AMPICILINA

EMS S/A

COMPRIMIDO

500 mg



ampicilina
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

Comprimidos de 500 mg:

Embalagens contendo 6, 12 e 24 comprimidos.
Embalagens fracionaveis contendo 48 e 80 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500 mg contém:

ampicilina anidra..........cccceveeeeeiii s 500 mg

EXCIPIENTE™ [.S.P. tieeeei i ittt e e e s e e e e 1 comp.

* Excipientes: amido, corante aluminio laca amarelo tartrazina 5, corante aluminio laca azul n° 1,
estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, macrogol, celulose microcristalina e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

InfecgBes do trato urindrio, respiratério, digestivo e biliar. Infec¢des localizadas ou sistémicas
especialmente causadas por germes do grupo dos enterococos, Haemophilus, Proteus, Salmonella e E.
coli.

A ampicilina pode ser administrada durante a gravidez.

Esta indicada nas infec¢8es bucais, extracdes infectadas e outras intervengdes cirdrgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ampicilina € uma penicilina, um tipo de antibiético que age interferindo na sintese da parede celular das
bactérias levando & sua morte.

Desde que corretamente indicado, os sinais e sintomas da infecgéo tratada com ampicilina devem
melhorar apés um periodo maximo de 3 dias. Caso contrario, procure seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar a ampicilina se for alérgico as penicilinas ou a qualquer outro componente
da formulacédo. Em pacientes com hipersensibilidade (alergia), deve-se ter atencdo especial com
possivel sensibilidade cruzada com outros antibiéticos beta-lactamicos, como por exemplo,
cefalosporinas.

Existe risco claramente aumentado de rash cuténeo (lesdes na pele semelhante ao sarampo com
vermelhiddo e inchaco: rash induzido por ampicilina) em pacientes com infec¢des virais, em
particular mononucleose, e em pacientes com leucemia linfatica. Portanto, a ampicilina ndo deve
ser administrada a pacientes com estas doencas.

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

- Precaucbes

Pacientes com infecc¢des virais como mononucleose, leucemia linfatica e AIDS apresentam grande
risco de rash (tipo de reagdo alérgica de pele).

Caso aconteca rash cutaneo, a ingestdo de ampicilina deve ser interrompida e vocé deve procurar
seu médico.

A ampicilina deve ser usada com cautela em pacientes com antecedentes para reacdes alérgicas, tais
como asma brénquica (bronquite), febre do feno (reacao alérgica ao pélen) ou urticaria (reac6es de
coceira) devida a sua predisposicao para reacdes alérgicas e em pacientes com problemas nos rins,
neste caso, fale com seu médico, pois ele podera fazer ajuste da dose utilizada.

A administracéo repetida e por longo periodo de ampicilina pode provocar infecgdo por bactérias e
fungos resistentes.

Se vocé esta gravida, fale com seu médico antes de iniciar o tratamento com ampicilina.
A ampicilina s6 deve ser utilizada durante a gravidez e amamentacao quando estritamente
indicado, especialmente durante o primeiro trimestre.



Se vocé estd amamentando, fale com seu médico antes de iniciar o tratamento com ampicilina.
Como a ampicilina passa para o leite materno, podem ocorrer diarreia e infec¢des por fungos em
lactentes.

N&o existem até o momento indicios de carcinogénese (desenvolvimento de cancer), mutagénese
(desenvolvimento de mutacao nos genes), teratogénese (alteracdes de desenvolvimento no feto) ou
alterac6es de fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

ATENCAO: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

- Interacdes Medicamentosas

O uso concomitante com contraceptivos (medicamentos para evitar a gravidez) pode reduzir a
eficacia dos contraceptivos. O uso concomitante com alopurinol pode aumentar a incidéncia de rash
(tipo de reacao alérgica da pele).

A administracdo concomitante de probenecida (medicamento utilizado no tratamento
complementar de infec¢des) causa um aumento dos niveis de ampicilina no sangue.

Caso seu médico solicite exames de urina para a presenga de glicose durante o tratamento com
ampicilina, informe ao laboratério que vocé esté utilizando ampicilina, pois pode haver
interferéncia sobre os resultados (falsos positivos sdo frequentes).

A ingestdo de ampicilina até 2 horas apds a administracao de adsorventes, tais como caulino
(antidiarreicos), reduz a absorcéo e, portanto, a biodisponibilidade da ampicilina.

O uso concomitante de entacapona (usado para doenca de Parkinson) e ampicilina nao é
recomendado uma vez que nao pode ser excluida uma potencial interacéo.

Medicamentos bacteriostaticos (imobilizam a bactéria) podem interferir com a ac&o bactericida da
ampicilina.

- Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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 em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

- Caracteristicas organolépticas:
A ampicilina 500 mg é um comprimido na cor verde claro, manchetado com pontos verde escuro, circular
e de faces convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. G&de 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?

Os comprimidos de ampicilina devem ser engolidos com um pouco de liquido. A ingestao de alimentos
interfere na absorcédo de ampicilina, portanto recomenda-se sua tomada pelo menos 30 minutos antes ou 2
horas depois das refeicdes.

Tomar 1 comprimido de ampicilina 500 mg a cada 6 a 8 horas, por um periodo minimo de 7 dias.

Para pacientes com insuficiéncia renal severa (mal funcionamento dos rins grave), com taxa de filtracéo
glomerular de 30 mL/min ou menos, a redugéo da dose é recomendada. Uma dose diaria de 3
comprimidos de ampicilina 500 mg nao deve ser excedida em casos de doenga nos rins em estagio final
(correspondente a % da maior dose padréo).



- Interrupgao do tratamento
A interrupcéo do tratamento leva a recidiva do quadro, com restabelecimento dos sinais e sintomas.

- Duracao do tratamento

A duracao do tratamento depende da gravidade do caso e do andamento clinico e bacteriol6gico. Em
principio, o tratamento deve ser continuado por pelo menos 3 dias apds a temperatura do paciente voltar
ao normal ou os sintomas clinicos desaparecerem.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo 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?

Se vocé se esquecer de tomar ampicilina, tome assim que se lembrar, mas se vocé se lembrar quase no
mesmo horario que a proxima tomada, pule a dose esquecida e continue como indicado pelo seu médico.
N&o tome dose em dobro para compensar uma dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- Reagfes Gastrintestinais:

Frequentemente ocorrem fezes amolecidas, diarreia, ndusea, vomito ou flatuléncia (gases),
especialmente apds administracdo oral.

Casos de colite pseudomembranosa (inflamacgéo do intestino causada pela bactéria Clostridium
difficile) e hemorragica (com perda de sangue) foram relatados raramente.

De modo geral, a diarreia deixa de ocorrer rapidamente ao longo do tratamento ou quando o
antibiético é descontinuado. Entretanto, diarreia grave persistente pode ser um indicativo de
enterocolite pseudomembranosa induzida por antibiético que pode ser fatal. Nestes casos, a
ampicilina deve ser descontinuado imediatamente e deve-se instituir terapia adequada (por
exemplo, vancomicina 250 mg oralmente, quatro vezes por dia). Medicamentos inibidores da
peristalse séo contraindicados.

Foram relatadas alteracdes temporarias do paladar e boca seca.

- Reac®es de hipersensibilidade (alérgicas):

Comum (aproximadamente 10% dos casos): reacdes na pele tipicas da ampicilina — exantema
morbiliforme, vermelhid&o e coceira podem ocorrer cerca de 5 a 11 dias apds o inicio do

tratamento. Rash cutaneo (tipo de reacao alérgica da pele com vermelhidao e inclaco) também pode
ocoarrer alguns dias apés o fim do tratamento com a ampicilina. Reac¢des cutdneas ocasionais agudas
leves a moderadas, tais como eritema multiforme (vermelhiddo da pele), com sensacéo de calor,
prurido (coceira) e urticaria (vergdes ou placas avermelhadas na pele que causam muita coceira
elou sensacado de queimacéo) séo sinais de reagdo de urticaria imediata ou eosinofilia (aumento dos
eosinofilos no sangue: células que participam do processo alérgico). Devem-se tomar medidas
apropriadas em caso de reacdes da pele: tratamento com ampicilina ou outras penicilinas podem
ser continuados mesmo na ocorréncia de rash induzido tipo sarampo por penicilina.

Em caso de alergia a penicilina (por exemplo, reacéo de urticaria imediata), o tratamento com
ampicilina deve ser descontinuado e ndo deve ser substituido por nenhuma outra penicilina.

Raras: ocorréncia de reacdes graves, as vezes agudas — febre medicamentosa (febre que surge
devido ao medicamento), angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele), edema laringeo
(inchaco da laringe), doenca do soro (um tipo de reacdo alérgica), vasculite (inflamacé&o dos vasos
sanguineos) alérgica, anemia hemolitica (diminuicdo do nimero de heméacias — glébulos vermelhos
— por destruicdo anormal dos mesmos), artralgia (dor nas articulacdes), reactes de pele com
aparecimento de lesdes avermelhadas bolhosas como sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica toxica e sindrome de Lyell. Em casos isolados, pode ocorrer choque anafilatico (reagao
alérgica grave no corpo todo) com risco para a vida. Nesse caso procure imediatamente o pronto
socorro para atendimento médico de emergéncia.

- Efeitos hematolégicos (no sangue):



Houve casos isolados, reversiveis, moderados ou sgraves de granulocitopenia/leucopenia
(diminuicdo das células do sangue responsaveis pdifesa do organismo), trombocitopenia
(diminuicéo das plaquetas — células responsaveisl@aeoagulacéo), anemia hemolitica (diminuicédo
dos glébulos vermelhos, hemacias) ou pancitopenidirhinuicdo de todas as células do sangue),
mielossupressao (diminuicdo das defesas do organsnou prolongamento do tempo de
sangramento e tempo de protrombina, reversiveis, gscialmente com a administracdo de doses
elevadas a longo prazo.

Estas altera¢des na contagem de células sanguin&a severtidas com a descontinuacgao de
ampicilina.

- Efeitos hepaticos (no figado):

Rara: como ocorre com outros antibiéticos beta-laémicos, foram relatadas hepatite (inflamacéao
do figado)e ictericia colestatica (coloracdo amaiaiia da pele).

Como ocorre com a maioria de outros antibiéticosdf relatado aumento reversivel nos valores das
enzimas do figado (ALT, AST e/ou fosfatase alcalipa

- Efeitos renais (nos rins):
Rara: pode ocorrer nefrite intersticial (tipo de inflamac¢&o nos rins).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Em caso de rea¢cBes neurotdxicas (convulsfes) dasidoncentracdes séricas extremamente altas de
ampicilina, o tratamento com ampicilina deve sescdatinuado.

Efeitos gastrintestinais, tais como nausea, vomi@rreia podem ser evidentes e devem ser tratados
sintomaticamente.

A ampicilina pode ser removida da circulagédo panbeidlise (filtracdo do sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: n° 1.0235.0431
Farm. Resp.:Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SPn° 19.710

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08.

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 57.507.378/0003-65
Inddstria Brasileira

Fabricado por: Germed Farmacéutica Ltda.
Jaguariina/SP.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE
RECEITA

SAC - 0800-191914
www.ems.com.br
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

12

Data do N° do A ¢ Data do N° do A ¢ Data de It de bul Versoes Apresentacdes
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Gg\loéli?():(_) _ Comprimidos de 500 mg:
s Embalagens contendo 6, ]
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de Texto de Embalagens fracionaveis
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comprimidos.
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