Amplatil

ampicilina sédica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Amplatil
Nome genérico: ampicilina sddica

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACOES
P¢ para solucdo injetavel

Amplatil 500mg: caixa com 50 frascos-ampolas de vidro incolor.
Amplatil 1g: caixa com 50 frascos-ampolas de vidro incolor.

Administrag&o: Intramuscular / Intravenosa.
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
532mg de ampicilina sodica equivalente a 500mg de ampicilina base.

Cada frasco-ampola contém:
1,064g de ampicilina sddica equivalente a 1g de ampicilina base.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

A ampicilina é um antibiético derivado das penicilinas que provoca morte dos microrganismos gque causam
infeccdo e sdo sensiveis ao mesmo. Uma hora ap6s a inje¢do intramuscular da dose de 500mg de ampicilina,
atingem-se concentragdes maximas de ampicilina no sangue.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

Amplatil (ampicilina sodica) esta indicado no tratamento de diversas infec¢fes causadas por microrganismos
sensiveis a este medicamento, como: infec¢Bes das vias biliares (no figado), bronquite (inflamacdo dos
brénquios, no pulmé&o), endocardite (inflamag&o de uma parte do coracdo chamada endocardio), gastrenterite
(inflamac&o simultanea das mucosas do estdmago e dos intestinos), gonorréia (infeccao do trato geniturinario),
meningite (inflamagdo das meninges), otite média (infeccdo provocada por uma lesdo no timpano, parte do
ouvido), infecces perinatais (prevengéo de infec¢do no parto), peritonite (inflamac&o da membrana que reveste
a parede do abdémen), pneumonia (infecgdo do pulmé&o), septicemia (infeccdo generalizada), febre tifoide
(infeccdo causada pelo microrganismo denominado Salmonella typhi) e paratiféide (infecgdo causada pela
bactéria Salmonella paratyphi) e infec¢des do trato urinario.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicagOes

Amplatil (ampicilina sodica) € contra-indicado para pacientes com historia de hipersensibilidade (alergia) a
penicilinas e/ou demais componentes da formulagdo. Aadministragdo de Amplatil ndo deve ser feita em pacientes
sensiveis as cefalosporinas devido a ocorréncia de reacdo alérgica cruzada.

Adverténcias

Recomenda-se a realizagdo de testes bacteriologicos para determinacdo dos microrganismos causadores do
processo infeccioso, assim como a sensibilidade destes a ampicilina, antes da instituicao de qualquer medicacdo
antimicrobiana.

E conveniente reservar a forma injetavel da medicagéo para casos de infeccdes mais graves, ou ainda, para
pacientes que ndo se adaptam areceber aforma oral.

Reac0es de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob tratamento
com penicilinas. Ainda que a anafilaxia (reacdo alérgica grave) seja mais freqliente como consequéncia do
tratamento com a forma injetavel do medicamento, h& casos em que tenha ocorrido com a administracéo oral de



penicilinas. Individuos com hipersensibilidade a mdltiplos alérgenos (agente capaz de produzir alergia) sdo mais
susceptiveis a estas reacdes. Tém sido descritos casos de individuos com histéria de hipersensibilidade as
penicilinas que também apresentaram reacdes intensas quando tratados com cefalosporinas. Antes de se iniciar
o tratamento com penicilinas deve-se realizar analise criteriosa sobre histéria de hipersensibilidade a penicilinas,
cefalosporinas ou outros alérgenos. Caso ocorram reacdes alérgicas, 0 médico deverd instituir tratamento
adequado e considerar ainterrupcdo do uso da ampicilina.

AvaliacBes periddicas das funcdes renal (dos rins), hepatica (do figado) e hematopoética (do sangue) devem ser
realizadas durante tratamento prolongado com Amplatil (ampicilina sodica).

Uso durante a gravidez:

a seguranca de ampicilina para uso durante a gravidez nao foi estabelecida. Entretanto, ndo devera ser utilizada
por mulheres gravidas, a menos que, a critério do médico, os efeitos benéficos esperados sejam
substancialmente superiores aos riscos potenciais para o feto.

“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu término”.

Uso durante a lactacéo:

Pequenas concentracdes de ampicilina foram detectadas no leite materno. Os efeitos para o lactente, caso
existam, ndo sdo conhecidos. Amplatil (ampicilina sédica) deve ser administrado com cautela para mulheres que
estdo em fase de amamentacao.

“Este medicamento nédo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo sem a orienta¢do médica ou do
cirurgido-dentista”.

“Informar ao médico se estd amamentando”.

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

Interag8es medicamentosas

Pacientes recebendo alopurinol para o tratamento de hiperuricemia (excesso de acido Urico no sangue) parecem
estar predispostos ao desenvolvimento de erupcdes cutaneas (alteragdes na pele) provocadas pela ampicilina. A
ampicilina tem sido associada com uma redu¢éo na eliminacdo urinaria de estrégenos enddgenos (hormdnios)
em pacientes gravidas e casos isolados de irregularidade menstrual e gravidez ndo planejada em pacientes
recebendo contraceptivos orais. A probenecida diminui a taxa de eliminagcdo das penicilinas, assim como
prolonga e aumenta sua concentracéo no sangue.

Interacdo com testes laboratoriais: as penicilinas podem interferir com a medida da glicostria (presenca de
quantidades anormais de agUcar, especialmente glicose, na urina), ocasionando falsos resultados de acréscimo
ou diminuig&o.

“Nao ha contra-indicagdo relativa a faixas etarias”.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”.
“Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso paraasuasaude”.
MODODEUSO

Amplatil (ampicilina sodica) apresenta-se em frasco-ampola de vidro, na forma de p6 branco ou quase branco,
esteril.

Amplatil (ampicilina sodica) pode ser administrado por via intramuscular ou intravenosa por profissional de satde
devidamente habilitado, conforme posologia descrita em “Informacfes Técnicas aos Profissionais de Saude”.
Sempre utilizar Amplatil (ampicilina sddica) exatamente como 0 médico prescrever.

As doses a serem administradas e a duracdo da terapia variam de acordo com o tipo e a severidade das
infecgdes e com as condi¢des do paciente.

Instru¢des no esquecimento dadose

O plano de tratamento € definido conforme orientacdo médica. Em caso de esquecimento da dose deste
medicamento, 0 médico deve redefinir a programacéo do tratamento.

0 esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

“Caso haja esquecimento de umadose, procurar orientagdo médica”.

“Sigaaorientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e aduracgdo do tratamento”.
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento”.

REACOESADVERSAS

Assim como com outras penicilinas, a maioria das reagdes adversas esta essencialmente limitada a reacdes de
alergia. Estas ocorrem com maior probabilidade em individuos que demonstraram reaces prévias de alergia as
penicilinas, cefalosporinas ou naqueles com historia de asma ou urticaria.




Podem ser atribuidas ao uso daampicilinaas seguintes reacdes adversas:

Gastrintestinais: glossite (inflamagdo na lingua), estomatite (inflamacdo no estbmago), ndusea, vomito,
enterocolite (inflamag&o simultanea do intestino delgado e do célon), colite pseudomembranosa (infec¢do do
intestino por bactéria da espécie C. dificille) e diarréia. Estas reacdes estdo geralmente associadas a formas
farmacéuticas de uso oral.

Reacdes de hipersensibilidade: eritema maculopapular e eritema multiforme (manchas vermelhas planas ou
elevadas), urticaria (coceira), dermatite esfoliativa (pele espessada, vermelha e descamativa em todo o corpo). A
anafilaxia é a reacdo mais séria ocorrida, tendo sido associada principalmente a administracao parenteral.
Hepaéticas: uma elevacdo moderada na transaminase glutamica-oxalacética (enzima presente no figado) tem
sido ocasionalmente notada, particularmente em criancas, mas seu significado néo € conhecido.

Hematologicas e linfaticas: anemia, trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue; as
plaquetas participam no processo de coagulacdo do sangue), purpura trombocitopénica (manchas irregulares na
pele), eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de leucdcito do sangue chamado eosindfilo), leucopenia
(diminuicdo do nimero de leucdcitos do sangue, células que participam no processo de defesa imunolégica do
organismo) e agranulocitose (condicdo causada por uma diminuicdo de glébulos brancos no sangue) tém sido
ocasionalmente relatadas durante a terapéutica com penicilinas. Estas reagdes sdo usualmente reversiveis com
interrupcdo do tratamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes desagradaveis”.

CONDUTAEM CASO DE SUPERDOSE

As penicilinas, como Amplatil (ampicilina sodica), apresentam toxicidade direta minima no homem. E improvavel
que efeitos toxicos graves resultem de ingestéo, mesmo que em largas doses. Pacientes com disfuncéo renal sdo
mais susceptiveis a alcancar niveis sangiiineos toxicos.

Em caso de superdose, procure auxilio médico imediatamente.

CUIDADOS DE CONSERVACAO EUSO

Amplatil (ampicilina sddica) deve ser mantido na sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo
ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). A solucdo reconstituida deve ser utilizada
imediatamente ap0s o preparo.

Amplatil (ampicilina sodica) tem validade de 24 meses a partir da data de fabricag&o (vide frasco-ampola ou rétulo
externo). Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do
produto. Nenhum medicamento deve ser utilizado ap6s o término do seu prazo de validade, pois pode ser ineficaz
e prejudicial para sua salde.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS".

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

ampicilina ou acido 6[D(-)alfa-aminofenilacetamido] penicilanico € um antibiotico bactericida, semi-sintético,
derivado do ndcleo fundamental das penicilinas, o acido 6-aminopenicilanico. ampicilina sodica possui formula
molecular CLI6H18N3NaO4S e peso molecular 371,4.

Microbiologia

Estudos in vitro demonstraram sensibilidade a ampicilina para os seguintes microrganismos:

Gram-positivos: estreptococos alfa e beta-hemoliticos; Streptococcus pneumoniae (chamado Diplococcus
pneumoniae); estafilococos ndo produtores de penicilinase; Bacillus anthracis, Clostridia sp.; Corynebacterium
Xerosis e amaioria das cepas de enterococos.

Gram-negativos: Haemophylus influenzae; Neisseria gonorrhoeae; Neisseria meningitidis; Proteus mirabilis e
muitas cepas de Salmonella (incluindo Salmonella typhosa); Shigella e Escherichia coli.

Farmacocinética

Uma hora ap6s a injecdo intramuscular da dose de 500mg de ampicilina, atingem-se as concentracdes séricas
méximas de 8pg/mL. Apds a dose intravenosa de 1g, atinge-se a concentragdo méaxima de aproximadamente
40ug/mL.

A ampicilina se liga as proteinas plasmaticas na taxa de 20%, sendo a penicilina que se fixa em menor grau a
proteinas plasmaticas. Como as outras penicilinas, distribui-se primariamente no fluido extracelular.
Concentracgdes elevadas sdo alcangadas na bile e na urina. Na presenca de inflamacéo, a penetra¢éo do liquor é
satisfatoria.

Aampicilina é largamente excretada sob a forma ativa na urina. Ameia-vida da fase beta de eliminacao dura cerca
de 1 hora, na presenca de funcéo renal normal. Nos pacientes andricos, a meia-vida é prolongada, de 8 a 12
horas, exigindo ajustes de doses.




INDICACOES

Amplatil (ampicilina sddica) é indicado no tratamento de infeccdes causadas por microrganismos sensiveis a
ampicilina, tais como infec¢bes do trato urinario, respiratorio, digestivo e biliar. Infec¢des localizadas ou
sistémicas especialmente causadas por organismos do grupo esterococos, Haemophilus, Proteus, Salmonella e
E. coli. Indicado nas infec¢Oes bucais, extracdes infectadas e outras intervengdes cirurgicas.

CONTRA-INDICACOES

Amplatil (ampicilina sédica) é contra-indicado para pacientes com historia de hipersensibilidade as penicilinas
el/ou demais componentes da formulagao. Aadministracéo de Amplatil ndo deve ser feita em pacientes sensiveis
as cefalosporinas devido & ocorréncia de reacdo alérgica cruzada.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVA(;AO DEPOISDEABERTO

Atencdo: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administrag&o.
Freqlentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40 x 1,2mm. Pequenos
fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se, portanto,
inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administracao, descartando-os se contiver particulas. Agulhas
25 x 0,8mm, embora dificultem o processo de reconstituicdo, tém menor probabilidade de carregarem particulas
derolhas para dentro dos frascos.

Recomenda-se que as solugdes de Amplatil (ampicilina sddica) sejam preparadas imediatamente antes do uso.
Entretanto as solugdes reconstituidas para administracdo intramuscular mantém poténcia satisfatoria (teor de
principio ativo) durante 1 hora & temperatura ambiente (maximo 25°C); e para administracéo intravenosa, verificar
tabela 02.

Amplatil (ampicilina sddica), sob a forma de pd para solugéo injetavel, destina-se a administracdo em dose Unica.
Se a solugdo ndo for usada imediatamente apds a reconstituicdo/diluicdo, o tempo e as condicBes de
conservacao antes da administracao serdo de responsabilidade do usuario. As solu¢fes néo utilizadas deverédo
ser descartadas.

POSOLOGIA
Acritério médico e de acordo com a maior ou menor gravidade da infeccdo, recomenda-se a seguinte posologia:
Tabela 01
Infeccao Adultos (*) Criancgas (**)
. 25 a 50mg/kg/dia em
}hasy . 250 a 500mg doses iguais a cada 6 a
respiratérias | a cada 6 horas 8 horas
50 a 100mg/kg/dia em
Trato . 500mg a cada doses iguais a cada 6 a
gastrintestinal 6 horas 8 horas
] 50 a 100mg/kg/dia em
.Vla.‘s - 500mg a cada doses iguais a cada 6 a
geniturinarias 6 horas 8 horas
Meningite 8 a14g a cada .
bacteriana 24 horas 100 a 200mg/kg/dia.

(*) Podem ser necessarias doses maiores parainfec¢des graves.

(**) As doses recomendadas para criancas destinam-se aquelas cujo peso nao resulte em doses mais altas que
paraadultos.

Doses menores que as recomendadas na tabela 01 ndo devem ser utilizadas. Em infecgdes graves, o tratamento
poderé ser prolongado por varias semanas, e mesmo doses mais elevadas poderdo ser necessérias. Os
pacientes devem continuar o tratamento pelo menos por 48 a 72 horas apds cessarem todos 0s sintomas ou
tornarem-se negativas as culturas. As infeccdes por estreptococos hemoliticos requerem um minimo de 10 dias
de tratamento para evitar manifestacdes de febre reumatica ou glomerulonefrite. Nas infec¢des cronicas das vias
geniturinarias e gastrintestinais séo necessarias frequientes avaliacdes bacterioldgicas e clinicas, assim como
exames pos-tratamento repetidos por varios meses, para confirmacao de cura bacterioldgica.

Infeccdo por Neisseria gonorrhoeae: infeccdes uretrais, cervicais, retais e faringeanas em adultos podem ser
tratadas com dose Unica de 3,5g de ampicilina associada a 1,0g de probenecida administradas simultaneamente.
Deve-se realizar seguimento, por meio de culturas, de 4 a 7 dias em homens e de 7 a 14 dias em mulheres, apos o
tratamento. Todos os pacientes com gonorréia devem possuir testes sorologicos para sifilis na época do
diagndstico. Pacientes com posologia negativa, que ndo apresentem lesdo suspeita de sifilis devem fazer
seguimento de controle com sorologia mensal durante 4 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 estégio.

Administracdo intramuscular: o frasco de 500mg deve ser reconstituido com 2mL de diluente (dgua para
injecdo) e o frasco de 1g com 3mL de diluente (dgua parainjecdo). Administrar em inje¢éo intramuscular profunda.
Asolucdo deve ser utilizada imediatamente apds a reconstituicao.

Administracdo intravenosa direta: o frasco de 500mg deve ser reconstituido com 2mL de diluente e o frasco de 19
com 3mL de diluente. Administrar lentamente, de modo que a injecdo demore no minimo 3 a 5 minutos para a
concentracdo de 500mg e 10 a 15 minutos para a de 1g. Administragfes mais rapidas podem resultar em
convulsdes.

Administrag&o intravenosa continua: o frasco de 500mg deve ser reconstituido com 2mL de diluente e o frasco
de 1g com 3mL de diluente. A seguir, a solucao resultante deve ser misturada com fluidos proprios para infuséo
intravenosa, de tal forma que se obtenha uma concentragéo entre 2 e 30mg/mL. Estudos de estabilidade com a
ampicilina sddica, em varias solugdes parainfusdo intravenosa, indicam que o farmaco perdera menos de 10% de
sua atividade, atemperatura de 21°C, nas solugdes, concentragdes e nos tempos indicados na Tabela 02:

Tabela 02

Solucéo Intravenosa Concentracéo Tempo
Agua para injegao Até 30mg/mL 8 horas

Solugéo isot6nica de .
cloreto de sédio Até 30mg/mL 8 horas
Solugéo N!/G. lactato de Até 30mg/mL 8 horas

sodio
Soro glicosado 5% Até 2mg/mL 4 horas
Soro glicosado 5% 10 a 20mg/mL 2 horas
Soro glicosado 10% Até 2mg/mL 4 horas
Soro gllcoflswloglco a Até 2mg/mL 4 horas
5%

Solucao Ringer-Lactato Até 30mg/mL 8 horas

Nota: as penicilinas, incluindo a ampicilina sddica, ndo devem ser misturadas com aminoglicosideos, seja na
mesma seringa ou no mesmo fluido para injecao, visto que pode ocorrer inativagao fisica do farmaco.

PRECAUCOES EADVERTENCIAS

Recomenda-se a realiza¢do de testes bacteriologicos para determina¢do dos microrganismos causadores do
processo infeccioso, assim como a sensibilidade destes a ampicilina, antes da instituicdo de qualquer medicagédo
antimicrobiana. Para se determinar a susceptibilidade relativa in vitro pelo método kirby-bauer, deve-se utilizar
discos de ampicilina de 10mcg. E conveniente reservar a forma injetavel da medicac&o para casos de infeccdes
de maior gravidade, ou ainda, para pacientes inaptos a receber a forma oral. Reagdes de hipersensibilidade
sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob tratamento com penicilinas. Ainda que a
anafilaxia seja mais freqliente como conseqiiéncia da terapéutica injetavel, ha casos em que ocorreu com a
administragdo oral de penicilinas. Individuos com hipersensibilidade a multiplos alérgenos sdo mais susceptiveis
a estas reacdes. Tém sido descritos casos de individuos com historia de hipersensibilidade a penicilinas os quais
apresentaram reacgdes intensas quando tratados com cefalosporinas. Antes de se iniciar terapéutica com
penicilinas deve-se realizar anamnese criteriosa sobre historia de hipersensibilidade as penicilinas,
cefalosporinas ou outros alérgenos. Caso ocorram reacdes alérgicas, deve-se instituir tratamento adequado e
considerar a interrupcdo do uso da ampicilina. ReacBes anafilaticas intensas requerem tratamento de
emergéncia com adrenalina, oxigénio, corticosterides endovenosos e controle respiratério, incluindo
entubacdo, se necessario. A possibilidade de superinfeccao por patdégenos micoticos ou bacterianos 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 infecgdes
sistémicas, embora doses usuais possam ser empregadas para infeccdes do trato urinario.

Carcinogénese, mutagénese e prejuizo da fertilidade: a ampicilina demonstrou-se ndo 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 né&o sao conhecidos.

Exames laboratoriais: assim como para qualquer farmaco potente, avaliacdes periodicas das fungdes renal,
hepatica e hematopoética deveriam ser realizadas, durante tratamentos prolongados.

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



USOEMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DERISCO

Uso em idosos: as mesmas orientacOes dadas aos adultos devem ser seguidas para 0s pacientes idosos,
conforme item “Posologia”.

Uso em pacientes pediatricos: ver item “Posologia”.

Uso durante agravidez (Risco B): a seguranca de ampicilina para uso durante a gravidez néo foi estabelecida.
N&o devera ser utilizado por mulheres gravidas, a menos que, a critério do médico, os efeitos benéficos
esperados sejam substancialmente superiores aos riscos potenciais para o feto.

Uso durante a lactacdo: pequenas concentracdes de ampicilina foram detectadas no leite materno. Os efeitos
para o lactente, caso existam, ndo sao conhecidos. ampicilina deve ser administrada com cautela para mulheres
que estdo em fase de amamentacao.

Uso em portadores de insuficiéncia hepatica e/ou renal: pode haver acimulo de ampicilina em pacientes com
comprometimento intenso da fungdo renal (clearance de creatinina menor que 30mL/minuto).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes recebendo alopurinol para o tratamento de hiperuricemia parecem estar predispostos ao
desenvolvimento de erupc¢des cutaneas induzidas pela ampicilina. A ampicilina tem sido associada com uma
reducdo na excrecdo urinaria de estrogenos enddgenos em pacientes gravidas e casos isolados de
irregularidade menstrual e gravidez ndo planejada em pacientes recebendo contraceptivos orais. A probenecida
diminui a taxa de excrecdo das penicilinas, assim como prolonga e aumenta sua concentragao no sangue.
Interacdo com testes laboratoriais: as penicilinas podem interferir com a medida da glicosuria realizada com o
método do sulfato de cobre, ocasionando falsos resultados de acréscimo ou diminui¢do. Esta interferéncia ndo
ocorre com 0 método da glicose oxidase.

REACOESADVERSAS

Assim como com outras penicilinas, a maioria das rea¢des adversas esta essencialmente limitada a reac6es de
hipersensibilidade. Estas ocorrem com maior probabilidade em individuos que demonstraram reaces prévias de
hipersensibilidade as penicilinas, ou naqueles com historia de alergia, asma, febre do feno ou urticaria. Podem ser
atribuidas ao uso da ampicilina as seguintes reacdes adversas:

Gastrintestinais: glossite, estomatite, nusea, vomito, enterocolite, colite pseudomembranosa e diarréia. Estas
reag0es estdo geralmente associadas a formas farmacéuticas de uso oral.

Reac0es de hipersensibilidade: eritema maculopapular, eritema multiforme, urticaria, dermatite esfoliativa. A
anafilaxia é a reacao mais séria ocorrida, tendo sido associada principalmente a administracdo parenteral.

Nota: urticaria, erup¢do cutanea e reacdes semelhantes a doenca do soro podem ser controladas com anti-
histaminicos e, se necessario, corticosteroides sistémicos. Sempre que tais reacdes ocorrerem, 0 uso da
ampicilina deve ser interrompido, a menos que, na opinido do médico, a condi¢do a ser tratada coloque emrisco a
vida do paciente, e somente possa ser erradicada com o uso da ampicilina. Reacdes anafilaticas intensas
requerem uso imediato de adrenalina, oxigénio e corticosteréides endovenosos.

Hepaticas: uma elevacdo moderada na transaminase glutamica-oxalacética (TGO) tem sido ocasionalmente
notada, particularmente em criangas, mas seu significado ndo é conhecido.

HematolGgicas e linfaticas: anemia, trombocitopenia, pdrpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia e
agranulocitose tém sido ocasionalmente relatadas durante a terapéutica com penicilinas. Estas reacdes sao
usualmente reversiveis cominterrupcao do tratamento, e acredita-se serem fenémenos de hipersensibilidade.

SUPERDOSAGEM

As penicilinas apresentam toxicidade direta minima no homem. E improvével que efeitos toxicos graves resultem
deingestdo, mesmo que em largas doses. Pacientes com disfuncéo renal séo mais susceptiveis a alcancar niveis
sanguineos toxicos. O perigo potencial associado a administragdo de altas doses por via parenteral é o possivel
efeito irritante sobre o sistema nervoso central e periférico, podendo causar ataque epileptiforme.

N&o havendo antidoto especifico, o tratamento, quando necessario, deve ser de suporte. A ampicilina pode ser
removida por hemodidlise, mas ndo por didlise peritoneal. Devido ao sodio presente em Amplatil (ampicilina
sodica), aconselha-se a monitorizagéo de eletrdlitos sangliineos nos pacientes, principalmente naqueles com
tendéncia a hipernatremia. Cada grama de Amplatil (ampicilina sddica) contém 61,9mg (2,7mEq) de sddio.

ARMAZENAMENTO

Amplatil (ampicilina sodica) deve ser armazenado na sua embalagem original, protegido da luz e umidade,
devendo ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Amplatil (ampicilina sédica) sob a forma de
poé para solugdo injetavel € um medicamento estéril, portanto, as solucdes reconstituidas/diluidas devem ser
utilizadas imediatamente apds a reconstituicao/diluicao.
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