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ampicilina sédica

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

FORMAFARMACEUTICAEAPRESENTACAO

P6 para solugio injetivel 500mg
Embalagem contendo 50 frascos-ampola.

USOADULTOE PEDIATRICO
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 500mg contém:
ampicilina sodica (equivalente a470,00mg de ampicilina).

500mg

INFORMACOESAO PACIENTE

Aciio do medicamento: A ampicilina sodica éum antibidtico do grupo das penicilinas, indicada
para tratar infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a ela.

Antes de iniciar o tratamento com a ampicilina sodica deve-se ter certeza de que o paciente néio &
alérgico a penicilina e aos derivados desta.

Indicacdes do medicamento: A ampicilina sodica ¢ um antibiotico de agdo bactericida,
indicada para tratar infecgdes causadas por bactérias Gram-positivas (ndo produtoras de
betalactamase) e certos bacilos Gram-negativos sensiveis a este antibiotico.

Infecges comor: cistite aguda bacteriana (causada normalmente por E. coli), pieloneftite aguda,
epididimo-orquite aguda, gonorreia disseminada, meningite, pneumonia, infecgdes cutineas
provocadas por Haemophilus influenzae sensivel a ampicilina sodica, otite média aguda, sinusite
aguda, infecgBes por cepas sensiveis de Salmonella sob a forma de bacteremia e febre entérica.
Riscos do medicamento:

CONTRAINDICACOES: E CONTRAINDICADA PARA PACIENTES COM HISTORIA
DE HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: AS PENICILINAS DEVEM SER
ADMINISTRADAS COM CAUTELA, E SOMENTE QUANDO ABSOLUTAMENTE
NECESSARIO, EM PACIENTES QUE TENHAM DEMONSTRADO ALGUMA FORMA
DEALERGIA, PRINCIPALMENTE AMEDICAMENTOS.

0 USO DE AMPICILINA SODICA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL
DEVE SER BEM ACOMPANHADO, PORQUE PODE HAVER ACUMULO DO
FARMACO. NESTES CASOS, PODE SER NECESSARIO AUMENTAR O INTERVALO
ENTREAS DOSES PARAEVITAR OACUMULO.

O USO DE BEBIDAS ALCOOLICAS DEVE SER EVITADO DURANTE O
TRATAMENTO COM AMPICILINA SODICA.

Interagdes medicamentosas: As interagdes farmacoldgicas ocorrem quando do uso
concomitante de alopurinol, podendo surgir erupgdes cutaneas induzidas pela ampicilina sodica;
0 uso de probenecida e fenilbutazona levam a diminuigdo da excregdo de ampicilina sodica; os
contraceptivos orais tém sua eficdcia diminuida quando usado concomitantemente com
ampicilina sodica. Sua atividade sofre interferéncia do acido acetilsalicilico ¢ solugdes
Dbicarbonatadas, porque sdo substancias que competem por sua ligagdo proteica.

Uso durante a Gravidez e Amamentagiio: A ampicilina sodica s6 deve ser administrada em
mulheres gravidas, se 0 médico julgar que os beneficios esperados sejam superiores aos riscos
potenciais para o feto.

Deve ser empregada com cautela em lactantes. A amamentagdo ndo ¢ recomendada quando a
mulher estd em uso de altas doses do medicamento.

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

Niio deve ser utilizado durante a gravidezea 10 médica.
Informe a seu médico ou cirurgisio-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagfio
durante o uso deste medicamento.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Niio h4 contraindicagiio relativa a faixas etarias.

Informe ao médi cirurgisio-dentista o ay dereagdesi javei

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSOPARA ASUASAUDE.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo
profissional de satde habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infecgdo tenham
desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrup¢io do tratamento pode
contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

Este medicamento contém 30 mg de sédio/frasco-ampola. Se vocé faz dieta de
restri¢io de sal (sodio) ou toma medicamento para controlar a pressio arterial,
consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Modo de uso:

Preparo do medicamento

O contetdo do frasco-ampola de 500mg deve ser reconstituido com 2mL de diluente (4gua para
injetaveis), volume final apos reconstituigdo 2,3mL. A solugdo deve ser utilizada imediatamente
apds areconstituigao.

Administragfio intramuscular: A aplicagio intramuscular deve ser feita profundamente no
quadrante superior externo da regido glutea.

Administragfio intravenosa: A aplicago intravenosa deve ser feita lentamente (deve durar em
média 5 minutos).

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Po cristalino branco a levemente amarelado. Apos
reconstituigdo solugo limpida incolor a levemente amarelada.

Posologia: A garantia de niveis sanguineos eficazes em virtude de sua estabilidade no meio
gastrintestinal indica a via oral para a administragao da ampicilina. Nos impedimentos, usar a via
injetavel, passando & via oral assim que possivel.

A critério médico e de acordo com a maior ou menor gravidade da infecgdo recomenda-se a
seguinte posologia:

5 oto sob

INFECCAO ADULTOS (*) CRIANCAS (**)

25-50mg/kg/dia em
doses iguais em cada
6 a 8 horas
50-100mg/kg/dia em
doses iguais em cada
6 a 8 horas
50-100mg/kg/dia em
doses iguais em cada
6 a 8 horas

100 a 200mg/kg/dia

200-500mg a cada

Vias Respiratorias
P 6 horas

Trato Gastrintestinal 500mg a cada 6 horas

Vias Geniturinarias 500mg a cada 6 horas

Meningite Bacteriana 8 a 14g a cada 24 horas

(*) Podem ser necessarias doses maiores para infecgdes graves.
(**) As doses recomendadas para criangas destinam-se aquelas cujo peso nao resulte em doses
maisaltas que para adultos.

Doses menores que as recomendadas na tabela acima nio devem ser utilizadas. Em infecgdes
graves o tratamento podera ter que ser prolongado por varias semanas, ¢ mesmo doses mais
elevadas poderéo ser necessarias. Os pacientes devem continuar o tratamento pelo menos por 48
a 72 horas apds cessarem todos os sintomas ou tornarem-se negativas as culturas. As infecgdes
por estreptococos hemoliticos requerem um minimo de 10 dias de tratamento para evitar
manifestagdes de febre reumatica ou glomerulonefiite. Nas infecgdes cronicas das vias
geniturinarias e gastrintestinais sdo necessarias frequentes avaliagdes bacteriologicas e clinicas,
assim como exames pos-tratamento repetidos por varios meses, para confirmagéo de cura
bacteriologica.

Infecgdes por Neisseria gonorrhoeae: infecgdes uretrais, cervicais, retais ¢ faringeanas em
adultos podem ser tratadas com dose tnica 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, apds o tratamento. Todos os pacientes com gonorreia deveriam possuir testes
sorologicos para sifilis na época do diagndstico. Pacientes com posologia negativa, que ndo
apresentem lesdo suspeita de sifilis deveriam fazer seguimento de controle com sorologia mensal
durante 4 meses, para detectar possivel sifilis mascarada pelo tratamento de gonorreia. Pacientes
com gonorreia, que apresentam sifilis concomitante, devem receber tratamento adicional
apropriado parasifilis de acordo com seu estagio.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do
tratamento.

Néo interrompa o tr médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).

Niio use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

Atengdo: O niimero de lote ¢ data de validade gravados no frasco-ampola podem se tornar
ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solugo
alcoolica.
REACOESADVERSAS: .

REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE: ERITEMA MACULO-PAPULAR,
ERITEMA MULTIFORME, URTICARIA1 DERMATITE ESFOLIATIVAEANAFILAXIA,
SENDO ESTA REACAO A MAIS SERIA CONSEQUENCIA DO USO DAS
PENICILINAS DEAPLICAGAO PARENTERAL. i
HEMATOLOGICAS E LINFATICAS: ANEMIA, TROMBOCITOPENIA, PURPURA
TROMBOCITOPI::N[CA1 EOSINOFILIA, LEUCOPENIA E AGRANULOCITOSE TEM
SIDO OCASIONALMENTE RELATADAS COM O USO DE PENICILINAS.

Conduta em caso de superdose: O principal efeito toxico com o uso de penicilinas esta
associado a administragdo de altas doses por via parenteral, que pode causar efeito irritante sobre
o Sistema Nervoso Central e Periférico. Dessa irritagdo pode ocorrer ataque epileptiforme.
Pacientes com disfungao renal sdo mais susceptiveis de atingir niveis sanguineos toxicos. Desde
que ndo ha antidotos, o tratamento, se necessério deve ser de suporte. A ampicilina sodica pode
ser removida por hemodidlise. N

Cuidados de conservaciio e uso: ANTES DA RECONSTITUICAO, ARMAZENAR EM
TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DO CALOR E DA
UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas: A ampicilina sodica ¢ um antibidtico semissintético de amplo
espectro de agdo, p a0 grupo das penicilinas, sensivel s betalactamases. Pertence a
classe das aminopenicilinas. A ampicilina sodica interfere na sintese da parede bacteriana, que ¢
importante para o crescimento e sobrevivéncia da bactéria. Um dos constituintes dessa parede ¢ o
peptidioglicano, sendo na biossintese dessa substancia que a ampicilina sodica interfere. O
mecanismo dessa interferéncia ainda ndo ¢ totalmente conhecido.

Poragir na sintese da parede bacteriana ¢ um antibiotico de agao bactericida.

Indicagdes: A ampicilina sodica ¢ um antibiotico de agdo bactericida, indicada para tratar
infecgdes causadas por bactérias Gram-positivas (ndo produtoras de betalactamase) e certos
bacilos Gram-negativos sensiveis a este antibiotico.

Infecges como: cistite aguda bacteriana (causada normalmente por E. coli), pieloneftite aguda,
epididimo-orquite aguda, gonorreia disseminada, meningite, pneumonia, infecgdes cutineas
provocadas por Haemophilus influenzae sensivel a ampicilina sodica, otite média aguda, sinusite
aguda, infecgBes por cepas sensiveis de Salmonella sob a forma de bacteremia e febre entérica.
CONTRAINDICACOES: E CONTRAINDICADA PARA PACIENTES COM HISTORIA
DE HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS.

Modo de usar e cuidados de conservaciio depois de aberto:

Preparo do medicamento

O contetdo do frasco-ampola de 500mg deve ser reconstituido com 2mL de diluente (4gua para
injetaveis), volume final apds reconstituicdo 2,3mL. A solugdo deve ser utilizada imediatamente
apos areconstituigo.

Administracfio intramuscular: A aplicagdo intramuscular deve ser feita profundamente no
quadrante superior externo da regido gliitea.

Administracfio intravenosa: A aplicagdo intravenosa deve ser feita lentamente (deve durar em
média 5 minutos).

ANTES DA REEONST[TU[CAO, ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
(DE 15°C A30°C). PROTEGER DO CALOR E DA UMIDADE.

Posologia: A garantia de niveis sanguineos eficazes em virtude de sua estabilidade no meio
gastrintestinal indica a via oral para a administragdo da ampicilina. Nos impedimentos, usar a via
injetavel, passando a via oral assim que possivel.

A critério médico e de acordo com a maior ou menor gravidade da infecgdo recomenda-se a
seguinte posologia:

INFECCAO ADULTOS (*) CRIANCAS (**)

25-50mg/kg/dia em
doses iguais em cada
6 a 8 horas
50-100mg/kg/dia em

doses iguais em cada
6 a 8 horas

200-500mg a cada

Vias Respiratorias 6 horas

Trato Gastrintestinal 500mg a cada 6 horas

tratamento poderd ser prolongado por vérias semanas e doses mais elevadas poderdo ser
necessdrias. Os pacientes devem continuar o tratamento pelo menos por 48 a 72 horas ap6s
cessarem todos os sintomas ou tornarem-se negativas as culturas. As infecgdes por estreptococos
hemoliticos requerem um minimo de 10 dias de tratamento para evitar manifestagdes de febre
reumtica ou glomerulonefiite. Nas infecedes cronicas das vias geniturinrias e gastrintestinais
sdo necessarias frequentes avaliagdes bacteriologicas e clinicas, assim como exames pos-
tratamento repetidos por varios meses, para confirmago de cura bacteriologica.
Infecgdes por Neisseria gonorrhoeae: Infecgdes uretrais, cervicais, retais ¢ faringeanas em
adultos podem ser tratadas com dose tnica de 3,5g de ampicilina associada a 1,0g de
probenecida administradas simultaneamente. Deve-se realizar seguimento, por meio de culturas,
de4a7dias em homens e de 7 a 14 dias em mulheres, apds o tratamento. Todos os pacientes com
gonorreia deveriam possuir testes sorologicos para sifilis na época do diagnostico. Pacientes com
posologia negativa, que nio apresentem lesdo suspeita de sifilis deveriam fazer seguimento de
controle com sorologia mensal durante 4 meses, para detectar possivel sifilis mascarada pelo
tratamento de gonorreia. Pacientes com gonorreia, que apresentam sifilis concomitante, devem
receber tratamento adicional apropriado para sifilis de acordo com seu estégio.
ADVERTENCIAS: AS PENICILINAS DEVEM SER ADMINISTRADAS COM
CAUTELA, E SOMENTE QUANDO ABSOLUTAMENTE NECESSARIO, EM
PACIENTES QUE TENHAM DEMONSTRADO ALGUMA FORMA DE ALERGIA,
PRINCIPALMENTE AMEDICAMENTOS.
O USO DE AMPICILINA SODICA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL
DEVE SER BEM ACOMPANHADO, PORQUE PODE HAVER ACUMULO DO
FARMACO. NESTES CASOS, PODE SER NECESSARIO AUMENTAR O INTERVALO
ENTREAS DOSES PARA EVITAR OACUMULO.
O USO DE BEBIDAS ALCOOLICAS DEVE SER EVITADO DURANTE O
TRATAMENTO COM AMPICILINA SODICA.
Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera
ser usado somente para o tratamento ou prevencio de infeccdes causadas ou
for peitas de serem das por micror sensiveis a este
medicamento.
Este medicamento contém 30 mg de sédio/frasco-ampola, o que deve ser considerado
quando utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de restri¢iio de sédio.
Uso durante a Gravidez e Amamentagfio: A ampicilina sodica s6 deve ser administrada em
mulheres gravidas, se 0 médico julgar que os beneficios esperados sejam superiores aos riscos
potenciais para o feto.
Deve ser empregada com cautela em lactantes. A amamentagdo ndo ¢ recomendada quando a
mulher estd em uso de altas doses do medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio
médica ou do cirurgido-dentista.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
I do seu médico ou cirurgifio-dentista.

50-100mg/kg/dia em
doses iguais em cada
6 a 8 horas

100 a 200mg/kg/dia

Vias Geniturinarias 500mg a cada 6 horas

Meningite Bacteriana 8 a 14g a cada 24 horas

(*) Podem ser necessérias doses maiores para infecgdes graves.

(**) As doses recomendadas para criangas destinam-se aquelas cujo peso nio resulte em doses
maisaltas que para adultos.

Doses menores que as recomendadas ndo devem ser utilizadas. Em infecgdes graves o

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Criangas: Podem ser necessarias doses maiores para infecgdes graves.

Interacdes medicamentosas: As interagdes farmacoldgicas ocorrem quando do uso
concomitante de alopurinol, podendo surgir erupgdes cutaneas induzidas pela ampicilina sodica;
0 uso de probenecida e fenilbutazona levam a diminuigdo da excregdo de ampicilina sodica; os
contraceptivos orais tém sua eficacia diminuida quando usado concomitantemente com
ampicilina sodica. Sua atividade sofre interferéncia do acido acetilsalicilico e solugdes
bicarbonatadas, porque sdo substancias que competem por sua ligagdo proteica.
REACOESADVERSAS AMEDICAMENTOS:

REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE: ERITEMA MACULO-PAPULAR,

ERITEMA MULTIFORME, URTICARIA1 DERMATITE ESFOLIATIVAEANAFILAXIA,
SENDO ESTA REACAO A MAIS SERIA CONSEQUENCIA DO USO DAS
PENICILINAS DEAPLICAGAO PARENTERAL. i
HEMATOLOGICAS E LINFATICAS: ANEMIA, TROMBOCITOPENIA, PURPURA
TROMBOCITOPENICA, EOSINOFILIA, LEUCOPENIA E AGRANULOCITOSE TEM
SIDO OCASIONALMENTE RELATADAS COM O USO DE PENICILINAS.

Alteragdes em exames laboratoriais: As penicilinas diminuem os resultados das dosagens de
glicemia; podem causar resultado falso-positivo nas dosagens de glicostria realizadas por
métodos semiquantitativos colorimétricos e interferem na determinagdo das taxas de proteinas
séricas, por métodos de reagdes de coloragdo.

Superdose: O principal efeito toxico com o uso de penicilinas esta associado a administragdo de
altas doses por via parenteral, que pode causar efeito irritante sobre o Sistema Nervoso Central ¢
Periférico. Dessa irritagdo pode ocorrer ataque epileptiforme. Pacientes com disfungéo renal sdo
‘mais susceptiveis de atingir niveis sanguineos toxicos. Desde que nio hé antidotos, o tratamento,
se necessdrio deve ser de suporte. A ampicilina sodica pode ser removida por hemodidlise.
Armazenagem: ANTES DA RECONSTITUICAO, ARMAZENAR EM
TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DO CALOR E DA
UMIDADE.
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