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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUAN-
TIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de superdose procure um centro de controle
de intoxicacéio ou socorro médico

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (15-30°C), prote-

sintomas ou as culturas tornarem-se negativas.

As infecces por estreptococos hemoliticos requerem um minimo
de dez dias de tratamento para evitar manifestacées de febre reu-
mdtica ou glomerulonefrite. Nas infeccdes cronicas das vias geni-
turindrias e gastrintestinais sdo necessdrias freqientes avaliacdes
bacteriolégicas e clinica, assim como exames péstratamento repe-
tidos por vdrios meses, para confirmacéo de cura bacteriolégica.
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ici I I 5. SANDOZ
E Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES gido da umidade. Guardar o produto em sua embalagem origi-
 ampicilina 500 mg. Embalagem contendo 12, 18 ou 24 cdpsulas. nal, até o uso total do medicamento.
——— USO ORAL TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
USO ADULTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
COMPOSICAO INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Cada capsula de 500 mg contém: CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ampicilina triidratada 57740mg FarmacodinGmica
(equivalente a 500 mg de ampicilina) A ampicilina ou dcido 6[D(-)alfa-aminofenilacetamido] penici-
excipientes q.5.p. ..o 1 cépsula  lanico, & um antibidtico bactericida, semisintético, derivado do
(estearato de magnésio) nicleo fundamental das penicilinas, o dcido é-aminopenicilani-
INFORMACOES AOS PACIENTES co. Relatos de estudos in vitro demonstraram sensibilidade &
Leia urentt;mente este texto antes de comecar a tomar ampicilina para os seguintes microorganismos:
N T co - Gram-positivos: estreptococos alfa e beta hemoliticos;
o medicamento, ele informa sobre as propriedades . .
. P 27, . Streptococcus pneumoniae (chamado Diplococcus pneu-
deste medicamento. Se persistirem duvidas ou estiver Y ; - o
insequro fale com seu médico moniae); estafilococos ndo produtores de penicilinase, Ba-
9 o . y X cillus anthracis, Clostridia sp, Corynebacterium xerosis e
Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do a maioria das cepas de enferococos
rétulo e ndo administre caso haja sinais de violacao <SP . . -
e/ou danos na embalagem 4 - Gram-negativos: Haemophilus influenzae, Neisseria
gem. gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis e
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? muitas cepas de Salmonella (incluindo Salmonella typho-
A ampicilina é um antibidtico derivado das penicilinas que sa), Shigella e Escherichia coli.
provoca morte dos microorganismos sensiveis. Sua acdo inicia Farmacocinética
minutos apés administracdo de uma dose, mantendo-se adequa- Absorcdo
da por 6 horas ou mais. A amlpicilina é estavel na presenca de dcido gdstrico, sendo
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? bem absorvida pelo trato gastrintestinal. Difunde-se rapidamente
A ampicilina estd indicada no tratamento de diversas infeccdes  na maioria dos tecidos e fluidos do organismo. A penetracéo no
causadas por microorganismos sensiveis a este medicamento. liquor e no cérebro, entretanto, somente ocorre na presenca de
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? inflamagéo meningea.
Contra-indicacées e precaucdes A ampicilina é largamente excretada sob a forma ativa na urina.
O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hiper- P 'Odf’f’ as per'nm'hnqs,'e aquese f'xf’ em menor grau a proteinas
sensibilidade conhecida & ampicilina e/ou demais componen- plasmdticas. Niveis séricos de gprOX|qugmente 2,0 meg/ml fo-
tes da formulacdo. ram alcancados 1 a 2 horas apés a administracdo oral de 250 mg
A ampicilina deve ser utilizada com cautela em individuos com de ampicilina para individuos c}dultosl Niveis mgmhcahyos fo-
histéria de alergia intensa e/ou asma. ram detectados por 6 horas. Os niveis séricos obtidos apés inje-
Gravidez e lactacéo cdo inframuscular s&o proporcionais & dose administrada. Niveis
A ampicilina ndo deve ser administrada durante a gravidez de 9p'rqanodc|mente 40,0 mcg/mlfgrgm alcangados meia horg
e lactagcdo a ndo ser que, a critério médico, os beneficios do ~ @POs Injecdo de 1.000 mg IM em deVIdL"O's Odulfos‘ Niveis mais
tratamento esperados para as m&es superem os riscos potenciais elevados podem ser obtidos com a Odmlnllsfroc;oo endovenosa,
para o feto. dependendo da dose e da velocidade de infusdo.
A ampicilina é excretada no leite materno. Informe ao médico  INDICACOES
se estd amamentando. O produto estd indicado no tratamento de infeccdes causadas
Interacées medicamentosas por microrganismos sensiveis & ampicilina, tais como infeccdes
A ampicilina pode interagir com alopurinol podendo provocar  do trato urindrio, respiratério, digestivo e biliar. Infeccdes locali-
erupcdes cuténeas. Pode também interagir com contraceptivos  zadas ou sitémicas especialmente causadas por germes do gru-
orais, tendo neste caso risco de gravidez indesejada. Deve-se  po esterococos, Haemophilus, Proteus, Salmonella e E. coli.
evitar a ingestdo da ampicilina com alimentos, pois estes di-  Também indicada nas infeccdes bucais, extracdes infectadas e
ficultam sua absorcéo. Nao deve ser administrada a pacientes  outras intervencaes cirdrgicas.
sensiveis as cefo_lowgrmas devido ao risco de reagdo alerglgc. CONTRA-INDICACOES
A probenicida diminui a taxa de excrecdo das penicilinas, assim . g . ) -
T Este produto é contra-indicado a pacientes com hipersensibilida-
como prolonga e aumenta os seus niveis séricos. . 1ty ) >
- e . de & ampicilina e/ou demais componentes da formulagdo. Este
Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a ama- . A ) ”
~ . = 1 produto também é contra-indicado a pacientes com comprovada
mentacéo, exceto sob orientacéo médica. Informe seu P i . PO
P . 4 PR ou suspeita hipersensibilidade a antibidticos beta-lactamicos, por
médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamenta- S -
céo durante o uso deste medicamento exemplo penicilinas e cefalosporinas.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista o apare- MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DE-
cimento de reacdes indesejaveis. POIS DE ABERTO
Informe ao seu médico ou cirurgi@o dentista se vocé As cdpsulas devem ser ingeridas com um pouco de liquido,
estiver fazendo uso de algum outro medicamento. prbeferencijmente égiJoA A ingestdo de a|imjntos interfere na
= a ampicilina tant -se t -
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO g " S0 FiRL Ty (000l T i 2 omer e me
SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE produto em sua embalagem original em tempera-
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? tura ambiente (15-30°C), protegido da umidade, até o uso total
O produto é apresentado em cdpsulas de cor branca, contendo  do medicamento. Administrar por via oral.
pé branco, sem cheiro e com gosto amargo. POSOLOGIA
As cépsulas devem ser ingeridas com um pouco de liquido, A ) . . ) )

. . 5 garantia de niveis sanguineos eficazes em virtude de sua esta-
preferencialmente dgua, cerca de 30 minutos a 1 hora antes bilidad ) intestinal indi N | dmini
Gas refeices ilidade no meio gasfrintestinal indica a via oral para a adminis-

o tracdo da ampicilina. Nos impedimentos, usar a via injetdvel,
Para _dosugem: vide o item POSOLOGIA em |NF°R- passando & via oral assim que possivel.

MACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE. A critério médico e de acordo com a maior ou menor gravidade

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre  da infecc@o recomenda-se a seguinte posologia:

os hordrios, as doses e a duracao do tratamento. -

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do | INFECCAO ADULTOS (*)

seu médico; somente o médico podera avaliar a efi- [y respiratérias 250 mg a 500 mg a cada 6 horas

cacia da terapia. A interrupcéo do tratamento pode —

ocasionar a ndo obtencdo dos resultados esperados. | Trato gastrintestinal 500 mg a cada 6 horas

Nﬁo use o medicamento com o prazo de vulidu.de ven- | Vias geniturindrias 500 mg a cada 6 horas

cido. Antes de usar observe o aspecto do medicamen- Meninaite bactert 8 4 da 24 h

to. A data de fabricacéo e o prazo de validade estao eninglie bacteriana galfgacada oras

impressos na embalagem externa do produto. (*) Podem ser necessdrias doses maiores para infeccdes graves.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?  Doses menores que as recomendadas na tabela acima n&o de-

Informar ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradd-  vem ser utilizadas. Em infeccdes graves, o fratamento poderd ser —
veis, fais como: reacdes alérgicas (caracterizadas por vermelhi-  prolongado por vérias semanas, e mesmo doses mais elevadas —__|_
déo na pele, urticdria e coceira) e problemas digestivos (como poderdo ser necessdrias. Os pacientes devem continuar o tratQ-  ——— o
nduseas, vomitos e diarréia). mento pelo menos por 48 a 72 horas apds cessarem todos os ——— N




S SANDOZ

Desenvolvimento de Embalagem

Fone: 113765 3466
e-mail: grf@grf.com br

Sandoz do Brasil BULA AMPICILINA
. . . DIMENSOES: 160 x 300 mm (DOBRADA)
Rodovia Celso Garcia Cid
Arquivo: 46018419 BU AMPICILINA.indd
(PR-445), Km 87- Cambé-PR Plataforma: PC - Software: InDesign CS
Cod. Sandoz: 46018419
CNPJ: 61.286.647/0001-16 Cod. Ean:
Ident code:

Inddstria Brasileira Phammacede: 929

Prova n®: 02 - Data: 22.12.2009
Finalizagdo: 26.01.2010

Ne de Cores: 1 x 1 cores
ALTERACOES NA ARTE-FINAL Il Porvone Black

- Ref.: 46011112

- CHARDAS BRCM 2009-07-
26-115303 - incluséo do local
de embalagem no ME.

ATENCAO: As cores destas provas sao indicativas. A
impresséo final deverd obedecer o padrao oficial
estabelecido em especificacéo.

Regulatérios

Data Data
Departamentos RestricGo Aprovado . ,
P '¢ P Recebimento Saida
Design 1
Design 2
Assuntos

Quality
Compliance

Marketing

Embalagem

Dizeres de texto: 30.11.2009

Infeccéio por Neisseria gonorhoeae: infecgdes uretrais,
cervicais, retais e faringeas em adultos podem ser tratadas com
dose Unica de 3,5 g de ampicilina, associada a 1 g de probe-
necida, administradas simultaneamente. Deve-se realizar acom-
panhamento, por meio de culturas, de 4 a 7 dias, em homens,
e de 7 a 14 dias, em mulheres, apés o tratamento. Todos os
pacientes com gonorréia devem fazer testes sorolégicos para si-
filis na época do diagnéstico. Pacientes com sorologia negativa,
que ndo apresentam leséo suspeita de sifilis devem fazer acom-
panhamento de controle com sorologia mensal durante quatro
meses, para detectar possivel sifilis mascarada pelo tratamento
de gonorréia.

Pacientes com gonorréia, que apresentam sifilis concomitante,
devem receber tratamento adicional apropriado para sifilis, de
acordo com seu estdgio.

PRECAUCGES E ADVERTENCIAS

Recomenda-se a realizacdo de testes bacteriolégicos para de-
terminac&o dos microorganismos causadores do processo infec-
cioso, assim como a sensibilidade destes & ampicilina, antes
da institvicdo de qualquer medicac@o antimicrobiana. Para se
determinar a susceptibilidade relativa in vitro pelo método Kirby-
Baver, deve-se utilizar discos com 10 mcg de ampicilina. E con-
veniente reservar a forma injetével da medicacéo para casos de
infeccdes de maior gravidade, ou ainda, para pacientes inaptos
a receber a forma oral.

Reacdes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais
foram registradas em pacientes sob tratamento com penicilinas.
Ainda que a andfilaxia seja mais freqiente como conseqiiéncia
da terapéutica injetavel, hd casos em que ocorreu com a admi-
nistracdo oral de penicilinas. Individuos com hipersensibilidade
a multiplos alérgenos sdo mais susceptiveis a estas reacdes. Tém
sido descritos casos de individuos com histéria de hipersensibili-
dade as penicilinas que apresentaram reacdes intensas quando
tratados com cefalosporinas. Antes de iniciar-se terapéutica com
penicilinas deve-se realizar anamnese criteriosa sobre histéria de
hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas ou outros alérge-
nos. Caso ocorram reacdes clérgicas, deve-se instituir tratamento
adequado e considerar a interrupcéo do uso do medicamento.
Reacdes andfildticas intensas requerem tratamento de emergén-
cia com adrenalina, oxigénio, corticosterdides intravenosos e
controle respiratério, incluindo entubacéo, se necessario. A pos-
sibilidade de superinfeccéo por patégenos micéticos ou bacteria-
nos deve ser avaliada quando o produto for utilizado por tempo
prolongado. Nestes casos, deve-se instituir terapéutica adequada.
Sugere-se maior espacamento das doses (a cada 12 ou 16 horas)
para o tratamento de infeccdes sistémicas, embora doses usuais
possam ser empregadas para infeccdes do trato urindrio.
Exames laboratoriais: Assim como para qualquer droga poten-
te, avaliacdes periédicas das funcdes renal, hepdtica e hemato-
poiética devem ser realizadas, durante tratamentos prolongados.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
- Uso em idosos : Nao hd dados sobre adverténcias e reco-
mendacdes quanto ao uso deste medicamento em pacientes
idosos. Deve-se seguir as orientacdes gerais descritas na bula.
Contudo, o tratamento deve ser iniciado com a dose minima.
Gravidez: A seguranca da ampicilina para uso durante a
gravidez ndo foi estabelecida. O produto ndo deverd ser uti-
lizado por mulheres gravidas, a menos que, a julgamento do
médico, os efeitos benéficos esperados sejam substancialmente
superiores aos riscos potenciais para o feto.

Lactac@o: pequenas concentracdes de ampicilina foram
detectadas no leite materno. Os efeitos para o lactente, caso
existam, ndo sdo conhecidos. Deve-se ter atencdo & possibilida-
de de sensibilizacgo dos lactentes (risco de alergia), e para o
desenvolvimento de resisténcia na flora intestinal. A ampicilina
deve ser administrada com cautela a mulheres que estdo em fase
de amamentacdo.

Carcinogénese, mutagénese e dano a fertilidade:
A ampicilina demonstrou-se ndo mutagénica nos testes de
Ames. N@o foram realizados estudos de longa duracéo em ani-
mais para avaliar o potencial carcinogénico. Efeitos deletérios
sobre a fertilidade humana n&o s&o conhecidos.

Uso em portadores de insuficiéncia hepatica e/ou
renal: pode haver acimulo de ampicilina em pacientes
com comprometimento intenso da funcdo renal (clearance de
creatinina menor que 30 mL/minuto). Nos pacientes com insufi-
ciéncia renal, a excrecdo da ampicilina é retardada; depen-
dendo do nivel da insuficiéncia, pode ser necessdrio reduzir a
dose mdxima didria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou
operar maquinas: Ndo hd evidéncias de que a ampicilina
diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.
|NTERA§6ES MEDICAMENTOSAS

Pacientes recebendo alopurinol para o tratamento de hiperurice-
mia parecem estar predispostos ao desenvolvimento de erupcdes
cutdneas induzidas pela ampicili
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ina. A ampicilina tem sido
associada com uma reducdo na excrecdo urindria de estrége-
nos endégenos em pacientes grdvidas e em casos isolados de
irregularidade menstrual e gravidez ndo planejada em pacientes

recebendo contraceptivos orais. A probenecida diminui a taxa
de excrec&o das penicilinas, assim como prolonga e aumenta os
seus niveis séricos.

Interacdes em testes laboratoriais: As penicilinas podem
interferir com a medida da glicosdria com o método do sulfato de
cobre, ocasionando falsos resultados de acréscimo ou diminuicéo.
Esta interferéncia ndo ocorre com o método da glicose oxidase.

REAC,OES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Assim como outras penicilinas, a maioria das reacdes adversas
estdo essencialmente limitadas &s reacdes de hipersensibilidade.
Estas ocorrem com maior probabilidade em individuos que de-
monstraram reacdes prévias de hipersensibilidade as penicilinas,
ou naqueles com histéria de alergias, asma, febre do feno ou
urticdria. As seguintes reacdes adversas podem ser atribuidas ao
uso da ampicilina :

- Gastrintestinais: Glossite, estomatite, nduseas, vomitos, en-
terocolite, colite pseudomembranosa, diarréia. Estas reacées
estdo geralmente associadas a formas farmacéuticas de uso
oral e na maioria dos casos, ndo hd necessidade de interrom-
per o tratamento.

Reacdes de Hipersensibilidade: Eritema maculopapular,
eritema multiforme, urticdria, dermatite esfoliativa. Anafilaxia é
a reacdo mais séria ocorrida, tendo sido associada principal-
mente & administracdo parenteral.

NOTA: Urticdria, erupcdo cuténea e reacdes semelhantes & do-
enca do soro podem ser controladas com anti-histaminicos e, se
necessdrio, corticosterdides sistémicos. Sempre que tais reacdes
ocorrerem, o uso da ampicilina deve ser interrompido, a menos
que, na opinido do médico, a condicdo a ser tratada coloque em
risco a vida do paciente, e somente possa ser erradicada com o
uso da ampicilina. Reacdes andfildticas intensas requerem uso
imediato de adrenaling, oxigénio e corticosteréides intravenosos.
- Hepadticas: Uma elevacdo moderada na transaminase glutami-
co-oxalacética (TGO) foi ocasionalmente documentada, particu-
larmente em criangas, mas seu significado n&o é conhecido.
Hematolégi e linfaticas: Anemia, trombocitopenia,
purpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia, agranuloci-
tose e prolongamento do tempo de sangramento e protrombi-
na tém sido ocasionalmente relatadas durante a terapéutica
com penicilinas. Estas reacdes s&o usualmente reversiveis com
a interrupcéo do tratamento e acredita-se serem fendmenos de
hipersensibilidade.

- Infeccdes e infestacdes

O uso prolongado e repetido pode levar & superinfeccdo com
organismos resistentes ou fungos/leveduras.

- Doencas do sistema imunolégico

Raro: febre induzida por droga, Sindrome de Lyell, edema da
laringe, doenca do soro, vasculite alérgica.

Muito raro: reacdes andfildticas.

Uma associacdo de antigenos pode existir entre dermatéfitos e
penicilina. Assim, em pacientes com micose, mesmo apds a pri-
meira administracdo de penicilina, reacdes compardveis as ante-
riores, nGo podem ser excluidas apés novo contacto.

- Doencas do sistema nervoso

Excitac@o do sistema nervoso central, mioclonia e convulsées po-
dem ocorrer com altas concentracdes plasmdticas de ampicilina,
que podem ser causadas, por exemplo, por insuficiéncia renal ou a
utilizagdo de doses muito elevadas.

SUPERDOSE ]
As penicilinas apresentam toxicidade direta minima no homem. E
improvavel que efeitos téxicos graves resultem de ingest&o, mesmo
que em altas doses. O potencial perigo associado & administra-
cdo de altas doses por via parenteral é o possivel efeito irritante
sobre o sistema nervoso central e periférico, podendo causar
ataque epileptiforme.

Em caso de superdose com aminopenicilinas, sintomas urolégi-
cos, tais como hematiria e cristaldria, cistite hemorrdgica, ne-
frite intersticial, oligiria, hipercalemia e/ou insuficiéncia renal,
ocorreram em casos isolados, os quais foram reversiveis, sem
seqiielas permanentes.

Se altas concentracdes sdo atingidas no liquido cefalorraquidia-
no, sintomas neurolégicos incluindo convulsées podem ocorrer.
Pacientes com disfuncdo renal s&o mais susceptiveis a apresentar
niveis sangiiineos téxicos. Como ndo hd antidoto especifico, o tra-
tamento, se necessdrio, deve ser de suporte. A ampicilina pode
ser removida por hemodidlise, mas ndo por didlise peritonial.

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C). Proteger da
umidade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Para a sua seguranca, mantenha esta embalagem até
o uso total deste medicamento.

Lote, data de fabricacéo e de validade: vide cartucho.
Reg. MS-1.0047.0430

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n® 16.006
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