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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ampicilini Arena 250 mg capsule
Ampicilina Arena 500 mg capsule
Ampicilind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizatiacest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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Ce este Ampicilina Arena si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte s utilizati Ampicilind Arena
Cum sa utilizati Ampicilind Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ampicilind Arena

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ampicilina Arena si pentru ce se utilizeaza

Ampicilina Arena contine ca substanta activa ampicilina un antibiotic care face parte din grupa
penicilinelor. Este folosita pentru tratamentul infectiilor determinate de bacterii sensibile la ampicilina.

Ampicilind Arena este folosita pentru tratamentul:
- infectiilor de la nivelul gatului si plamanilor (bronsita §i pneumonia);
- infectiilor pielii si tesuturilor moi;
- infectiilor de la nivelul aparatului urogenitar;
- infectiilor de la nivelul aparatului digestiv;
- prevenirea infectiilor inimii in timpul interventiilor chirurgicale
- leptospiroza, listerioza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ampicilina Arena

Nu utilizati Ampicilinid Arena:
- daca sunteti alergic la ampicilind, peniciline, cefalosporine sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
— daca aveti o infectie virala numita mononucleoza infectioasa.




Atentionari si precautii
- daca aveti leucemie: puteti avea un risc mai mare de aparitie a reactiilor la nivelul pielii;
- daca aveti o afectiune a rinichilor, medicul trebuie sa ajusteze doza;
- daca aveti infectii ale veziculei biliare, medicul trebuie sa supravegheze functia hepatica;
— daca aveti diaree severa sau varsaturi, nu se recomanda administrerea medicamentului oral.

Ampicilind Arena impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

in special, este important sa-1 informati pe medicul dumneavoastrd sau pe farmacist daci luati:

- alopurinol (utilizat in tratamentul gutei): puteti avea un risc mai mare de aparitie a reactiilor la
nivelul pielii;

- medicamente contraceptive: exista riscul ca medicamentele contraceptive sa nu functioneze la
capacitatea maxima.;

- probenecidul (medicament utilizat in gutd);

- metotrexat (utilizat in tratamentul poliartritei): toxicitatea metotrexatului poate fi crescuta;

- anticoagulante (utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui).

La doze mari ampicilina poate modifica rezultatele dozarii glucozei in plasma si urina, precum si a
proteinelor serice totale, in cazul utilizarii metodelor colorimetrice. Metodele enzimatice de dozare a
glucozei nu sunt influentate.

Ampicilind Arena impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Luati Ampicilina Arena pe stomacul gol, cu o cantitate suficienta de apa, cu 1-2 ore inaintea meselor,
deoarece prezenta alimentelor poate sa scada absorbtia acestuia.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Deoarece nu exista studii controlate la om care sa evidentieze eventualele efecte teratogene, ampicilina
se va administra in perioada sarcinii numai daca este absolut necesar, dupa evaluarea raportului
beneficiu terapeutic matern-risc potential la fat.

Deoarece ampicilina se excreta in laptele matern si poate produce reactii de hipersensibilizare la sugar,
se vor lua 1n considerare fie intreruperea alaptarii, fie intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ampicilina nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Ampicilina Arena 250 mg capsule contine sunset yellow (E 110), p-hidroxibenzoat de metil (E
218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216), Ampicilind Arena poate provoca reactii alergice, chiar
intarziate.

Ampicilina Arena 500 mg capsule contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat
de n-propil (E 216), Ampicilind Arena poate provoca reactii alergice, chiar intarziate.

3. Cum sa utilizati Ampicilind Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nu desfaceti capsulele. inghi;igi—le intregi, cu o cantitate suficienta de lichid, cu cu 1-2 ore Tnaintea
meselor.



Doza pe care trebuie sa o luati intr-o zi si durata tratamentului sunt stabilite de medic in functie de
afectiunea de care suferiti, precum si de starea functiei renale.

La adulti doza recomandata este de 500 mg ampicilina la intervale de 6 ore. Doza poate fi crescuta in
functie de natura si gravitatea infectiei, fara a depasi 4 g ampicilina/zi. Pentru infectiile severe poate fi
crescutd la 6-12 g ampicilind/zi; in aceasta situatie se recomanda administrare parenterala.

La copii cu varsta peste 6 ani Doza uzuald recomandata este de 50-100 mg/kg/zi, fractionat la 6-12
ore.

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa utilizati acest medicament.

Pacienti cu afectiune renala

Medicul dumneavoastra poate sa va reduca doza.

Daca utilizati mai mult Ampicilind Arena decét trebuie
Daca ati luat mai multe doze de Ampicilind Arena decat trebuie, intrerupeti administrarea si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Ampicilind Arena

Luati doza pe care ati uitat-o imediat ce v-ati adus aminte. Daca mai este putin timp pana cand trebuie
sd va administrati urméatoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-o, urmandu-va programul
obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ampicilind Arena

Luati intotdeauna medicamentul pana se termina cura de tratament, chiar dacd va simtiti mai bine.
Daca intrerupeti medicamentul prea repede, infectia poate reapara. De asemenea, bacteria poate deveni
rezistentd la medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibil

Intrerupeti utilizarea Ampicilina Arena si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati
oricare din urmatoarele reactii. S-ar putea sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:
— reactii alergice; semnele pot s includa: umflarea fetei, limbii si gatului si probleme in
respiratie si la Inghitire;
— eruptii trecatoare pe piele cu mancarimi §i urticarie.

Mai putin frecvente:
— eruptii maculopapuloase de natura alergica sau nealergica,
— dureri de cap, ameteald, tulburari de somn, depresie, anxietate/nervozitate, convulsii.



Frecvente:
— greatd, varsaturi, diaree, candidoza, glosita (inflamatia limbii), stomatitd (inflamatia mucoasei
bucale), enterocolitd (inflamatia mucoasei intestinale).

Rare:

— urticarie, eruptii tranzitorii pe piele, crestere a anumitor celule albe ale sangelui (eozinofilie),
febra, edem Quincke, greutate le respiratiecum ar fi stridor laringian;

— dermatita exfoliativa si eritem polimorf;

— cresterea valorilor concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice;

— modificare a numarului celulelor sanguine (scadere a celulelor rosii, albe sau a plachetelor),
prelungire a timpului de sangerare; acestea pot determina simptome, cum sunt febra, durerea
in gat, eruptia tranzitorie a pielii, sdngerarea nazala si vanatiile; aceste efecte sunt reversibile
dupa intreruperea tratamentului;

— inflamatia rinichilor (nefrita interstitiala acuta);

— ameteli, dureri de cap, convulsii, hiperactivitate, halucinatii, anxietate, vertij, insomnie,
confuzie, agresivitate. Aceste reactii apar mai ales la pacientii cu insuficienta renald sau in
cazul administrarii de doze foarte mari de medicament. De regula aceste tulburdri sunt
reversibile.

Foarte rare:
— soc anafilactic
— colitd pseudomembranoasa
— inflamatia ficatului(hepatitd) si colorarea in galben a pielii sau a albului ochilor ( icter
colestatic).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ampicilina Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Ampicilind Arena dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ampicilina Arena

Ampicilina Arena 250 mg

— Substanta activa este ampicilina. O capsula contine 250 mg ampicilind sub forma de
ampicilind trihidrat



— Celelalte componente sunt: continutul capsulei: amidon de porumb, talc, stearat de magneziu;
capsula: dioxid de titan (E 171), quinoline Yellow (E 104), sunset yellow (E 110), p-
hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216), gelatina.

Ampicilina Arena 500 mg
— Substanta activa este ampicilina. O capsula contine 500 mg ampicilind sub forma de
ampicilina trihidrat

Celelalte componente sunt: continutul capsulei -amidon de porumb, talc, stearat de magneziu;
Cap - dioxid de siliciu, laurilsulfat de sodiu, acid acetic glacial, p-Hidroxibenzoat de metil (E 218), p-
Hidroxibenzoat de n-propil (E 216), glicerol, dioxid de titan (E 171), eritrozina, gelatina ;
Corp - dioxid de siliciu, laurilsulfat de sodiu, acid acetic glacial, p-Hidroxibenzoat de metil (E 218),
p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216), glicerol, dioxid de titan (E 171), gelatina.

Cum aratd Ampicilind Arena si continutul ambalajului

Ampicilina Arena 250 mg capsule
Se prezinta sub forma de capsule de marimea 1, cu corp de culoare galbena si capac de culoare alba,
continand o pulbere granulata alba sau aproape alba.

Este disponibil in cutii cu 2 sau 100 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.

Ampicilina Arena 500 mg capsule

Se prezinta sub forma de capsule de marimea 0, cu corp de culoare alb opac si capac de culoare roz
opac, continand o pulbere granulata alba sau aproape alba.

Este disponibil in cutii cu 2 sau 100 blistere din PVC/Al a cate 5 capsule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Arena Group S.A.
Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, cod 024022, sector 2, Bucuresti, Romania

Fabricantul
Arena Group S.A.
Bd. Dunarii nr. 54, Cod 077190, Oras Voluntari, Jud. Ilfov, Bucuresti

Acest prospect a fost revizuit in august 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




