por exemplo, cefalosporinas.

Existe risco claramente aumentado de rash cutédneo (erupgéo cutanea semelhante ao
sarampo: rash induzido por ampicilina) em pacientes com doencas virais, em
particular mononucleose infecciosa, e em pacientes com leucemia linfatica. Portanto,
Binotal® ndo deve ser administrado a pacientes com estas doencas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Binotal® deve ser administrado com cautela em pacientes com antecedentes alérgicos
(asma brénquica, urticaria ou febre do feno). Durante a gravidez e na lactacdo deve
ser usado quando estritamente indicado. Pacientes com infecgdes virais como
mononucleose, leucemia linfatica e AIDS apresentam grande risco de rash. Ndo
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existem até o momento indicios de carcinogénese, mutagénese, teratogénese ou
alteracdes de fertilidade

A ampicilina deve ser descontinuada caso ocorra rash cutéaneo.

A administracgdo repetida e prolongada de ampicilina pode levar a superinfeccdo com
bactérias e fungos resistentes. O possivel desenvolvimento de resisténcia deve ser
levado em consideracdo ao estabelecer a indicacéo.

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

»  Gravidez e Lactacéo

- Gravidez

A ampicilina, substancia ativa de Binotal®, atravessa a placenta. Uma vez que ndo ha
evidéncias de que a ampicilina possui efeitos embriotéxicos em humanos, pode-se
utiliza-la nas indicacGes apropriadas durante a gravidez. Entretanto, de acordo com
guias gerais para o uso de medicamentos durante a gravidez, como precaucao, a
ampicilina s6 deve ser utilizada quando estritamente necessario, especialmente
durante o primeiro trimestre.

- Lactagéo

A ampicilina, substancia ativa de Binotal®, é excretada no leite materno.

Uma vez que ndo ha evidéncias de que a ampicilina possui efeitos embriotoxicos em
humanos, pode-se utiliza-la nas indicagdes apropriadas durante a lactagao.

Como a ampicilina é excretada no leite materno, podem ocorrer diarreia e infec¢ao
por fungos nas membranas mucosas dos recém-nascidos de mulheres tratadas com
Binotal®.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
medica ou do cirurgido-dentista.”

»  Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

6. INTERAC}GES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de alopurinol e ampicilina pode aumentar a incidéncia de rash.
A ingestéo de Binotal® até 2 horas apés a administracdo de adsorventes, tais como
caulino, reduz a absorcéo e, portanto, a biodisponibilidade da ampicilina.

A administracdo de Binotal® pode causar uma diminuicéo transitéria nos niveis
plasmaticos de estrogenos e progestogenos e assim reduzir sua eficacia contraceptiva.
A probenecida diminui a secrecéo tubular renal de ampicilina. O uso concomitante
com a ampicilina pode resultar em aumento e prolongamento dos niveis sanguineos de
ampicilina.

O uso concomitante de entacapona e ampicilina ndo é recomendado uma vez que ndo
pode ser excluida uma potencial interagéo.
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Recomenda-se a utilizacdo de métodos da glicose oxidase para exames de presenca de
glicose na urina durante o tratamento com ampicilina, uma vez que, devido as altas
concentracgdes de ampicilina na urina, resultados falsos positivos séo frequentes com
metodos quimicos.

Medicamentos bacteriostaticos podem interferir com a acdo bactericida da
ampicilina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Binotal® deve ser mantido na embalagem original, conservado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de sua fabricacao.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”
“Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organoléepticas:
Binotal® 500 é um comprimido alongado, de cor branca.
Binotal® 1000 é um comprimido alongado, de cor branca.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

» Posologia
1 comprimido de Binotal® 500 ou 1000 mg a cada 6 a 8 horas, por um periodo minimo de 7
dias.
Para pacientes com insuficiéncia renal severa, com taxa de filtracdo glomerular de 30
mL/min ou menos, a redugdo da dose € recomendada. Uma dose diaria de 3 comprimidos
de Binotal® 500 mg ndo deve ser excedida em casos de doenga renal em estégio final
(correspondente a 4 da maior dose padrao).
Tomar a ampicilina pelo menos 30 minutos antes ou 2 horas depois das refeigdes.

» Administracido e modo de usar
Os comprimidos de Binotal® devem ser ingeridos com um pouco de liquido. A ingestio de
alimentos interfere na absor¢ao de ampicilina, portanto recomenda-se sua tomada 30
minutos antes ou 2 horas depois das refeicoes.

» Duracéo do tratamento
A duracgao do tratamento depende da gravidade do caso e do andamento clinico e
bacterioldgico. Em principio, o tratamento deve ser continuado por pelo menos 3 dias apds
a temperatura do paciente voltar ao normal ou os sintomas clinicos desaparecerem.
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» Interrupcdo do tratamento
A interrupcao do tratamento leva a recidiva do quadro, com restabelecimento dos sinais e
sintomas.

9. REACOES ADVERSAS

- Reagdes Gastrintestinais:

Frequentemente ocorrem fezes moles, diarreia, ndusea, vomito ou flatuléncia,
especialmente ap6s administracao oral.

Foram relatados raramente casos de colite pseudomembranosa e hemorragica.

De modo geral, a diarreia deixa de ocorrer rapidamente ao longo do tratamento ou
guando o antibidtico é descontinuado. Entretanto, diarreia grave persistente pode ser
um indicativo de enterocolite psesudomembranosa induzida por antibiético que pode
ser fatal. Nestes casos, Binotal® deve ser descontinuado imediatamente e deve-se
instituir terapia adequada (por exemplo, vancomicina 250 mg oralmente, quatro vezes
por dia). Medicamentos inibidores da peristalse séo contraindicados.

Foram relatadas alteracfes temporarias do paladar e boca seca.

- Reagdes de hipersensibilidade:

Comum (aproximadamente 10% dos casos): reacOes na pele tipicas da ampicilina —
exantema morbiliforme, vermelhidao e prurido podem ocorrer cerca de 5 a 11 dias
apos o inicio do tratamento. Rash cutaneo também pode ocorrer alguns dias ap6s o
fim do tratamento com Binotal®. Reagdes cutaneas ocasionais agudas leves a
moderadas, tais como eritema multiforme, com sensacéo de calor, prurido e urticaria
sao sinais de reacdo de urticaria imediata ou eosinofilia. Devem-se tomar medidas
apropriadas em caso de reacdes da pele: tratamento com Binotal® ou outras
penicilinas podem ser continuados mesmo na ocorréncia de rash induzido tipo
sarampo por penicilina.

Em caso de alergia a penicilina (por exemplo, reacédo de urticaria imediata), o
tratamento com Binotal® deve ser descontinuado e ndo deve ser substituido por
nenhuma outra penicilina.

Raras: ocorréncia de reacdes graves, as vezes agudas — febre medicamentosa,
angioedema, edema laringeo, doenca do soro, vasculite alérgica, anemia hemolitica,
artralgia, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica e sindrome de
Lyell. Em casos isolados, pode ocorrer choque anafilatico com risco para a vida. As
medidas usuais de emergéncia devem ser tomadas para o tratamento de casos raros de
reacdes anafilaticas ou choque seguido de tratamento com penicilina. Estas incluem
administracdo intravenosa imediata de epinefrina (adrenalina), uma solucgéo de
infusdo, por exemplo, expansor do volume plasmatico, alboumina humana, solucéo
eletrolitica balanceada e alta dose de corticosteroide (250 — 1000 mg de prednisolona
equivalente para adultos). Diluir 1 mL de solucéo de epinefrina disponivel
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comercialmente (1:1000) para 10 mL e injetar lentamente 1 mL no inicio (= 0,1 mg de
epinefrina), simultaneamente monitorar o pulso e pressdo arterial. A administracao
pode ser repetida (cuidado: arritmias cardiacas), acompanhada de substituicédo do
volume e administracao de corticosteroide.

- Efeitos hematoldgicos:

Houve casos isolados, reversiveis, moderados ou mais graves de
granulocitopenia/leucopenia, trombocitopenia, anemia hemolitica ou pancitopenia,
mielossupressao ou prolongamento do tempo de sangramento e tempo de
protrombina, reversiveis, especialmente com a administracao de doses elevadas a
longo prazo.

Estas alteracGes na contagem de células sanguinea sao revertidas com a
descontinuacédo de Binotal®.

- Efeitos hepaticos:

Como ocorre com outros antibiéticos beta-lactamicos, foram relatadas raramente
hepatite e ictericia colestatica.

Como ocorre com a maioria de outros antibioticos, foi relatado aumento reversivel
nos valores das enzimas hepéticas, transaminases (AST, ALT e/ou fosfatase alcalina).

- Efeitos renais:
Pode ocorrer raramente nefrite intersticial.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Em caso de reagdes neurotodxicas (convulsdes) devido as concentragdes séricas
extremamente altas de ampicilina, o tratamento com Binotal® deve ser descontinuado.
Efeitos gastrintestinais, tais como ndusea, vomito e diarreia podem ser evidentes e devem
ser tratados sintomaticamente.

Binotal® pode ser removido da circulagio por hemodiilise.

“Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.”

MS - 1.7056.0033
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura

CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
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Laboratorios Quimica Son’s, S.A. de C.V.
San Andrés Cholula — México

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro — Sao Paulo- SP
C.N.P.J. n°18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
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Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo / notificagdo que altera a bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do NUmero do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentaces
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Inclusdo Inicial de Comprimido

27/06/2014 | 0309869/14-6 1 "0 de Bula — Nao Nao | Ngo aplicavel | N0 Nio aplicavel |  vp/vps | 200¢ 1000 mg
aplicavel aplicavel aplicavel de ampicilina

RDC 60/12 L

tri-hidratada
Notificagdo de “O que devo Comprimido

13/08/2014 | Nio aplicavel | . Alteracdode Nao Nao Nio aplicével Nao saber antes de VP 500 ¢ 1000 mg
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel usar este de ampicilina
RDC 60/12 medicamento?” tri-hidratada




