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IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
ampicilina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
P6 para suspensdo de 50 mg/mL em embalagem com 1 frasco de 60 mL ou 150 mL apds reconstituicdo
acompanhado de copo-medida.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensio reconstituida contém:

ampicilina tri-hidratada............cccccooeeiivnninnens 56,70 mg*

*equivalente a 50 mg de ampicilina

VEICULO QuS.Pevernreeiienieeniieeeeee e 1 mL

Excipientes: didxido de silicio, ciclamato de sddio, citrato de sédio, carmelose sddica, corante vermelho de
ponceau, sacarina sédica, benzoato de sddio, aroma de tutti-frutti sélido, aroma de baunilha sélido e sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A ampicilina pé para suspensdo € indicada no tratamento de infec¢des do trato respiratdrio, urindrio, digestivo e
biliar. Infec¢des causadas por Haemophillus, Proteus e E. coli. Também € utilizada em infec¢des da boca, em
extragdes infectadas e em procedimentos cirdrgicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ampicilina pé para suspensio é um antibiético derivado das penicilinas. E indicada no tratamento de vérias
infeccdes, pois ocasiona a morte de microrganismos sensiveis a este medicamento. Sua acdo comeca poucos
minutos apds a administracdo, mantendo-se adequada por 6 horas ou mais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com alergia a ampicilina ou a qualquer outro componente da
férmula. Pacientes que apresentam hipersensibilidade a cefalosporinas ndo devem fazer uso desse medicamento
devido a possivel ocorréncia de reacdo cruzada.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacoes indesejaveis.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaucoes

Pacientes com distiirbios renais podem ter acimulo de ampicilina nos rins.

E recomendavel verificar se o microrganismo causador da infeccio é sensivel, antes de sua administracio. A
ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade em pacientes sob tratamento com penicilinas é ocasionalmente fatal.
Em caso de hipersensibilidade, realizar tratamento adequado e suspender o uso da ampicilina pd para suspensao.
Gravidez

A ampicilina p6 para suspensdo ndo deve ser administrada em mulheres gravidas, salvo os casos a critério do
médico.

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

Amamentacio

A ampicilina pé para suspensdo deve ser administrada com cuidado em lactentes, pois, ela é encontrada no leite
materno.

Carcinogénese, mutagénese e prejuizo da fertilidade

Efeitos sobre a fertilidade e estudos de longa duracao em animais para verificar o potencial cancerigeno ainda
nao foram estudados. A ampicilina p6 para suspensio ndo apresenta efeitos mutagénicos.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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Nao existem evidéncias de que a ampicilina p6 para suspensio reduza a habilidade de dirigir e/ou operar
madquinas.

Interacoes medicamentosas

A ampicilina pé para suspensdo pode interagir com alopurinol podendo provocar erupg¢des na pele. Também
pode ocorrer gravidez indesejada quando utilizada concomitante a anticoncepcionais orais. Deve-se evitar a
ingestao da ampicilina pd para suspensao juntamente com alimentos. A probenicida reduz a taxa de excre¢do das
penicilinas, além de prolongar e aumentar seus niveis séricos.

Atencio diabéticos: a ampicilina suspensio contém acicar.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos preparo, manter em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C) por um periodo maximo de 7 dias.
Apés este periodo a suspensiao deve ser descartada.

Este medicamento apresenta-se na forma de p6 para suspensao branco, de cor rosa apds reconstitui¢do, sabor e
aroma caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele 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?

Modo de usar

Para reconstitui¢cdo da ampicilina p6 para suspensao deve-se adicionar dgua filtrada dentro do frasco aos poucos
e sob agitacdo constante, até que a suspensao atinja o volume indicado na embalagem. Esta indica¢do do volume
pode estar marcada no rétulo ou no frasco do medicamento.

Cada 5 mL da suspensio reconstituida contém 250 mg de ampicilina.

Agite antes de usar.

Posologia

A posologia é recomendada de acordo com critério médico e gravidade da infeccao.

Infeccgdes no trato gastrointestinal: deve-se administrar para adultos 500 mg a cada 6 horas e para criangas 50 -
100 mg/Kg/dia em doses iguais a cada 6 ou 8 horas.

Infeccoes nas vias respiratérias: utilizar 250 - 500 mg a cada 6 horas para adultos e 25 - 50 mg/Kg/dia em
doses iguais a cada 6 a 8 horas para criangas.

Meningite bacteriana: em adultos administrar 8 a 14 g a cada 24 horas e para criangas 100 - 200 mg/Kg/dia.
Infeccdes nas vias geniturinarias: administrar 500 mg a cada 6 horas para adultos e 50 - 100 mg/Kg/dia em
doses iguais a cada 6 a 8 horas para criancas.

Em adultos pode ser necessdrio utilizar doses maiores para infeccdes graves.

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

Nao devem ser utilizadas doses menores que as relacionadas a cada caso. Infeccdes graves podem necessitar
tratamento prolongado de vdrias semanas e doses mais elevadas.

O paciente deve continuar o tratamento por pelo menos 48 a 72 horas apds cessarem os sintomas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O uso de ampicilina pé para suspensio pode causar nduseas, vomitos, estomatite, glossite, enterocolite, colite
pseudomembranosa, diarreia, elevacdo moderada da TGO, principalmente em criangas, mas pouco significativa,
anemia, trombocitopenia, eritema maculopapular, urticdria, dermatite esfoliativa e eritema multiforme.

Reagdes anafildticas sdo as reacdes mais graves ja relatadas.
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Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A ingestdo de penicilinas, mesmo em grandes quantidades ndo causa efeitos toxicos graves. Em pacientes com
disfuncdo renal hd uma maior facilidade em alcangar niveis sanguineos téxicos. Como ndo ha antidoto
especifico, o tratamento, quando necessdrio, deve ser de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568. 0144

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Indastria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 13/06/2011.
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto N° do expediente Assunto Itens de bula
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 —
i i GENERICO i i i i i i i

Inclusido Inicial

de Texto de Bula

Ampicilina_bula_paciente 4




