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Binotal®
ampicilina tri-hidratada

APRESENTACOES

Binotal® é apresentado nas dosagens de 500 e 1000 mg na forma de comprimidos em
embalagens com 14e 21 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

- Binotal® 500 contém 577 mg de ampicilina tri-hidratada que equivale a 500 mg de
ampicilina.

- Binotal® 1000 contém 1.155 mg de ampicilina tri-hidratada que equivale a 1000 mg de
ampicilina.

Excipientes: manitol, didxido de silicio, talco, aroma, estearato de magnésio, sacarina,
acido estearico e amido.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

InfeccBes do trato urinério, respiratdrio, digestivo e biliar. Infecgdes localizadas ou
sistémicas especialmente causadas por germes do grupo dos enterococos, Haemophilus,
Proteus, Salmonella e E. coli.

Binotal® pode ser administrado durante a gravidez.

Esté indicado nas infec¢Bes bucais, extracdes infectadas e outras intervengdes cirurgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Binotal® é uma penicilina, um tipo de antibidtico que age interferindo na sintese da parede
celular das bactérias levando a sua morte.

Desde que corretamente indicado, os sinais e sintomas da infecgéo tratada com Binotal®
devem melhorar apds um periodo méximo de 3 dias. Caso contrario, procure seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve utilizar Binotal® se for alérgico as penicilinas ou a qualquer outro
componente da formulacédo. Em pacientes com hipersensibilidade (alergia), deve-se ter
atencao especial com possivel sensibilidade cruzada com outros antibidticos beta-
lactamicos, como por exemplo, cefalosporinas.

Existe risco claramente aumentado de rash cutaneo ( lesées na pele semelhante ao
sarampo com vermelhid&o e inchaco: rash induzido por ampicilina) em pacientes com
infeccbes virais, em particular mononucleose, e em pacientes com leucemia linfatica.
Portanto, Binotal® ndo deve ser administrado a pacientes com estas doencas.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Precaucoes

Pacientes com infecgbes virais como mononucleose, leucemia linfatica e AIDS
apresentam grande risco de rash (tipo de reacdo alérgica de pele).

Caso aconteca rash cutaneo, a ingestdo de Binotal® deve ser interrompida e vocé deve
procurar seu médico.

Binotal® deve ser usado com cautela em pacientes com antecedentes para reagoes
alérgicas, tais como asma brdonquica (bronquite), febre do feno (reagéo alérgica ao
pdlen) ou urticaria (reagdes de coceira) devida a sua predisposi¢do para reacoes
alérgicas e em pacientes com problemas nos rins, neste caso, fale com seu médico, pois
ele podera fazer ajuste da dose utilizada.

A administracdo repetida e por longo periodo de Binotal® pode provocar infecgdo por
bactérias e fungos resistentes.

Se vocé esta gravida, fale com seu médico antes de iniciar o tratamento com Binotal®.
Binotal®s¢ deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacdo quando estritamente
indicado, especialmente durante o primeiro trimestre.

Se vocé estd amamentando, fale com seu médico antes de iniciar o tratamento com
Binotal®. Como a ampicilina passa para o leite materno, podem ocorrer diarreia e
infeccbes por fungos em lactentes.

Nao existem até o momento indicios de carcinogénese (desenvolvimento de cancer),
mutagénese (desenvolvimento de mutagdo nos genes), teratogénese (alteracoes de
desenvolvimento no feto) ou alteracgdes de fertilidade.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
medica ou do cirurgido-dentista.”

» Interacbes Medicamentosas

O uso concomitante com contraceptivos (medicamentos para evitar a gravidez) pode
reduzir a eficacia dos contraceptivos. O uso concomitante com alopurinol pode
aumentar a incidéncia de rash (tipo de reacao alérgica da pele).

A administragdo concomitante de probenecida (medicamento utilizado no tratamento
complementar de infec¢Bes) causa um aumento dos niveis de ampicilina no sangue.
Caso seu médico solicite exames de urina para a presenca de glicose durante o
tratamento com ampicilina, informe ao laboratério que vocé esté utilizando Binotal®,
pois pode haver interferéncia sobre os resultados (falsos positivos séo frequentes).

A ingestdo de Binotal® até 2 horas apés a administracdo de adsorventes, tais como
caulino (antidiarreicos), reduz a absorcéo e, portanto, a biodisponibilidade da
ampicilina.
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O uso concomitante de entacapona (usado para doenca de Parkinson) e ampicilina
ndo é recomendado uma vez que ndo pode ser excluida uma potencial interacao.
Medicamentos bacteriostaticos (imobilizam a bactéria) podem interferir com a acéo
bactericida da ampicilina.

»  Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

“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 saude.”

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

Binotal® deve ser mantido na embalagem original, conservado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”
“N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o0 em sua
embalagem original.”

»  Caracteristicas organolépticas:
Binotal® 500 é um comprimido alongado, de cor branca.
Binotal® 1000 é um comprimido alongado, de cor branca.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se poderd utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de Binotal® devem ser engolidos com um pouco de liquido. A ingestéo de
alimentos interfere na absorcdo de ampicilina, portanto recomenda-se sua tomada pelo
menos 30 minutos antes ou 2 horas depois das refei¢des.

Tomar 1 comprimido de Binotal® 500 ou 1000 mg a cada 6 a 8 horas, por um periodo
minimo de 7 dias.

Para pacientes com insuficiéncia renal severa (mal funcionamento dos rins grave), com taxa
de filtracdo glomerular de 30 mL/min ou menos, a reducao da dose é recomendada. Uma
dose diaria de 3 comprimidos de Binotal® 500 mg ndo deve ser excedida em casos de
doenca nos rins em estagio final (correspondente a ¥ da maior dose padrao).

»  Interrupcéo do tratamento
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A interrupcdo do tratamento leva a recidiva do quadro, com restabelecimento dos sinais e
sintomas.

»  Duracéo do tratamento

A duracdo do tratamento depende da gravidade do caso e do andamento clinico e
bacterioldgico. Em principio, o tratamento deve ser continuado por pelo menos 3 dias ap6s
a temperatura do paciente voltar ao normal ou os sintomas clinicos desaparecerem.

*“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses € a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se voce se esquecer de tomar Binotal®, tome assim que se lembrar, mas se vocé se lembrar
quase no mesmo horéario que a proxima tomada, pule a dose esquecida e continue como
indicado pelo seu médico. Nao tome dose em dobro para compensar uma dose perdida.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

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

- Reagbes Gastrintestinais:

Frequentemente ocorrem fezes amolecidas, diarreia, nausea, vomito ou flatuléncia
(gases), especialmente apds administracgéo oral.

Casos de colite pseudomembranosa (inflamacao do intestino causada pela bactéria
Clostridium difficile) e hemorragica (com perda de sangue) foram relatados
raramente.

De modo geral, a diarreia deixa de ocorrer rapidamente ao longo do tratamento ou
quando o antibidtico é descontinuado. Entretanto, diarreia grave persistente pode ser
um indicativo de enterocolite pseudomembranosa induzida por antibiético que pode
ser fatal. Nestes casos, Binotal® deve ser descontinuado imediatamente e deve-se
instituir terapia adequada (por exemplo, vancomicina 250 mg oralmente, quatro vezes
por dia). Medicamentos inibidores da peristalse sdo contraindicados.

Foram relatadas alterac6es temporarias do paladar e boca seca.

- Reac0es de hipersensibilidade (alérgicas):

Comum (aproximadamente 10% dos casos): reacfes na pele tipicas da ampicilina —
exantema morbiliforme, vermelhidao e coceira podem ocorrer cerca de 5 a 11 dias
apos o inicio do tratamento. Rash cutaneo (tipo de reacdo alérgica da pele com
vermelhidéo e inclago) também pode ocorrer alguns dias apos o fim do tratamento
com Binotal®. Reagdes cutaneas ocasionais agudas leves a moderadas, tais como
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eritema multiforme (vermelhid&o da pele), com sensacgéo de calor, prurido (coceira) e
urticaria (vergdes ou placas avermelhadas na pele que causam muita coceira e/ou
sensacdo de queimacdo) sao sinais de reacao de urticaria imediata ou eosinofilia
(aumento dos eosindéfilos no sangue: células que participam do processo alérgico).
Devem-se tomar medidas apropriadas em caso de reacgdes da pele: tratamento com
Binotal® ou outras penicilinas podem ser continuados mesmo na ocorréncia de rash
induzido tipo sarampo por penicilina.

Em caso de alergia a penicilina (por exemplo, reacdo de urticaria imediata), o
tratamento com Binotal® deve ser descontinuado e ndo deve ser substituido por
nenhuma outra penicilina.

Raras: ocorréncia de reacdes graves, as vezes agudas — febre medicamentosa (febre
que surge devido ao medicamento), angioedema (inchacgo das partes mais profundas
da pele), edema laringeo (inchaco da laringe), doenca do soro (um tipo de reacéo
alérgica), vasculite (inflamacéo dos vasos sanguineos) alérgica, anemia hemolitica
(diminui¢do do niumero de heméacias — glébulos vermelhos — por destruicdo anormal
dos mesmos), artralgia (dor nas articulagdes), reacoes de pele com aparecimento de
lesbes avermelhadas bolhosas como sindrome de Stevens-Johnson, necrolise
epidérmica toxica e sindrome de Lyell. Em casos isolados, pode ocorrer choque
anafilatico (reacéo alérgica grave no corpo todo) com risco para a vida. Nesse caso
procure imediatamente o pronto socorro para atendimento médico de emergéncia.

- Efeitos hematoldgicos (no sangue):

Houve casos isolados, reversiveis, moderados ou mais graves de
granulocitopenia/leucopenia (diminui¢do das células do sangue responsaveis pela
defesa do organismo), trombocitopenia (diminuicéo das plaquetas — células
responsaveis pela coagulacéo), anemia hemolitica (diminuicéo dos glébulos vermelhos,
hemacias) ou pancitopenia (diminui¢cdo de todas as células do sangue),
mielossupressao (diminuicao das defesas do organismo) ou prolongamento do tempo
de sangramento e tempo de protrombina, reversiveis, especialmente com a
administracdo de doses elevadas a longo prazo.

Estas alteracGes na contagem de células sanguinea sdo revertidas com a
descontinuacédo de Binotal®.

- Efeitos hepaticos (no figado):

Rara: como ocorre com outros antibioticos beta-lactamicos, foram relatadas hepatite
(inflamacéo do figado)e ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pele).

Como ocorre com a maioria de outros antibidticos, foi relatado aumento reversivel
nos valores das enzimas do figado (ALT, AST e/ou fosfatase alcalina).

- Efeitos renais (nos rins):
Rara: pode ocorrer nefrite intersticial (tipo de inflamac&o nos rins).
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“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do
seu servico de atendimento.”

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

Em caso de reacdes neurotdxicas (convulsdes) devido as concentracdes séricas
extremamente altas de ampicilina, o tratamento com Binotal® deve ser descontinuado.
Efeitos gastrintestinais, tais como ndusea, vomito e diarreia podem ser evidentes e devem
ser tratados sintomaticamente.

Binotal® pode ser removido da circulagdo por hemodiélise (filtragdo do sangue).

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

MS - 1.7056.0033
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Laboratorios Quimica Son’s, S.A. de C.V.
San Andrés Cholula — México

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro — Sao Paulo- SP
C.N.P.J. n°18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
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Historico de alteracdo para a bula
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Dados da petigdo / notificagdo que altera a bula

Dados das alteracGes de bulas

Dados da submisséo eletrénica
Data do NUmero do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes ApresentacOes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Inclus&o Inicial de Comprimido
27/06/2014 | 0°09869/14-6 | oo de Bula - Ndo Nao Nio aplicavel Nao Nio aplicavel vp/vps | 200€1000mg
aplicavel aplicavel aplicavel de ampicilina
RDC 60/12 L
tri-hidratada
Notificagdo de “O que devo Comprimido
13/08/2014 Né&o aplicavel Alteragio de Nap I\_lap Né&o aplicavel Nap saber antes de VP 500 e 1Q0_0_mg
Texto de Bula - aplicavel aplicavel aplicavel usar este de ampicilina
RDC 60/12 medicamento?” tri-hidratada




