Leia com atencdo, antes de usar o produto.

OPTACILIN®
ampicilina benzatina, ampicilina sédica
(AMPICILINA DE AC}AO PROLONGADA)

Forma farmacéutica, apresentacoes e via de administracdo

P¢ injetavel.Caixas com 1 frasco-ampola + 1 ampola de diluente. Uso intramuscular.
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Cada frasco-ampola contém:

Ampicilina benzatina ..................... 250 MQ..iveiiieeieeeeenn 500 mg
Ampicilina sodica ........c.ccoeeevvennnnes 50 MQ.ieeiiiiiiciiieeeeen, 100 mg
Cada ampola de diluente contém:

Agua para injecao...........ccceeeeeueennnn.. - 11| R 5,0 ml

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Tratamento de infec¢Ges causadas por bactérias sensiveis ao antibiotico, tais como infeccdes das vias respiratorias,
infeccdes gastrintestinais, infeccdes genitais e urindrias, infeccdes da pele.

Cuidados de armazenamento
Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade
O prazo de validade esta impresso na embalagem do produto. Ndo use medicamento com o prazo de validade
vencido, pois, além de ndo obter o efeito desejado, vocé estara prejudicando sua salde.

Gravidez e lactacao

Optacilin® n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o0 seu término.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Cuidados na administracéo

A aplicagdo do produto deve ser feita por pessoa tecnicamente capacitada, exclusivamente por via intramuscular
profunda, na regido glitea (nadegas). Nunca aplique o produto no braco.

Para uma aplicacdo correta do produto, leia atentamente o item “Cuidados na administracdo” em “Informacdes
Técnicas”.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupcéo do tratamento
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de rea¢bes desagradaveis.

No caso do aparecimento de reacdes alérgicas, que podem se manifestar, por exemplo, como manchas ou
vermelhiddo na pele, urticaria ou coceira, interrompa o uso do medicamento e consulte o seu médico.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Administracdo concomitante com outras substancias

Vocé deve conversar com seu médico se estiver fazendo uso de medicamentos como alopurinol, cloranfenicol,
eritromicina, sulfamidas, tetraciclinas, probenecida, aminoglicosideos, moxalactam, sulbactam, cefoxitina,
metotrexato e atenolol. Estes produtos podem interferir com a agdo de Optacilin® ou aumentar a possibilidade de
reacOes adversas.

Optacilin® diminui o efeito dos anticoncepcionais orais.

Contra-indicacfes

O produto ndo deve ser usado por pessoas que tenham apresentado alergia as penicilinas ou aos seus derivados,
e/ou as cefalosporinas. Ndo deve ser usado, também, em infec¢des causadas por virus ou mesmo por bactérias
resistentes ao antibiotico.

Precaucbes e adverténcias

E importante certificar-se que n&o tenha havido reacdes alérgicas anteriores ao uso de penicilinas ou de seus
derivados, e/ou as cefalosporinas ou, se 0 paciente ndo é portador de outros processos alérgicos. Pode ser
realizado teste de sensibilizagdo, a critério médico; porém, deve-se estar ciente para que o teste seja realizado em
ambiente hospitalar e que a sua ndo reatividade nédo exclui a possibilidade de reacédo alérgica. Em pacientes com
insuficiéncia hepatica e renal grave, recomenda-se um reajuste de doses.

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

Riscos da automedicagdo: NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Optacilin® tem como substancia ativa principal a ampicilina benzatina, que é um antibiético bactericida de largo
espectro sobre microorganismos Gram-positivos e Gram-negativos. A aplicacdo parenteral da ampicilina benzatina,
em doses terapéuticas, promove uma concentracdo sangiinea duas e meia a nove vezes maior do que a que se
consegue com o triidrato de ampicilina em doses idénticas, considerando-se a base anidra.

Em funcdo da liberagdo prolongada da benzatina, sua absorcdo é lenta, o que mantém altas concentracdes
sanglineas por tempo prolongado, evitando-se assim o inconveniente de inje¢des mais frequentes. Por outro lado,
a presenga de ampicilina sddica, por sua rapida absor¢do, determina um pico de agdo imediato, que sera mantido
a seguir, pela agdo prolongada da ampicilina benzatina.

Indicacbes

Infeccbes por bactérias sensiveis ao antibidtico, tais como: infeccdes das vias respiratérias (pneumonia,
broncopneumonia, amigdalite, faringite, laringite, sinusite, otite), infec¢Bes gastrintestinais (enterite,
gastroenterite, colecistite, shigueloses, salmoneloses tiféide e paratiféide - inclusive em portadores cronicos),
infecgdes génito-urinarias (cistite, pielonefrite, prostatite, uretrite, pelviperitonite, endometrite, anexite,
gonococcia), infeccBes dermatoldgicas (erisipela, piodermite, furunculose, abscesso) e outras infeccbes (linfangite,
tromboflebite). Profilaxia antiinfecciosa no pré e no pds-operatorio.

Contra-indicacdes

O produto ndo deve ser utilizado por pessoas que apresentem hipersensibilidade as penicilinas ou aos seus
derivados, e/ou as cefalosporinas; em infeccdes causadas por virus, ricketsias ou bactérias resistentes ao
antibiotico, como os estafilococos penicilino-resistentes.

Precaucdes e adverténcias

Certificar-se de que o paciente ndo teve reacdes anteriores ao uso de antibiéticos beta-lactamicos ou se ndo é
portador de asma, rinite alérgica ou outros processos alérgicos. Recomenda-se a realizacdo de teste de
sensibilizacdo, a critério médico, porém levando-se em conta que o teste deve ser realizado em ambiente
hospitalar e que a sua ndo reatividade ndo exclui a possibilidade de reacdo de hipersensibilidade com a
administracdo do produto ou reacgdes de hipersensibilidade futuras. No uso por tempo prolongado, ha possibilidade
de superinfecgbes por microorganismos resistentes (inclusive fungos). Recomenda-se vigilancia quanto a estes
fenbmenos. Na presenca de insuficiéncia renal ou hepatica, a antibioticoterapia em altas doses deve ser
monitorada por freqlientes exames sangiiineos (renais e hepaticos). Nesses casos recomenda-se um ajuste de
doses. Desaconselha-se seu uso para o tratamento da mononucleose infecciosa, pelo alto risco de provocar
reacdes cutdneas. Nos casos de blenorragia com lesdo suspeita de sifilis primaria, proceder a exames de camara
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escura antes de iniciar o tratamento. Em caso de suspeita de sifilis concomitante, sdo necessarios testes
sorologicos mensais, durante pelo menos 3 meses. Nao se recomenda a administragéo intra-tecal do produto.

As infeccBes por estreptococos hemoliticos requerem um minimo de 10 dias de tratamento para evitar
complicagdes como febre reumatica ou glomerulonefrite aguda. Nas infec¢Bes cronicas das vias génito-urinarias ou
gastrintestinais, sdo necessarias freglientes avaliagdes bacterioldgicas e clinicas, assim como exames pés-
tratamento, para confirmacdo da cura bacterioldgica. Em casos de prostatite ou epididimite, recomenda-se
tratamento intensivo e prolongado.

Interac6es medicamentosas

A administragdo concomitante dos medicamentos listados abaixo pode causar as interagdes descritas.

Alopurinol: aumento da possibilidade de erupc¢des cuténeas, particularmente em pacientes hiperuricémicos.
Cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas, tetraciclinas: interferéncia na acéo bactericida da ampicilina.

Probenecida: diminui¢do da excre¢cdo da ampicilina, com conseqliente aumento dos seus niveis séricos e de sua
meia-vida.

Anticoncepcionais orais: reducdo da eficacia e aumento da incidéncia de sangramento vaginal.

Anticoaqulantes: deve-se levar em conta a possibilidade de sangramento prolongado com o uso de anticoagulantes
durante o tratamento oral com Optacilin®.

Aminoglicosideos, moxalactam, sulbactam,: efeito sinergistico quando administrados em locais distintos, com pelo
menos uma hora de diferenca.

Cefoxitina: diminui a eficacia da ampicilina, por ser potente indutor de B-lactamases.

Metotrexato: reducéo do clearance do metotrexato com aumento da toxicidade.

Atenolol: reducéo da eficacia do atenolol.

Reacdes adversas e alteracbes de exames laboratoriais

ReacBes de hipersensibilidade como, por exemplo, dermatites eritematosas ou maculo-papulosas, urticéaria,
prurido, conjuntivite, rinite, glossite, estomatite, colite pseudomembranosa ou fendmenos anafilactoides. As
reacBes alérgicas ocorrem com maior probabilidade em pacientes com histéria prévia de asma, rinite alérgica,
urticaria e febre do feno, e usualmente regridem com a interrupcdo do tratamento. Podem ainda ser mais
freqlientes em pacientes portadores de leucemias linféides ou HIV. . Em casos de aparecimento de uma ou mais
destas reac8es, o0 antibidtico deve ser suspenso, salvo seja, na opinido médica, de importancia vital, controlando-se
entdo os fendbmenos de hipersensibilidade mediante o uso de medicacdes adequadas para o controle do quadro
alérgico. ReacBes anafilaticas intensas requerem tratamento de emergéncia. Podem ocorrer reacbes tardias
similares a doenca do soro.

Agranulocitose, anemia, eosinofilia, leucopenia, purpura trombocitopénica, dermatite esfoliativa, sonoléncia e ainda
nefropatias sdo referidas na literatura, sendo reversiveis com a suspensdo da droga.

Ha relatos sobre as seguintes possiveis intercorréncias em exames laboratoriais com o uso de ampicilina:

Teste de Coombs (antiglobulina direta) falso-positivo.

Dosagem de glicose por testes com sulfato de cobre (Clinitest ou similares) ou testes enzimaticos (Clinistix ou
similares): resultados falso-positivos.

Enzimas hepéticas: elevacdo das taxas.

Posologia

Aplicacdo por via intramuscular (intraglitea profunda):

Criancas

Peso igual ou menor que 10 kg: 50 mg a 100 mg/kg/dia de ampicilina benzatina.

Peso maior que 10 kg: 500 mg a 1000 mg/ dia de ampicilina benzatina.

Aplicar uma injecéo a cada 12 ou 24 horas ou a critério médico, considerando-se o peso do paciente e a gravidade
da infeccao.

Adultos

500 mg a 1000 mg de ampicilina benzatina a cada 12 ou 24 horas ou a critério médico, considerando-se a
gravidade da infeccéo.

Cuidados na administracao

= 1. Retire o lacre de seguranga do frasco ampola.
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Superdose

2. Retire a cabec¢a da ampola diluente.

3 . Insira a agulha da seringa na ampola de diluente e aspire o liquido.

4. Insira a agulha da seringa no frasco ampola e injete o diluente, girando o frasco ampola,
simultaneamente, conforme a figura para que o liquido escorra pela parede do frasco.

5. Agite o frasco ampola vigorosamente por 30 segundos para homogeneizacdo da mistura.
Observar se ndo ha formacdo de "grumos", os quais indicam que a mistura ndo esta
homogeneizada. Proceder a agitacdo por mais alguns segundos até que o pé esteja totalmente
ressuspenso. Em caso de formacao de espuma, esta ndo interfere na estabilidade da mistura.

6. Aspirar a mistura do frasco ampola na seringa até que entre uma pequena quantidade de ar,
o0 qual devera ser eliminado antes da aplicagdo, certificando-se que todo o conteldo foi
aspirado.

Por se tratar de uma suspensdo, a administracdo devera ser efetuada imediatamente ap6s o
preparo da mistura. Qualquer sobra da solugdo resultante que ndo for usada deve ser
descartada.

7. Troque a agulha, a fim de prevenir possiveis reagfes irritantes locais ou contaminagdes.
Recomenda-se o0 uso de agulha de calibre 30 x 8 a fim de evitar o entupimento da mesma e
garantir a injecdo intraglitea profunda. E necessaria uma avaliacdo criteriosa da massa
muscular glitea principalmente de idosos e criangas ou em pacientes com massa muscular
reduzida para garantir a aplicacdo e a absorcdo adequadas da injecdo intraglUtea profunda.

8. Injete o liquido lentamente no paciente, no quadrante superior externo, em direcao

\J perpendicular a asa iliaca (injegdo intraglitea profunda). Certifique-se de que nédo foi atingido

nenhum vaso sanguineo

9. Errado. Nunca aplique o produto no brago

Na eventualidade da aplicacdo acidental de doses muito acima das preconizadas ou de reacBes alérgicas graves
(choque anafilatico, por exemplo), recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fung@es vitais e 0
uso de medicacdes adequadas para o controle do quadro alérgico. Em casos graves, a hemodialise esta indicada.
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Pacientes idosos
Como estes pacientes apresentam mais comumente decréscimo da funcdo renal, o ajuste de dose pode ser
necessario, em funcéo desta condicao.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS — 1.0639.0102
Farmacéutico Responsavel: Wagner Moi - CRF-SP n.© 14828
N.° do lote, data da fabricacdo e data da validade: vide cartucho.

EM CASO DE DUVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE
SAC: 0800-7710345
www.nycomed.com.br

Fabricado e embalado por:

Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
Sumaré - SP

CNPJ: 50.929.710/0002-50

Industria Brasileira

Distribuido por:

Nycomed Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, Km 133,5
Jaguariuna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Industria Brasileira
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