Instrucdes de Uso para 60 ml

1. Agite o frasco para 3. Agite o frasco novamente.
dispersar o po. 2. Adicione 4gua filtrada com Deixe a suspenso repousar
cuidado, até a marca de 60 ml por alguns instantes.
indicada no frasco.

6. Lembre-se de agitar o
frasco antes de cada
nova administragéo.

5. A suspensdo reconstituida
deve ser conservada ao abrigo do
calor. Esta suspensao é valida por
7 dias a temperatura ambiente.

4. Verifique se a mistura atingiu a marca
de 60 ml indicada no frasco. Isto &
importante! Do contrério adicione agua
filtrada novamente, em pequenas
porcdes, agitando o frasco apés cada
adicdo, até que a suspensao
reconstituida atinja a linha marcada.

Instrucdes de Uso para 150 ml

~
1. Agite o frasco para —_— 3. Agite o frasco novamente.
dispersar o po. 2. Adlcmne 4gua filtrada com Deixe a suspensao repousar
cuidado, até a marca indicada por alguns instantes.
no frasco.

6. Lembre-se de agitar o
frasco antes de cada
nova administracao.

5. A suspensdo reconstituida
deve ser conservada ao abrigo do
calor. Esta suspensao é valida por
7 dias a temperatura ambiente.

4. Verifique se a mistura atingiu a marca
indicada no frasco. Isto é importante!
Do contrario adicione agua filtrada
novamente, em pequenas porcdes,
agitando o frasco apds cada adicéo, até
que a suspensdo reconstituida atinja a
linha marcada.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

P6 para suspensao oral 250 mg/5 ml - Frascos contendo pd para preparar 60 ml ou 150 ml de suspensao
oral, apés reconstituicao + copo medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Cada 5 ml da suspensao oral (apds reconstituicao) contém:

ampicilina tri-hi 288,67 mg
veiculo*™ g.s.p. 5ml
*equivalente a 250 mg de ampicilina

**diéxido de silicio, ciclamato de sddio, citrato de sédio di-hidratado, carmelose sédica, corante vermelho
eritrosina 3, esséncia de morango, sacarina sédica, sacarose.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

A ampicilina € uma penicilina sintética, um antibiético que provoca morte dos germes sensiveis a ampicilina.
Sua acao inicia-se minutos apés a i 30 de uma dose, adequada por 6 horas ou
mais. Desde que corretamente indicado, os sinais e sintomas da infecgao tratada com ampicilina devem
ceder apés um periodo maximo de trés dias. Caso contrario, procure seu médico.

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero de lote e datas de fabricagéo e validade estéo carimbados no cartucho do produto. Nao utilize
este medicamento caso o prazo esteja vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao
médico se estiver amamentando.

Para a preparacao da suspensao oral:

- 60 ml - adicionar &gua filtrada, aos poucos, agitando até que se atinja a marca de 60 ml indicada no frasco.
- 150 ml - adicionar agua filtrada, aos poucos, agitando até que se atinja a marca indicada no frasco.
Agite bem antes de usar. Apds reconstituicao o produto se mantém estével por 7 dias & temperatura ambiente.
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragédo do tratamento.
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o de reagoes aveis tais como: reacdes alérgicas (caracterizadas
por vermelhidao de pele, urticaria e coceira) e digestivos (como nauseas, vomitos e diarreia).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

E contraindicada para pacientes com alergia as penicilinas ou cefalosporinas. Deve ser utilizada com
cautela em individuos com histéria de alergia intensa e/ou asma. Sua utilizagao durante a gravidez ou a
lactacé@o deve ser feita somente quando estritamente necessaria, segundo critério médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez a lactacéo.

NAC’) TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas
A ampicilina € uma penicilina semissintética de amplo espectro, bactericida, pois inibe a sintese da parede
celular tanto de germes Gram positivos quanto Gram negativos. E derivada do acido 6-aminopenicilanico.
A ampicilina é um pé branco cristalino, escassamente solivel em agua, praticamente insoldvel em &lcool.
A férmula molecular da ampicilina € C1sH1aNsO4S com peso molecular de 349,4.
Apds administragao oral é absorvida em 30 a 60% e os niveis sanguineos maximos sao alcancados apés
90 a 120 minutos. Niveis significativos foram detectados por 6 horas. E estavel na presenca de &cido
gastrico e, é bem absorvida pelo trato gastrintestinal. Difunde-se nos tecidos e fluidos organicos, porém sé
penetra no fluido cerebroespinhal quando ocorre inflamagao da menlnge Liga-se fracamente as proteinas
E pelo leite, a barreira principalmente pela urina,
na forma nao metabolizada, mas também pela bile e fezes. E removida por hemodidlise.
MICROBIOLOGIA: estudos in vitro demonstraram sensibilidade a ampicilina para os seguintes
microorganismos:

s alfa e beta i i que nao
nase; Clostridium sp; Bacillus anthracis; Corynebacterium xerasrs e grande parte dos
enterococos.

- F Neisseria ; Neisseria
e muitas cepas de Salmonel!a Shlgel/a e Eschench/a coli.
Nota: A ampicilina ¢ inativada pelas B-lactamases.

itidis; Proteus mirabilis

INDICACOES

A ampicilina esta indicada no tratamento de infecgdes causadas por micro-organismos sensiveis a
ampicilina. ~

CONTRAINDICAGOES

Para pacientes com histéria de reacgao de hip ibili a qualq tipo de icilina. Nao deve
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ser ini a i is as por risco de reagao alerglca cruzada.
Na presenca de gravidez, I: il é renal, Utilizar com
cautela em pacientes com antecedentes de alergia em geral e doengas gastrintestinais.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Antes de iniciar-se terapéutica com penicilinas, deve-se reallzar anamnese criteriosa sobre histéria de
hipersensibilidade as penicilinas, finas ou outros Caso ocorram reagoes alerg\cas
deve-se instituir tratamento e air p¢ao do uso de Reacoes ar

intensas requerem tratamento de emergéncia com adrenalina, oxigénio, coruccsleroldes endovenosos e
controle respiratério, incluindo entubagao, se e por

micoticos ou bacterianos deve ser avaliada quando o produto for utilizado por tempo muito prolongado.
Nestes casos deve-se instituir terapéutica adequada.

Deve ser usado com cautela em pacientes com antecedentes alérgicos (asma brénquica, urticéria ou febre
do feno).

Reagdes de hi i sérias e ocasional fatais foram registradas em pacientes sob
tratamento com penicilinas. Ainda que a anafilaxia seja mais frequente como consequéncia da terapéutica
injetavel, ha casos em que ocorreu com oral de ici Individuos com

hipersensibilidade a muiltiplos alérgenos sao mais susceptiveis a estas reagoes. Tém sido descritos casos
de individuos com histéria de hipersensibilidade as penicilinas que apresentaram reagoes intensas quando
tratados com cefalosporinas.
O uso prolongado de antibiéticos pode provocar a manifestagdo de organismos resistentes (ndao
susceptiveis). Pode ocorrer superinfecgao por fungos ou bactérias.

a para determinacdo dos micro-organismos

Recomenda-se a realizagdo de testes
causadores do processo infeccioso, assim como a sensibilidade destes a ampicilina, antes da instituicdo de
qualquer medicacao antimicrobiana. Para se determinar a susceptibilidade relativa in vitro pelo método
Kirby - Bauer, deve-se utilizar discos de ampicilina de 10 mcg. Pode haver actimulo de ampicilina em
pacientes com comprometimento intenso da fung&o renal (clearance de creatinina menor de 30 mi/minuto).
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 infecgdes do trato urinario.

Pacientes com infecgbes virais como mononucleose, leucemia linfatica apresentam grande risco de
exantema.

Atencao diabéticos: contém agucar

USO DURANTE A GRAVIDEZ: a seguranca da ampicilina para uso durante a gravidez nao foi estabelecida.
Nao devera ser utilizada por mulheres gravidas, a menos que, a julgamento médico, os efeitos benéficos
esperados sejam substancialmente superiores aos riscos potenciais para o feto.

USO DURANTE A LACTAGAO: pequenas concentragdes de amplicilina 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 estéo em fase de amamentacao.

CARCINOGENESE, MUTAGENESE E PREJUIZO DA FERTILIDADE: a ampicilina demonstrou-se nao
mutagénica nos testes de Ames. Nao foram realizados estudos de longa duragdo em animais para avaliar
o potencial carcinogénico. Efeitos deletérios sobre a fertilidade humana néo sao conhecidos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Os beta blogueadores podem aumentar o risco e gravidade das reacdes anafilaticas das penicilinas.

O cloranfenicol diminui os efeitos das penicilinas e aumenta a sua prépria meia-vida. A probenecida diminui
a secregao tubular das penicilinas e prolonga os niveis sanguineos. Agentes bacteriostaticos que inibem a
sintese proteica (clindamicina, cloranfenicol, eritromicina, sulfonamidas, tetraciclinas) podem interferir com
o efeito bactericida das penicilinas.

Pacientes recebendo alopurinol para o tratamento de hiperuricemia parecem estar predispostos ao
desenvolvimento de erupgdes cutaneas induzidas pela ampicilina. A ampicilina tem sido associada com
uma reducao na excregao urindria de estrégenos endégenos em pacientes gravidas e casos isolados de
irregularidade e gravidez nao em pacientes cor pti orais.

INTERAGOES ALIMENTARES
Quando administrada juntamente com alimentos, ha diminuicao de 25% a 50% na absorcéo de ampicilina.
Portanto recomenda-se sua tomada 30 minutos a 1 hora antes das refeigdes.

REAGOES ADVERSAS

Assim como com outras penicilinas, a maioria das reacdes esta

as reagoes de hipersensibilidade, que ocorrem com maior probabilidade em individuos com
ipe i prévia as icilii ou com histéria de alergia, asma, febre do feno ou

urticaria.

As seguintes reagdes adversas podem ser atribuidas ao uso da ampicilina:

GASTRINTESTINAIS: glossite, estomatite, nausea, vémito, ite, colite

diarreia.

REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE: urticaria, eritema multiforme, eritema maculopapular,

dermatite esfoliativa. Anafilaxia é a reacao mais séria ocorrida, sendo associada principalmente a

administracao parenteral.

NOTA: urticaria, erupc;ao culénea e reagoes semelhanles a doenga do soro podem ser
com anti e, se de corti i Sempre que

tais reacGes , 0 uso da icilina deve ser i pido, a menos que, na opinidao do

médico, a condigdo a ser tratada coloque em risco a vida do paciente, e somente possa ser

erradicada com o uso da ampicilina. Ja as reacées ilati intensas req o uso i
de ina, oxigénio e corti i
HEMATOLOGICAS E LINFATICAS: anemia, i ia, purpura éni

e i tém sido i durante a terapéutica com
penicilinas. Estas reacdes sdao usualmente reversiveis com interrupcao do tratamento, e acredita-se
serem 6 de hip
HEPATICAS uma a na i a éti (TGO) tem sido

noiada, parti em criangas, mas seu significado ndo é conhecido.

ALTERACAO DE EXAMES LABORATORIAIS

Assim como para qualquer droga potente, avaliagdes periddicas das fungdes renal, hepatica e
iética deveriam ser reali , durante tratamentos prolongados.

As penicilinas podem interferir com a medida da glicostria com o método do sulfato de cobre, ocasionando

falsos resultados de acréscimo ou diminuicao. Esta interferéncia ndo ocorre com o método da glicose

oxidase.

POSOLOGIA

A garantia de niveis sanguineos eficazes em virtude de sua estabilidade no meio gastrintestinal indica a via
oral para a administragao da ampicilina.

Recomenda-se a critério médico, e de acordo com a maior ou menor gravidade da infecgao, a seguinte
posologia:

INFECGAO ADULTOS (X) CRIANGCAS (XX)
Vias respiratérias 250-500 mg a 25-50 mg/kg/dia em doses
cada 6 horas iguais a cada 6 a 8 horas
Trato gastrintestinal 500 mg a 50-100 mg/kg/dia em doses
cada 6 horas iguais a cada 6 a 8 horas

Vias geniturinarias 500 mg a cada 6 horas 50-100 mg/kg/dia em doses

iguais a cada 6 a 8 horas

Meningite bacteriana 8 a 14 g a cada 24 horas 100-200 mg/kg/dia

(X) Podem ser necessarias doses maiores para infecgoes graves

(XX) As doses recomendadas para criangas destinam-se aquelas cujo peso nao resulte em doses mais
altas que para adultos.

Doses menores que as recomendadas no quadro acima nao devem ser utilizadas. Em infecgdes graves, o
tratamento podera prolongar-se por varias semanas, e mesmo doses mais elevadas poderdao ser
necessarias. Os pacientes devem continuar o tratamento pelo menos por 48 a 72 horas apos cessarem
todos os sintomas ou tornarem-se negativas as culturas. As i
requerem um minimo de 10 dias de tratamento para evitar maniieslagﬁes de febre reumética ou
glomerulonelme Nas |nlecqoes cronicas de vias geniturinarias e gastrintestinais sao necessérias
Ogit e clinicas, assim como exames poés-tratamento repetidos por vérios
meses, para confirmagéo de cura bacterioldgica.

Infecgao por Neisseria gonorrhoeae: infecgdes uretrais, cervicais, retais e faringeanas em adultos podem
ser tratadas com dose tnica de 3,5 g de ampicilina associada a 1,0 g de probenecida administrados
simultaneamente. Deve-se realizar seguimento, por meio de culturas, de 4 a 7 dias em homens e de 7 a 14
dias em mulheres, apds o tratamento. Todos os pacientes com gonorreia deveriam ter testes sorolégicos
para sifilis na época do diagndstico. Pacientes com sorologia negativa, que nao apresentam lesao suspeita
de sifilis deveriam fazer seguimento de controle com sorologia mensal durante 4 meses, para detectar
possivel sifilis pelo da gonorreia. Pacientes com gonorreia que apresentam sifilis
concomitante, devem receber tratamento adicional apropriado para sifilis de acordo com seu estagio.

SUPERDOSAGEM

As penicilinas apresentam toxicidade direta minima no homem. E improvavel que efeitos toxicos graves
resultem da ingestao, mesmo que em largas doses. O perigo potencial associado a administragao de altas
doses por via parenteral é o possivel efeito irritante sobre o sistema nervoso central e periférico, podendo
causar ataque epileptiforme. Pacientes com disfungéo renal sao mais susceptiveis a alcancar niveis
sanguineos téxicos. Desde que ndo exista antidoto, o tratamento, se necessario, deve ser de suporte. A
ampicilina pode ser removida por hemodiélise, mas nao por dialise peritoneal.

Reacdes cutaneas podem regredlr esponlaneamente em poucas horas ou dias. O controle destas pode ser
obtido com a de anti Ao primeiro sinal de reacgao alérgica, administrar
imediatamente 0,3 a 1 ml de adrenalina intramuscular ou em casos severos, 0,2 ml diluidos via
endovenosa. Outras doses podem ser necessarias, caso nao se observe melhora. A urticéria pode ser
tratada com corticosteroides por via oral.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha relato na literatura referente a cuidados especiais em pacientes idosos.




