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MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

CILINON ®
ampicilina sédica

APRESENTACOES
P4 injetavel de 500 mg ou 1000 mg. Embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 ampola de diluente ou 100 frascos-ampola.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
ampiciling SOAICa. .......ccouverrirerrers e 500 mg

Cada frasco-ampola de 1000 mg contém:
ampiciling SOAICA. .......cvvverrirrresse 1000 mg

Cada ampola de diluente contém:
Agua para iNJELAVEIS. .......ccceuruerirueiniriesieeiee e 5mL

I) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

A ampicilina é um antibidtico indicado no tratamento de infec¢fes por microrganismos sensiveis.

E indicada em infecgdes causadas por germes Gram-positivos e Gram-negativos, sensiveis & ampicilina, tais como: bronquite aguda ou cronica,
adenoidite, amigdalite, faringite, otite, sinusite, mastoidite, septicemias, endocardite bacteriana, meningite, febres tifoide e paratifoide, shiguelose,
infec¢des dos tratos urinario e ginecolégico, broncopneumonia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A atividade bactericida da ampicilina depende da capacidade de alcangar e de se ligar a proteinas especificas que tém afinidade por penicilinas (PBP1
e PBP3), localizadas na membrana citoplasmatica. Apos a ligagdo com a membrana citoplasmatica, a ampicilina inibe a septacdo e a sintese da parede
celular, provavelmente por acetilagdo das transpeptidases da membrana impedindo a ligacéo cruzada das cadeias de peptidoglicano, necessarias para
rigidez da parede bacteriana. Desta forma, ocorre a lise e 0 alongamento das bactérias sensiveis. Bactérias com rapida divisao celular sdo as mais
sensiveis & agdo das penicilinas.

A ampicilina, apés absorvida, difunde-se rapidamente na maioria dos tecidos e fluidos do organismo. A penetracéo no liquor e no cérebro, entretanto,
somente ocorre na presenga de inflamagdo meningea. Os niveis séricos obtidos ap6s inje¢do intramuscular sdo proporcionais a dose administrada.
Niveis de aproximadamente 40 mcg/mL foram alcangados meia hora ap6s a injecdo de 1000 mg, por via IM, em individuos adultos. Niveis mais
elevados podem ser obtidos com a administragéo intravenosa, dependendo da dose e da velocidade de infusdo. A concentragdo inibitéria minima para
organismos sensiveis Gram-positivos é de 0,02 a 6 mcg/mL e para Gram-negativos sensiveis, é de 0,02 a 8 mcg/mL. Apresenta excregdo renal, tanto
por filtragdo com por secrecéo tubular. Pequenas quantidades sdo excretadas pela bile e no leito materno. O clearance renal esta diminuido nos recém-
nascidos e nos pacientes portadores de insuficiéncia renal, exigindo, portanto, reajustes nas doses. Administrada oralmente, a ampicilina é estavel na
presenca de suco gastrico, sendo bem absorvida pelo trato gastrintestinal. Niveis séricos de 2 mcg/mL foram alcangados 1 a 2 horas apés a
administragdo oral de 250 mg em adultos. Niveis significativos foram detectados por 6 horas.

CONTRAINDICACOES
O uso deste medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a ampicilina sddica.
Este medicamento é contraindicado para pacientes alérgicos as penicilinas ou cefalosporinas.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Recomenda-se a realizacdo de testes de sensibilidade bacterioldgica antes da instituigdo da medicagdo antibidtica.

Tém sido descritos casos de individuos com histéria de hipersensibilidade as penicilinas que apresentaram reagdes intensas quando tratados com
cefalosporinas. Verificar cuidadosamente a sensibilidade do paciente, pois podem ocorrer reagdes anafilaticas que exigem tratamento de emergéncia.
Uma alta porcentagem de pacientes com mononucleose infecciosa ou leucemia linfatica que receberam ampicilina desenvolveu erupcéo cutanea.
Portanto, a administragdo de ampicilina ndo é recomendada em pacientes com mononucleose.

O uso do produto por tempo prolongado pode ocasionar o surgimento de superinfeccdes por germes resistentes. Como com qualquer droga potente,
no tratamento prolongado deve-se avaliar periodicamente o funcionamento dos sistemas renal, hepatico e hematopoiético. Doses elevadas em recém-
nascidos ou em pacientes com uremia podem levar a convulsoes.

A ampicilina sodica fornece 61,9 mg (2,7 mEq) de sédio em 1000 mg. Pacientes com tendéncia a hipernatremia devem ser monitorados quanto aos
eletrdlitos sanguineos.

Gravidez e lactagédo
A indicag8o do produto durante a gravidez ou amamentacéo deve levar em conta a relagéo risco/beneficio, pois a seguranca do uso do produto neste
casos ndo esta completamente estabelecida.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes idosos

O produto pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que se observem as precaugdes necessarias.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
Pacientes que fazem uso concomitante de alopurinol e ampicilina tém maior incidéncia de erupcfes cutaneas em comparagao aos pacientes que fazem
uso isolado da ampicilina.
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Cloranfenicol, eritromicina, sulfonamidas e tetraciclina podem interferir com o efeito bactericida da ampicilina.

Anticoncepcionias orais estrogénicos podem ter sua eficécia diminuida devido a estimulagdo do metabolismo dos estrogenos ou a redugéo da
circulagdo enterohepatica dos estrogenos.

E aconselhavel o uso de outros métodos anticoncepcionais durante o uso da ampicilina.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacgao e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Antes da reconstitui¢do o produto apresenta-se como um po cristalino branco a quase branco, inodoro a praticamente inodoro e higroscépico.
Apbs a reconstituicdo o produto apresenta-se como uma solugéo limpida incolor a levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cuidados especiais de manuseio e armazenamento

Inspecione visualmente a solugdo reconstituida antes da administragdo. Nao utilize o produto se houver mudanca de coloragdo ou presenca de
material particulado, ou qualquer outra alteragdo que possa comprometer a eficicia e a seguranca do medicamento.

Os frascos-ampola ndo devem ser abertos, uma vez que séo estéreis. O produto deve ser utilizado imediatamente apds a reconstituicéo.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a inserc¢éo da agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte
forma:

1. Encaixar uma agulha de inje¢&o de no méximo 0,8 mm de calibre;

2. Encher a seringa com o diluente apropriado;

3. Segurar a seringa verticalmente a borracha;

4. Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicéo vertical;

5. E recomendado néo perfurar mais de 4 vezes na area marcada. (ISO 7864)
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Recomenda-se a critério médico, e de acordo com a maior ou menor gravidade da infeccéo, a seguinte posologia:

* Infecgdes do trato gastrintestinal: 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;

« Infecgdes das vias respiratdrias: 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;

« Infecgdes da vias geniturinarias (inclui as infecgdes geniturinarias causadas por Neisseria gonorrhoeae): 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;

» Meningite bacteriana: 8 a 14 g a cada 24 horas para adultos, e 100-200 mg/kg/dia para criancas.

Nos adultos, podem ser necessarias doses maiores de acordo com a gravidade do caso.
O tratamento deve prolongar-se por 48 a 72 horas apds cessarem 0s sintomas ou tornarem-se negativas as culturas.

Administragdo Intramuscular: Diluir com o diluente (4gua para injetaveis) o contetdo do frasco-ampola e aplicar em injegao intramuscular
profunda.

Administragdo Intravenosa Direta: Diluir com o diluente (4gua para injetaveis) o conteido do frasco-ampola e aplicar diretamente na veia,
lentamente, de 3 a 5 minutos (500 mg) e 10 minutos (1000 mg).

Administracdo Intravenosa Continua: Reconstituir o conteido de 1 frasco-ampola com fluido para infusdo (soro fisiolégico ou glicosado a 5% ou
10%) obtendo uma concentragéo entre 2 a 30 mg/mL e aplicar em 4 a 8 horas de infuséo continua.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes alérgicas podem ocorrer principalmente em pessoas sensiveis as penicilinas e/ou naquelas com asma, eczema e febre do feno.
As seguintes reagOes adversas podem ser atribuidas ao uso da ampicilina:
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* Reacdes de hipersensibilidade: eritema maculopapular, eritema multiforme, urticaria, dermatite esfoliativa e anafilaxia. A anafilaxia é a mais séria
reacdo que pode ocorrer e, em geral, tem sido associada com as formas parenterais. Urticéria, outras erupcdes cutaneas e reacdes semelhantes a
doenca do soro podem ser controladas com anti-histaminicos e, se necessario, corticosteroides sistémicos. Sempre que tais reacdes ocorrerem, a
administragdo de ampicilina deve ser interrompida, a menos que, na opinido do médico, a condigéo que esta sendo tratada seja de risco de vida e
responsiva somente a terapia com ampicilina. Reac¢8es anafilaticas graves necessitam do uso imediato de epinefrina, oxigénio e esteroides
intravenosos;

* Reagdes gastrintestinais: glossite, estomatite, ndusea, vomito, enterocolite, colite pseudomembranosa e diarreia;

* Hematoldgicas e linfaticas: anemia, trombocitopenia, pdrpura trombocitopénica, eosinofilia, leucopenia e agranulocitose;

« Hepéticas: elevacdo moderada na TGO tem sido ocasionalmente relatada, particularmente em criangas, porém o significado desta descoberta é
desconhecido.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

As penicilinas apresentam baixa toxicidade direta no homem. O risco da administracéo de altas doses é o possivel efeito irritante sobre o Sistema
Nervoso Central e Periférico, podendo causar ataque epileptiforme. A ampicilina é removivel por hemodialise, mas nédo por dialise peritoneal.

A ampicilina sédica fornece 61,9 mg (2,7 mEq) de sddio em 1000 mg. Pacientes com tendéncia a hipernatremia devem ser monitorados quanto aos
eletrélitos sanguineos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

I1) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n°® 1.1637.0098

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, 84.

CEP 05566-000 — Sdo Paulo — SP
IndUstria Brasileira

£

JLNI 0800-7016399

“sac@blau.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

7003647-01
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