Binotal ©
ampicilina triidratada

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Binotal® é apresentado nas dosagens de 500 e 1000 mg na forma de comprimidos em
embalagens com 6, 12, 18 ou 24 comprimidos. Binotal® 500 mg também é apresentado em
embalagens com 500 comprimidos.

Uso adulto e pediatrico

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

* BIiNOtal 500 ....ocvieeei i 500 mg de ampicilina

* Binotal 1000 1000 mg de ampicilina
Excipientes: manitol, diéxido de silicio, talco, aroma, estearato de magnésio, sacarina, acido
esteérico e amido.

INFORMACAO AO PACIENTE

Desde que corretamente indicado, os sinais e sintomas da infec¢do tratada com Binotal® devem
ceder apés um periodo méaximo de 3 dias. Caso contrario, procure seu médico. Binotal® deve ser
guardado em temperatura ambiente (15° a 30° C), em sua embalagem original. O prazo de
validade é de 2 anos e se encontra impresso na embalagem externa. Quando administrado depois
do vencimento do prazo de validade ndo produz o efeito desejado, ndo devendo ser consumido
nesta circunstancia. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término e também se esta amamentando. Recomenda-se tomar o comprimido com um
pouco de liquido, 30 minutos a 1 hora antes das refeicdes. Siga a orientagdo de seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. O tratamento ndo deve ser
interrompido antes do tempo indicado pelo médico, sem o seu conhecimento. A interrup¢do do
tratamento leva a recidiva do quadro, com restabelecimento dos sinais e sintomas. Raramente
provoca sintomas gastrintestinais como nausea, vomito, diarréia, ou reagdes na pele. Informe ao
seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGCAS.

N&o deve ser usado, sob qualquer circunstancia, por pessoas alérgicas a penicilina ou as
cefalosporinas.

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

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

INFORMACAO TECNICA

Binotal® é uma penicilina semi-sintética de amplo espectro, bactericida, pois inibe a sintese da
parede celular, tanto de germes gram-positivos quanto gram-negativos. Apos a administragédo oral
€ absorvido em 30 a 60%, e os niveis sangliineos maximos sé@o alcancados apos 90 a 120
minutos. A ampicilina penetra nos tecidos, atravessa a barreira placentaria e é excretada no leite
materno.

A excrecdo se efetua principalmente por via renal na forma ndo metabolizada, mas também
através da bile e das fezes.

INDICACOES

Infecgbes do trato urinario, respiratério, digestivo e biliar. InfecgBes localizadas ou sistémicas
especialmente causadas por germes do grupo dos enterococos, Haemophilus, Proteus, Salmonella
e E.coli.

Binotal® pode ser administrado durante a gravidez.

Est4 indicado nas infec¢Bes bucais, extracdes infectadas e outras intervencdes cirdrgicas.



CONTRA-INDICACOES
Pacientes alérgicos a penicilina. Nao deve ser administrado a pacientes sensiveis as
cefalosporinas por risco de reacao alérgica cruzada.

PRECAUCOES

Deve ser usado com cautela em pacientes com antecedentes alérgicos (asma brénquica, urticaria
ou febre do feno). Durante a gravidez e na lactagdo deve ser usado quando estritamente indicado.
Pacientes com infec¢des virais como mononucleose, leucemia linfatica apresentam grande risco de
exantema. Nao existem até o momento indicios de carcinogénese, mutagénese, teratogénese ou
alteracdes de fertilidade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de alopurinol e ampicilina aumenta a incidéncia de erupg¢des cutaneas. O uso
concomitante com anticoncepcionais orais, diminui a eficacia destes.

REACOES ADVERSAS

Reag0Oes cutaneas (morbiliformes, eritema, etc.), altera¢des gastrintestinais.

Raramente: aumento das provas de fungdo hepatica, alteracdes hematolédgicas, febre
medicamentosa, nefrite intersticial aguda e outras manifestacdes alérgicas.

Muito raramente: reagles anafilaticas, inclusive choque e convulsdo. No caso de colite
pseudomembranosa (diarréia grave persistente) o medicamento deve ser suspenso.

POSOLOGIA
1 comprimido de Binotal® 500 ou 1000 mg a cada 6 a 8 horas, por um periodo minimo de 7 dias.
Pacientes em dialise peritonial ndo necessitam de mudanca no esquema posoldgico.

ADMINISTRACAO E MODO DE USAR

Os comprimidos de Binotal® devem ser deglutidos com um pouco de liquido. A ingestdo de
alimentos interfere na absor¢éo de ampicilina, portanto recomenda-se sua tomada 30 minutos a 1
hora antes das refei¢des.

SUPERDOSE

Reag0Oes cuténeas podem regredir espontaneamente em poucas horas ou dias. O controle destas
pode ser obtido com a administracdo de anti-histaminicos. Ao primeiro sinal de reacao alérgica,
administrar imediatamente 0,3 a 1 ml de adrenalina intramuscular ou, em casos severos, 0,2 ml
diluidos via endovenosa. Outras doses podem ser necessarias, caso ndo se observe melhora. A
urticaria pode ser tratada com corticosteréides por via oral. A ampicilina pode ser removida pela
hemodiélise.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
N° de lote, datas de validade e fabricac¢éo: vide cartucho.



