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ampicilina sodica
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: ampicilina sddica

Po para solugéo injetavel
USO ADULTO E PEDIATRICO
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

APRESENTACOES
Ampicilina sodica 1g pé para solugdo injetavel possui a apresentagdo:
- Cartucho com 50 frascos-ampola

COMPOSICAO:
Cada frasco-ampola contém ampicilina sddica................ 1,063g*
*Equivalente a 1g de ampicilina

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A ampicilina estd indicada no tratamento de diversas infec¢des causadas por microrganismos sensiveis a este
medicamento. Sdo elas:

— Infecgdes do trato urinario (infecgdes urindrias);

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

— Infecgdes do trato digestivo e biliar (infec¢des intestinais ¢ da vesicula biliar);

— Infecgdes localizadas ou sistémicas (generalizadas), especialmente as causadas por microrganismos

do grupo enterococos, Haemophilus, Proteus, Salmonella ¢ E. coli;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ampicilina, principio ativo deste medicamento ¢ um antibidtico derivado das penicilinas que provoca a morte
dos microrganismos sensiveis. Sua agdo inicia-se minutos apds a administragdo de uma dose, mantendo-se
adequada por 6 horas ou mais. A ampicilina esta indicada no tratamento de diversas infecgdes causadas por
microrganismos sensiveis a este medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢é contraindicado para pacientes com historia de rea¢des de hipersensibilidade (alergia) as
penicilinas (classe de antibioticos onde a ampicilina se enquadra) e/ou demais componentes da formulagao.
Também ndo deve ser administrada a pacientes sensiveis as cefalosporinas (outra classe de antibidticos) devido a
ocorréncia de reagdo alérgica cruzada.

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

Recomenda-se a realizacdo de testes, antes do inicio do tratamento com antibidticos, para determinar os
microrganismos causadores da infeccdo (culturas) e provas de sensibilidade destes microrganismos contra o
antibidtico, 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 indicagdo destes exames.

A forma injetavel da ampicilina é normalmente utilizada para casos de infecgdes de maior gravidade (meningites,
infec¢des generalizadas, infec¢des em partes do coragdo), ou ainda, para pacientes inaptos a receber a forma oral.
Reagdes 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 administragdo oral de penicilinas. Os individuos com tendéncia a desenvolver
quadros alérgicos por varios fatores e com maior frequéncia sdo mais susceptiveis a estas reacdes. Historia de
alergias prévias, tanto a medicamentos, como a outros tipos de substancias deve ser considerado antes do inicio do
tratamento com ampicilina.
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Caso ocorram reagdes alérgicas, tratamento adequado deve ser iniciado e a interrupg¢ao do uso da ampicilina deve
ser considerada. Reagdes 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 espagamento 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 se comunicado
se voceé for portador de mau funcionamento dos rins.

Exames laboratoriais: Assim como para qualquer fairmaco (principio ativo) potente, avaliagdes periddicas das
fungdes renal (dos rins), hepatica (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 os casos, pois ha
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 orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Uso durante a lactacao

Pequenas concentragdes de ampicilina foram detectadas no leite materno. Os efeitos para o lactente, caso existam,
ndo sdo conhecidos. A ampicilina deve ser administrada com cautela para mulheres que estdo em fase de
amamentacao.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nao ha evidéncias de que a ampicilina diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Interacdes medicamentosas

Alopurinol (medicamento usado para pacientes com aumento do acido urico no sangue): Esta associacdo parece
predispor ao desenvolvimento de erupg¢des cutdneas (lesdes na pele) induzidas pela ampicilina.

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

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

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

Pacientes idosos
Devem ser seguidas as orientagdes gerais descritas anteriormente.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 luz e umidade.
A solugdo deve ser utilizada imediatamente apds a reconstituigdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas: pd-branco cristalino.

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 administragdo. 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 criangas. Uma infec¢do mais grave pode determinar uma
dosagem maior do que as usuais em adultos.
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As doses recomendadas para criangas destinam-se aquelas cujo peso ndo 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 respiratdrias (amigdalites, 200 - 500 mg a cada 6 horas 25-50 mg/kg/dia em doses iguais
sinusites, pneumonias) em cada 6 a 8 horas
Trato gastrintestinal (infecgoes 500 mg a cada 6 horas 50-100 mg/kg/dia em doses
intestinais) iguais em cada 6 a 8 horas
Vias geniturinarias (infecgdes 500 mg a cada 6 horas 50-100 mg/kg/dia em doses
urinarias) iguais em cada 6 a 8 horas
Meningite bacteriana 8 a 14 g a cada 24 horas 100 a 200 mg/kg/dia

Nao devem ser utilizadas doses menores que as recomendadas na tabela acima. Em infecg¢des graves tratamento
podera ser prolongado por varias semanas, e doses mais elevadas poderao ser necessarias.

Mesmo apos 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 (um tipo de bactéria) requerem um minimo de
10 dias de tratamento para evitar manifestacdes de febre reumatica (doenca inflamatdria que pode afetar coracdo,
articulagdes e o cérebro) ou glomerulonefrite (inflamagéo dos glomérulos dos rins, ou seja, das mintsculas estruturas
compostas de vasos e fibras nervosas que respondem diretamente pela filtragdo do sangue).

Nas infecgdes cronicas das vias geniturindrias e gastrintestinais sdo necessarias frequentes avaliagdes bacteriologicas
e clinicas, assim como exames pos-tratamento repetidos por varios meses, para confirmagdo de cura bacteriologica
(eliminag@o dos microrganismos).

Blenorragia (gonorreia): em adultos pode ser tratada com dose tinica 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, ¢ indicado. O tratamento da gonorreia pode
mascarar os sintomas da sifilis. Sendo assim, a possibilidade do paciente possuir ambas as doengas associadas ndo
deve ser descartada.

Administracao

O preparo e a administracao da ampicilina devem ser realizados de acordo com o descrito a seguir:

Administracio intramuscular: O frasco-ampola de 1g deve ser reconstituido com 3mL de diluente (4gua para
injetaveis), volume final apos reconstituigdo 3,4mL. A aplicag@o intramuscular deve ser feita profundamente no
quadrante superior externo da regido glitea. A solucdo deve ser utilizada imediatamente apos a reconstituigdo.
Administracio intravenosa direta: O frasco-ampola de 1g deve ser reconstituido com 3mL de diluente (dgua para
injetaveis), volume final apds reconstitui¢do 3,4mL. A aplicagdo intravenosa deve ser feita lentamente, de modo
que a injegdo demore de 10 a 15 minutos. Administragdes mais rapidas podem resultar em convulsoes.

NOTA: As penicilinas, incluindo a ampicilina sddica, ndo devem ser misturadas com aminoglicosideos, na
mesma seringa, visto que pode ocorrer inativagao fisica do farmaco.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao 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 administracao da 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 orientaciao 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 reagdes adversas estdo essencialmente limitadas a reagdes de
hipersensibilidade (reagdes alérgicas). Estas ocorrem com maior probabilidade em individuos que demonstraram
reacdes prévias de alergia a penicilinas, ou naqueles com historia de alergia, asma, febre do feno (alergia ao pélen
de algumas plantas) ou urticaria (coceira).

Podem ser atribuidas ao uso da ampicilina as seguintes rea¢des adversas:

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

Sistema Nervoso Central: dor de cabega;

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

Sistema geniturindrio: vulvovaginite (inflamagdo da vulva e vagina) por Candida.
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Reacgdes incomuns (>1/1000 e <1/100):

Sistema cardiovascular: hipotensao arterial (pressdo baixa);

Pele: vermelhidao na pele, urticéria (coceira), dermatite esfoliativa (descamagao da pele);

Equilibrio hidroeletrolitico: inchago;

Sistema respiratdrio: falta de ar;

Sistema digestivo: dor na regido do estdmago.

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

Sistema circulatdrio: trombose venosa (oclusdo total ou parcial de uma veia), tromboflebite (trombose com
inflamag@o);

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

Sistema geniturinario: nefrite intersticial (inflamagdo do tecido dos rins), insuficiéncia renal aguda (mau
funcionamento dos rins), cristaluria (formagao de cristais na urina);

Pele: necrose epidérmica toxica (doenca grave em que a camada superficial da pele se solta), eritema multiforme
(inflamacdo 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);

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

Imunoldgicas: anafilaxia (reagdo alérgica grave);

Osteomuscular: exacerbacdo da miastenia gravis (doenga rara que afeta os muasculos);

Local da inje¢do: sintomas como vermelhidao ou dor no local da injecao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O risco potencial associado a administrag@o de altas doses de ampicilina por via parenteral (injetavel) é o possivel
efeito irritante sobre o sistema nervoso, podendo causar convulsdes. Pacientes com disfungio renal (doenga nos rins)
sdo mais susceptiveis a alcangar niveis sanguineos toxicos. Nao havendo antidoto especifico, o tratamento, quando
necessario, deve ser de suporte. A ampicilina pode ser removida por hemodidlise.

Devido ao sodio presente na ampicilina injetdvel, aconselha-se a monitorizagdo dos eletrdlitos 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 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.

IIT) DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.5167.0016
Farmacéutico Responsavel: Paulo Fernando Bertachini - CRF-GO n° 3.506

Fabricado por:
Eugia Sez Private Limited
Jedcherla, Telangana State — india

Aurobindo Pharma Limited
Bachupally, Telangana — India

Importado por:

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Via Principal 06E, Qd. 09, Md. 12-15, DAIA
Anapolis-Goias

CNPJ: 04.301.884/0001-75
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SAC 0800 702,060

sac@aurobindo.ind.br

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrido aprovada pela Anvisa em 01/07/2022

Of)
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Historico de alteracio da Bula

Dados da Submissao eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° Do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1418 1418 -
GENERICO - Atualizagdo de texto de bula conforme bula , N
GENERICO - Notificagio padréo publicada no bulario. P6 para solugdo
15/02/2011 Notificagdo da 15/02/2011 da Alteragio 15/02/2011 Submissio eletrénica para disponibilizagio do VPS/VP injetavel
Alteragdo de de Texto de texto de bula no Bulario eletronico da ANVISA. S00MGe 1G
Texto de Bula
Bula
VP:
Identificacdo do medicamento;
O que devo saber antes de usar este
medicamento?;
Como devo usar este medicamento?;
(10452) - Quais os males que este medicamento pode me
(10452) - . causar?
, GENERICO . .
GENERICO ] O que fazer se alguém usar uma quantidade
_ Notificago de — Notificagdo maior do que a indicada deste medicamento?; P6 para solugao
26/04/2019 0378858190 Alteracio d 26/04/2019 0378858190 de 26/04/2019 Dizeres Legais; VP/VPS injetavel
eragdo de
Alteracdo de 500 MGe IG
Texto de Bula — ¢ VPS?
RDC 60/12 Texto de Bula Identificagdo do medicamento;
—RDC 60/12 Adverténcias e precaugdes;
Cuidados de armazenamento do medicamento;
Posologia e modo de usar;
Reagoes adversas;
Dizeres Legais;
(10452) -
(10452) - ,
, GENERICO
GENERICO . i N
. N — Notificagdo VP e VPS: P para solugao
— Notificagdo de . . .
30/04/2019 0393948191 Alteracio d 30/04/2019 0393948191 de 30/04/2019 Dizeres Legais; VP/VPS injetavel
eragdo de
¢ Alteragio de 500 MG ¢ 1G
Texto de Bula —
Texto de Bula
RDC 60/12
—RDC 60/12
(10452) - . VP: . N Po para solugdo
, (10452) - Como este medicamento Funciona?; Quando nio L,
06/08/2019 1935987190 GENERICO 06/08/2019 1935987190 GENERICO 06/08/2019 devo usar este medicamento?; O que devo saber VP/VPS injetavel
— Notificagdo de antes de usar este medicamento?; Como devo 500 MG e 1G
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Alteragio de ~ Notificaio usar este medicamento?; Quais males este
medicamento pode me causar?
Texto de Bula — de VPS:
RDC 60/12 Alteragdo de Caracteristicas farmacologicas;
Texto de Bula Contraindicagdes; Posologia e modo de usar;
_RDC 60/12 Reagdes adversas; Superdose.
(10452) -
(10452) - ,
i GENERICO
GENERICO .
Notificacio d — Notificagdo VP ¢ VPS Po para solugdo
— Notificagao de € : e
16/10/2019 2508341194 Alteragio de 16/10/2019 2508341194 de 16/10/2019 Dizeres Legais VP/VPS injetavel
Alteracao de 500 MGe IG
Texto de Bula —
Texto de Bula
RDC 60/12
—RDC 60/12
(10452) -
(10452) - ,
i GENERICO
GENERICO o ) N
_ Notificacio de — Notificagdo Corregdo para adequacdo devido a uma P6 para solugdo
25/01/2021 0324090218 f; 25/01/2021 0324090218 de 25/01/2021 intercorréncia no item 7. “Cuidados de VPS injetavel
Alteragdo de Alteragio de armazenamento do medicamento”. 500 MG e 1G
Texto de Bula —
Texto de Bula
RDC 60/12
—RDC 60/12
(10452) (10452) -
. GENERICO VPS:
GENERICO . N i N
~ Notificagdo de — Notifica¢do 9. Reagdes adversas (Alerta VigiMed) P6 para solugao
07/06/2021 2198860210 Alteracio d 07/06/2021 2198860210 de 07/06/2021 VPS injetavel
eragdo de .
¢ Alteragdo de VP: 1G
Texto de Bula — Texto de Bul
exto de Bula
RDC 60/12 N/A
—RDC 60/12
(10452) -
(10452) - ,
, GENERICO
GENERICO . N . ~
— Notificagdo de — Notificagao VP e VPS P6 para solugdo
05/07/2022 4382278228 N 05/07/2022 4382278228 de 05/07/2022 VP/VPS injetavel
Alteragao de Alteragdo de Dizeres Legais G
Texto de Bula —
Texto de Bula
RDC 60/12
—RDC 60/12
\4
(10452) - - i ~
(10452) - GENERICO 1) Di legai P para solugao
, izeres legais
23/11/2022 4973680222 GENERICO 23/11/2022 4973680222 Notificacs 23/11/2022 & VP/VPS injetavel
— Notificagdo
— Notificagdo de d ¢ VPS: 1G
e -
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Alteragdo de Alteragio de III) Dizeres legais
Texto de Bula — Texto de Bula
RDC 60/12 —RDC 60/12
(10452) (10452) - vp
o GENERICO =
GENERICO D ) X
. N — Notificagdo IIT) Dizeres legais Po para solugdo
— Notificagdo de s
20/12/2022 - 20/12/2022 - de 20/12/2022 VP/VPS injetavel
Alteragdo de - VPS:
Alteragdo de —_— 1G
Texto de Bula —
RDC 60/12 Texto de Bula 1II) Dizeres legais

—RDC 60/12
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