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Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
P6 para suspensdo oral, embalagens contendo frasco para preparar 60 mL ou

150 mL de suspensao oral, acompanhado de dosador.
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensao oral reconstituida contém:
ampicilina ...

veiculo g.s.p.

(aroma de baunilha, aroma de morango, benzoato de sddio, celulose
microcristalina e carmelose sodica, citrato de sodio diidratado, corante
vermelho ponceau 4R, didxido de silicio coloidal, goma xantana, sacarose,
silicona).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: a ampicilina é um antibiético derivado
das penicilinas que provoca morte dos microorganismos sensiveis. Sua acao
inicia-se minutos apds a administracdo de uma dose, mantendo-se adequada
por 6 horas ou mais. A ampicilina est4 indicada no tratamento de diversas
infeccbes causadas por microorganismos sensiveis a este medicamento.

e Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Apos reconstituicao do po, conservar
a suspensdo oral por no maximo 7 dias. A suspensao ndo utilizada durante
este periodo devera ser descartada.

 Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na
embalagem externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de
validade estiver vencido. Pode ser prejudicial a sua satde.

e Gravidez e lactacdo: a ampicilina ndo deve ser administrada durante a
gravidez e lactagdo a ndo ser que, a critério do médico, os beneficios do
tratamento esperados para as maes superem os riscos potenciais para o feto.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o término do tratamento. A ampicilina é excretada no leite materno.
Informe ao seu médico se estd amamentando.

e Cuidados de administracdo: a ampicilina deve ser administrada da
seguinte forma:

Para reconstituicdo, adicione dgua filtrada dentro do frasco, aos poucos e sob
agitacdo constante e vigorosa, até que a suspensao obtida atinja o volume
indicado pela marca no rétulo. Apos reconstituicdo, o produto mantém-se
estavel por 7 dias a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Apds este prazo,
despreze qualquer suspensdo nao utilizada. Siga a orientacao de seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico; somente o médico podera avaliar a eficcia da
terapia. A interrupgdo do tratamento pode ocasionar a ndo obtencdo dos
resultados esperados.

® Reacbes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis, tais como, reacdes alérgicas (caracterizadas por vermelhiddo
de pele, urticaria e coceira) e digestivas (como nauseas, vomitos, diarréia).
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS."

e Ingestao concomitante com outras substancias: a ampicilina pode
interagir com alopurinol podendo provocar erupcdes cutaneas. Pode também
interagir com contraceptivos orais, tendo neste caso risco de gravidez
indesejada. Deve-se evitar a ingestao da ampicilina com alimentos, pois estes

dificultam sua absorcdo. N&o deve ser administrada a pacientes sensiveis as
cefalosporinas devido ao risco de reacdo alérgica. A probenecida diminui a
taxa de excrecdo das penicilinas, assim como prolonga e aumenta os seus
niveis séricos.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

¢ Contra-indicacdes e Precaucgdes: o uso deste medicamento é contra-
indicado em caso de hipersensibilidade conhecida a ampicilina ou aos demais
componentes da formulacdo.

A ampicilina deve ser utilizada com cautela em individuos com histéria de
alergia intensa e/ou asma.

"Atencéo diabéticos: contém acucar.”

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Modo de acao

A ampicilina ou écido 6[D(-)alfa-aminofenilacetamido] penicilanico, é um
antibiotico bactericida, semi-sintético, derivado do ntcleo fundamental das
penicilinas, o acido 6-aminopenicilanico. Relatos de estudos in vitro
demonstraram sensibilidade & ampicilina para os seguintes microorganismos:
e Gram-positivos: estreptococos alfa e beta-hemoliticos; Streptococcus
pneumoniae (chamado Diplococcus pneumoniae); estafilococos nao
produtores de penicilinase; Bacillus anthracis, Clostridia sp; Corynebacterium
Xxerosis e a maioria das cepas de enterococos.

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

A ampicilina é estavel na presenca do 4cido géstrico, sendo bem absorvida
pelo trato gastrintestinal. Difunde-se rapidamente na maioria dos tecidos e
fluidos do organismo. A penetracdo no liquor e no cérebro, entretanto, somente
ocorre na presenca de inflamacdo meningea.

A ampicilina é largamente excretada sob a forma ativa na urina. De todas as
penicilinas é a que se fixa em menor grau a proteinas plasmaticas. Niveis
séricos de aproximadamente 2,0 mcg/mL foram alcancados 1 a 2 horas apos
a administracdo oral de 250 mg de ampicilina para individuos adultos. Niveis
significativos foram detectados por 6 horas

INDICACOES

A ampicilina esta indicada no tratamento de infeccbes causadas por
microorganismos sensiveis a ampicilina, tais como infecgdes do trato urinario,
respiratdrio, digestivo e biliar. Infeccdes localizadas ou sistémicas
especialmente causadas por microorganismos do grupo enterococos,
Haemophilus, Proteus, Salmonella e E. coli. Também indicada nas infeccoes
bucais, extracées infectadas e outras intervencdes cirlrgicas.
CONTRA-INDICACOES

A ampicilina esta contra-indicada para pacientes com histéria de
reacoes de hipersensibilidade as penicilinas e/ou demais
componentes da formulagao. N&o deve ser administrada a pacientes
sensiveis as cefalosporinas devido a ocorréncia de reagao alérgica
cruzada.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Recomenda-se a realizacdo de testes bacterioldgicos para
determinacao dos microorganismos 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. £ conveniente
reservar a forma injetavel da medicacdo para casos de infeccées de
maior gravidade, ou ainda, para pacientes inaptos a receber a forma
oral. Reacdes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais
foram registradas em pacientes sob tratamento com penicilinas.
Ainda que a anafilaxia seja mais freqliente como consequiéncia da
terapéutica injetavel, ha casos em que ocorreu com a administracdo
oral de penicilinas. Individuos com hipersensibilidade a mltiplos
alérgenos sdo mais susceptiveis a estas reacdes. Tém sido descritos
casos de individuos com historia de hipersensibilidade a penicilinas
0s quais apresentaram reacdes intensas quando tratados com
cefalosporinas. Antes de se iniciar terapéutica com penicilinas deve-
se realizar anamnese criteriosa sobre histéria de hipersensibilidade
as penicilinas, cefalosporinas ou outros alérgenos. Caso ocorram
reacdes alérgicas, deve-se instituir tratamento adequado e considerar
a interrupcao do uso da ampicilina. Reagdes anafilaticas intensas
requerem tratamento de emergéncia com adrenalina, oxigénio,
corticosterdides endovenosos e controle respiratério, incluindo
entubacdo, se necessario. A possibilidade de superinfeccao por
patdgenos micdticos 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 infeccoes
sistémicas, embora doses usuais possam ser empregadas para
infeccbes do trato urinrio.

Uso durante a gravidez: a seguranca de ampicilina para uso
durante a gravidez ndo foi estabelecida. Nao deverd 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.

Uso durante a lactacdo: pequenas concentracbes 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 amamentacéo.
Carcinogénese, mutagénese e prejuizo da fertilidade: a
ampicilina demonstrou-se ndo mutagénica nos testes de Ames. Nao
foram realizados estudos de longa duracdo em animais para avaliar
o potencial carcinogénico. Efeitos deletérios sobre a fertilidade
humana néo sé&o conhecidos.

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

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

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.

"Atencdo: Este medicamento contém aclicar, portanto, deve
ser usado com cautela em portadores de diabetes.”
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes recebendo alopurinol para o tratamento de hiperuricemia
parecem estar predispostos ao desenvolvimento de erupcdes
cutaneas induzidas pela ampicilina. A ampicilina tem sido associada
com uma reducdo na excrecdo urinaria de estrégenos endégenos
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 os seus niveis sericos.

Interacdo com testes laboratoriais: as penicilinas podem
interferir com a medida da glicostria realizada com o método do
sulfato de cobre, ocasionando falsos resultados de acréscimo ou
diminuicdo. Esta interferéncia nao ocorre com o método da glicose
oxidase.

REACOES ADVERSAS

Assim como com outras penicilinas, a maioria das reacdes adversas
estdo essencialmente limitadas a reacdes de hipersensibilidade. Estas
ocorrem com maior probabilidade em individuos que demonstraram
reacOes prévias de hipersensibilidade a penicilinas, ou naqueles com
historia de alergia, asma, febre do feno ou urticéria. Podem ser
atribuidas ao uso da ampicilina as sequintes reacbes adversas:
Gastrintestinais: glossite, estomatite, ndusea, vomito, enterocolite,
colite pseudomembranosa e diarréia. Estas reacdes estéo geralmente
associadas as formas farmacéuticas de uso oral.

Reacoes 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, erupcao cutdnea e reagdes semelhantes a doenca
do soro podem ser controladas com anti-histaminicos e, se
necessario, corticosterdides sistémicos. Sempre que tais reacoes
ocorrerem, o uso da ampicilina deve ser interrompido, a menos que,
na opinido do médico, a condicao a ser tratada coloque em risco a
vida do paciente, e somente possa ser erradicada com o uso da
ampicilina. ReagGes anafilaticas intensas requerem uso imediato de
adrenalina, oxigénio e corticosteréides endovenosos.

Hepaticas: uma elevacdo moderada na transaminase glutdmica-
oxalacética (TGO) tem sido ocasionalmente notada, particularmente
em criancas, mas seu significado ndo é conhecido.
Hematoldgicas e linfaticas: anemia, trombocitopenia, plrpura
trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia e agranulocitose tém sido
ocasionalmente relatadas durante a terapéutica com penicilinas.
Estas reacbes sdo usualmente reversiveis com interrupcdo do
tratamento, e acredita-se serem fendmenos de hipersensibilidade.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administracao

A ingestdo de alimentos interfere na absorcdo de ampicilina, portanto,
recomenda-se sua tomada 30 minutos a 1 hora antes das refeicdes. Para a
administracao da suspensdo oral devem ser seguidas as informacdes descritas
no item “RecomendacGes para Reconstituicdo da Suspenséo Oral”.
Posologia

A garantia de niveis sangliineos eficazes em virtude de sua estabilidade no

meio gastrintestinal indica a via oral para a administracdo 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 infeccdo
recomenda-se a seguinte posologia:

INFECCAO ADULTOS (*) CRIANCAS (**)

250 - 500 mg a cada
6 horas

25 - 50 mg/kg/dia em doses

Vias respiratdrias
iguais a cada 6 a 8 horas

Trato gastrintestinal 500 mg a cada 50 - 100 mg/kg/dia em doses

6 horas iguais a cada 6 a 8 horas
Vias geniturinarias 500 mgacada |50 - 100 mg/kg/dia em doses
6 horas iguais a cada 6 a 8 horas

8al4gacada
24 horas

Meningite bacteriana 100 a 200 mg/kg/dia

(*) Podem ser necessarias doses maiores para infecces graves.

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

Doses menores que as recomendadas na tabela acima ndo devem ser
utilizadas. Em infeccdes graves o tratamento podera ter que ser prolongado
por varias semanas, e mesmo doses mais elevadas poderdo 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
infeccdes por estreptococos hemoliticos requerem um minimo de 10 dias de
tratamento para evitar manifestacGes de febre reumatica ou glomerulonefrite.
Nas infeccdes cronicas das vias geniturindrias e gastrintestinais séo necessarias
freqlientes avaliagdes bacteriolégicas e clinicas, assim como exames pos-
tratamento repetidos por varios meses, para confirmacao de cura
bacterioldgica.

Infeccdo por Neisseria gonorrhoeae: infecgdes uretrais, cervicais, retais
e faringeanas em adultos podem ser tratadas com dose Unica de 3,5 g de
ampicilina associada a 1,0 g 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 deveriam possuir testes soroldgicos para sifilis na época do
diagnéstico. Pacientes com posologia negativa, que ndo apresentem lesdo
suspeita de sffilis deveriam fazer sequimento 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 estagio. ~

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USAR.

RECOMENDACOES PARA RECONSTITUICAO DA SUSPENSAO ORAL:
A ampicilina suspensao oral deve ser preparada da seguinte forma:

1. Agite o frasco 2. Abra o
VIGOROSAMENTE m frasco e

& [para dispersar o 7/~—] adicione 4gua
po. ‘l filtrada com

cuidado, até a
ponta da seta
assinalada no
rotulo.

R
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U
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4. Verifique se a
mistura atingiu a
marca indicada
no rétulo. Caso
contrario, com-
plete com a agua
até a marca e
torne a agitar o
liquido para que

3. Agite o
frasco
novamente.
Deixe a
suspensao
repousar por
alguns

instantes. se forme uma
suspensao
homogénea.

5. Cologue o 6. Insira a seringa

adaptador no dosadora no

frasco e adaptador e puxe

s 0 émbolo até a

veingque se dose (ml)

O bem prescrita pelo seu

encaixado. médico, Feche

bem o frasco e
lave a seringa
dosadora apds o
uso.

7. Apos a recons-
tituicdo, a suspen-
sdo oral é valida
por 7 dias, deven-
do ser conservada
em temperatura
ambiente (entre
15 e 30°C).Depois
deste periodo a
quantidade
restante deve ser
descartada.

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

SUPERDOSE

Conduta na superdosagem )

As penicilinas apresentam toxicidade direta minima no homem. £ improvavel
que efeitos toxicos graves resultem de ingestdo, mesmo que em largas doses.
Pacientes com disfuncdo renal sdo mais susceptiveis a alcancar niveis
sangtiineos toxicos. N&o havendo antidoto especifico, o tratamento, quando
necessario, deve ser de suporte. A ampicilina pode ser removida por
hemodialise, mas no por didlise peritoneal.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se sequir as orientacbes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n® 10.640

MS - 1.0181.0538
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