AMPICILINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

PO para suspensao

50mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

AMPICILINA
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
P6 para suspensdo. Embalagens com um frasco cor®mil. ou 150mL (apds reconstituicdo) + copo dosado

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo, ap0s reconstituicdo, contém:

= 0 ] o o711 = U PR 50mg
(o] o1 =T ) (=TS0 5= o PR imL

(benzoato de sédio, corante vermelho de eritrogisséncia de morango, sacarose, citrato de sGdidclal de
silicio, goma xantana)
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A ampicilina é usada no tratamento de uma varieddalenfeccbes causadas por micro-organismos a ela
sensiveis:

Gram-positivos: estreptococos alfa e beta-hemoditi&reptococcus pneumoniae, estafilococos ndo-produtores
de penicilinase,Bacillus anthracis, Clostridium spp, Corynebacterium xerosis € a maioria de cepas de
enterococos;

Gram-negativos: Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, N. meningitidis, Proteus mirabilis,
Escherichia coli, Salmonella e Shigella.

Deste modo pode abranger o tratamento de bronguitedocardites, epiglotites, gonorreia, listeriosis
meningites, otites médias, peritonites, pneuma@pticemia, febre tifoide e infeccfes do tratoanim sinusite
aguda e gastroenterites.

A ampicilina é inativa contrBseudomonas aeruginosa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A ampicilina p6 para suspensdo € um antibiéticavddo das penicilinas com amplo espectro de ac& qu
provoca a morte de micro-organismos sensiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pacientesapresentam hipersensibilidade as penicilinasep@s
com insuficiéncia renal, doencas gastrintestinaalitt ulcerosa, enterite regional ou colite assd@i a
antibiéticos) e infec¢Bes causadas por virus dpgherpes, especialmente a mononucleose infecciosa.

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

Antes do tratamento com ampicilina, 0 médico deveafizar anamnese completa para buscar histdigcgico,
tanto as penicilinas como as cefalosporinas, dra®agentes alergénicos.

Pacientes intolerantes a uma penicilina podem temd®# intolerantes a outras.

Reac8es de hipersensibilidade sérias e ocasionadrfaais foram registradas em pacientes que fizerso de
penicilina, embora essas reacdes sejam mais conautierapéutica feita com injetaveis (via intramiegu
Devera ser usado com cautela por pacientes codribste alergia em geral (asma, urticaria).

Pessoas com hipersensibilidade a multiplos alésysfio mais suscetiveis a essas reacdes.

Reacbes anafilaticas intensas requerem tratamentamgrgéncia com adrenalina, oxigénio, corticogtesoe
controle respiratério e, se necessario, intubacao.

Recomenda-se a realizacdo de testes bacteriologamasdeterminacdo dos micro-organismos causadires
processo infeccioso e, também determinacdo dabdaeie destes a ampicilina, antes de iniciaatatnento.

Em tratamento prolongado pode ocorrer superinfepoddungos ou bactérias; neste caso deve-se condna
terapéutica adequada. Avaliacdes periddicas dagdésnrenais, hepaticas e hematopoiética também séo
indicadas no caso de uso prolongado.

Sugere-se um espagamento maior da dose para trdtad® infecgBes sistémicas, de 12 a 16 horas, mmbo
doses usuais possam ser utilizadas para infecgdeatd urinario.

Carcinogénese e mutagénese: Nao foram realizadodossde longa duracdo em animais para avaliar o
potencial carcinogénico. A ampicilina demonstrom&e mutagénica no teste de Ames.

Como é excretada pelo leite materno, deve ser agtnaida com cautela para mulheres que estdo endéase
amamentacdo. Nao sao conhecidas as reacfes ahasdastentes.

A ampicilina ndo deve ser administrada durante avidez e lactacdo a ndo ser que, a critério médiso,
beneficios do tratamento esperados para as ma@EBups riscos potenciais para o feto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apos o seu término.

Informe seu médico se estd amamentando.

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

Informe seu médico o aparecimento de reacdes dekagis, tais como: reacdes alérgicas (urticadeeica,
vermelhiddo da pele), nduseas, vomitos e diarreia.

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portantoeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Pacientes idosos
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) rpgeesTicdo e rigoroso acompanhamento médico.

Interac6es medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso concomitante com alopurinol pode aumentapssipilidade de erupcdo cutdnea, principalmente em
pacientes hiperuricémicos. E preferivel nfdo inditerapéutica simultanea com farmacos bacteriostatic
(cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas ou tetdicias), pois podem interferir no efeito das pdimas. Pode
diminuir a eficacia dos anticoncepcionais orais guetenham estrogénio, tem sido associada tambénugéo

na excrecdo urindria de estrogenos enddgenos a@enfecgravidas. A probenecida diminui a secregBalar
renal das penicilinas com prolongamento da meia-vi@ eliminacdo e aumento da toxicidade. O uso
concomitante com betabloqueadores pode aumenthiaases de reacdes anafilaticas.

Interac6es medicamento-alimento
A ingestdo com alimentos pode interferir na absorg@ ampicilina e 0 uso de bebidas alcodlicas deve
evitado, devido as interacdes medicamentosas.

Interac6es medicamento-exames laboratoriais
Em diabéticos pode produzir resultado falso pasitimn exames para a determinacdo de glicose na urina

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento antes da recogétitujranulado homogéneo branco a levemente rdseate

de particulas estranhas.

Cuidados de conservacdo do medicamento apés reconstao:

A suspensao, apoés reconstituida, deve ser mamtidareperatura ambiente por um periodo maximo das/ d

A suspensdo nao utilizada durante este periodoréleser descartada. Agite a suspensao antes de cada
administracao.

Caracteristicas do medicamento apds reconstituigdspensdao homogénea de cor résea, com odor e sabor
caracteristicos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como preparar a suspensao

Para fazer a reconstituicdo do produto, deve-secapnlagua filtrada aos poucos dentro do frasctardp até a
suspenséo alcancar a marca indicada no rétulo. Apésonstituicdo, o produto mantém-se estavelfgsete)
dias, a temperatura ambiente.

Ap6és reconstituicdo, cada mL da suspensao confeng fle ampicilina.

Como administrar a suspenséo oral
A ampicilina deve ser tomada com o estdmago vazio.

-Infecgdes nas vias geniturinarias:

Adultos: 500mg (de 6 em 6 horas)
Criancas: 50 a 100mg/kg/dia (a cada 6 a 8 horas)
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-Infecgdes nas vias respiratérias:
Adultos: 250 a 500mg (de 6 em 6 horas)
Criancas: 25 a 50mg/kg/dia (a cada 6 a 8 horas)

-Infecgdes no trato gastrintestinal:
Adultos: 500mg (de 6 em 6 horas)
Criancas: 50 a 100mg/kg/dia (a cada 6 a 8 horas)

-Infecgdes nas meningites bacterianas:
Adultos:8 a 14g a cada 24 horas
Criancas: 100 a 200mg/kg/dia.

Para o tratamento das infec¢des cervicais, uretetis ou faringeanas provocadas Neksseria gonorrhoeae
recomenda-se uma dose Unica, via oral, da associdg¢gg de ampicilina com 1,0g de probenecida. Beve
fazer acompanhamento (culturas) de 4 a 7 diashmanagns e 7 a 14 dias para mulheres.

As infeccdes por estreptococos hemoliticos requevem minimo de 10 dias de tratamento para evitar
manifestacdes de febre reuméatica ou glomeruloeefrit

A posologia para 0 uso na profilaxia da endocatutiigteriana deve ser orientada pelo médico.

Recomenda-se aos pacientes dar continuidade ameato por 48 a 72 horas apds desaparecimento dos
sintomas ou resultados negativos nos exames laliaiat
A interrupcéo do tratamento pode ocasionar a né&ng&o dos resultados esperados.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar o medicamento no hesiabelecido pelo seu médico, tome-o0 assim queréem
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toanaroxima dose, pule a dose esquecida e tomexanao
continuando normalmente o esquema de doses recadmmnuelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esguieQidgasquecimento da dose pode comprometer aiaficac
do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacbes de hipersensibilidade: que vdo desde eruptanea até choque anafilatico (1 a 10%); est@agies
ocorrem mais em pacientes que demonstram reacéia plieé hipersensibilidade as penicilinas, ou nasgiebm
histéria de alergia, asma, febre do feno ou uiticar

Efeitos gastrintestinais como: glossite, estomatituseas, vomito, enterocolite, colite pseudomantsa,
diarreia, podem ser apresentados.

Efeitos hematopoiéticos e linfaticos: anemia, troaitmpenia, purpura trombocitopénica, eosinofikaicopenia

e agranulocitose.

Efeitos hepaticos: uma elevacdo moderada na tramssen glutdmica oxalacética (TGO) tem sido
ocasionalmente notada, particularmente em criamgas seu significado ndo é conhecido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragd€lo servico de atendimento.

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

Deve-se procurar atendimento médico caso ocoresiaig de altas doses deste medicamento.

As penicilinas apresentam toxicidade direta minineahomem. E improvavel que efeitos toxicos graves
resultem de ingestdo, mesmo que em altas dosesa&os de hipersensibilidade, administrar anti-mgieo e,

se necessario, adrenocorticoides sistémicos. Rasieam disfungdo renal sdo mais suscetiveis aglcaiveis
sanguineos téxicos; como ndo existe um antidotecéfsm, o tratamento de superdose deve ser dertsyupo
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qQuimica
tratando os sintomas. A ampicilina pode ser ren@diol sangue por hemodidlise, mas néo por dialisepial.

A urticaria pode ser tratada com corticosteroid@svia oral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0112

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

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

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6édulo 01-B - DAIA - Anapoti§&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO 10459 — GENERICO
— Inclusao Inicial de — Inclusao Inicial de Versao inicial P6 para
16/06/2015 Texto de Bula— RDC 16/06/2015 Texto de Bula— RDC 16/06/2015 VPIVPS suspenséo
60/12 60/12
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