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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
amoxicilina
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos.

Apresentado em embalagem com 14, 30 (embalagenmoriéal), 42 (embalagem fracionavel) ou 280
(embalagem hospitalar) comprimidos revestidos dergg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

= o) (o1 [T g T T 1o = T = SO PPPRRRR 1004,4 mg
(o] o1 =] ) (= ekl o = o TP 1 comprimido revestido

* Equivalente a 875 mg de amoxicilina.

** Excipiente: amido de milho pré-gelatinizado, scarmelose sodica, cloreto de metileno, esteasato d
magneésio, didxido de titdnio, dioxido de silicianidoglicolato de sédio, celulose microcristalina e
hipromelose + macrogol.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilinaé um antibiético eficaz contra grande variedad®atgérias, indicado para tratamento de
infeccdes bacterianas causadas por germes senaiva@gfio da amoxicilina. Se desejar saber mais
informacdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ingrediente ativo amoxicilingue pertence ao grupo dos antibiéticos penicilglid® amoxicilinaé
usada no tratamento de uma gama de infec¢bes eausadbactérias. Podem ser infec¢des nos pulmdes
(pneumonia e bronquite), nas amigdalas (amigdalite seios da face (sinusite), no trato urinario e
genital, na pele e nas mucosas. A amoxiciifue destruindo as bactérias que causam essagiiegec

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Este medicamento ndo pode ser administrado nemidogeor pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros
antibiéticos penicilinicos ou antibidticos similarechamados cefalosporinas. Se apds tomar um
antibiético vocé teve uma reacdo alérgica (coméegsnflamatérias na pele chamadas de erupcdes
cutaneas), converse com o médico antes de usati@limnax

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, imfie seu médico:

- se vocé ja apresentou reacao alérgica a algubiditp. Isso pode incluir reagBes na pele ou agch

na face ou pescoco;

- se vocé apresenta febre glandular;

- se vocé toma medicamentos usados para prevegulos sanguineos, tais como varfarina;

- se vocé apresenta problema nos rins;

- se vocé nao estiver urinando regularmente;

- se vocé ja teve diarreia durante ou apés o usmtigiéticos.

Criancas

A amoxicilinacomprimidos revestidos ndo é recomendada paraarszripncgas.

Gravidez e amamentacao

A amoxicilinapode ser usada na gravidez desde que os bengf@t@ciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados com o tratamento. Conte abicanée vocé estiver gravida ou achar que esta
gravida.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver donzanoxicilina, mas ha excre¢do de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vot&esamamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento com amoxicilina.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.



Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesgjagevocé os ingerir ao mesmo tempo em que usa
amoxicilina. Ndo deixe de informar seu médico casté esteja tomando:

- medicamentos para tratamento de gota (probeneaidéopurinol);

- outros antibioticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece comosudntibioticos, talvez sejam necessarias precaucoe
adicionais para evitar a gravidez).

A alimentacéo ndo interfere na acdo de amoxicitjng, pode ser ingerida com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £bte 30° C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas

Comprimido revestido na cor branca, oblongo, bieswove monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sergtig@. Se necessario, podem ser partidos pela
metade e engolidos sem mastigar. Para minimizarpotencial intolerancia gastrintestinal e otimiaar
absorcdo da amoxicilina, administre no inicio deaurafeicdo. A duracdo do tratamento deve ser
apropriada para a indicacdo. Portanto, ndo usedicaraento por mais de 14 dias sem acompanhamento
médico. Continue tomando seu medicamento até dditnatamento prescrito pelo médico.

Posologia

Dose para adultos (inclusive pacientes idosos)

A dose padréo para adultos é de 875 mg a cadara&.ho

Tratamento com dose alta (a dose oral maxima recomdada é de 6 g ao dia, divididos)

Recomenda-se uma dose de 3 g duas vezes ao daasesiapropriados, no tratamento de infec¢éo do
trato respiratorio grave e purulenta (com pus)emomrente (episodios repetidos).

Tratamento de curta duracéo

Infeccao do trato urinario aguda simples: duassidee3 g com intervalo de 10 a 12 horas.

Abscesso dentario: duas doses de 3 g com intetieaohoras.

Gonorreia: dose Unica de 3 g.

Erradicacdo deHelicobacter em Ulcera péptica (duodenal e gastrica)

A amoxicilina é recomendada no esquema de duas vezes ao digseniagdo com um inibidor da
bomba de prétons e agentes antimicrobianos, coefdatalhado abaixo:

- omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 1 g duasegeao dia, claritromicina 500 mg duas vezes ao dia
por 7 dias; ou

- omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 750 mg-lugsivezes ao dia, metronidazol 400 mg trés vezes ao
dia por 7 dias.

Dose para criancas (abaixo de 40 kg)

Para criangcas com menos de 40 kg, recomenda-sadimaxsuspensao.

Insuficiéncia renal

Caso vocé tenha insuficiéncia renal, converse eammgedico. Ele vai determinar se o uso de amanxicili

€ recomendavel.

Insuficiéncia hepética

Caso vocé tenha insuficiéncia hepatica, seja amgeho usar amoxicilina. Durante o tratamento, o
médico deve monitorar o funcionamento do seu figado intervalos regulares. No momento, as
evidéncias séo insuficientes para servir de baseyraa recomendacéo de dosagem.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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

N&o pare somente por se sentir melhor. Se vocéesquma dose, tome-a assim que se lembrar, mas
continue com o horario normal das demais dosesa8dome duas doses com intervalo igual ou menor
gue 1 hora entre uma e outra.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Avise seu médico ou farmacéutico o mais cedo peks&so vocé ndo se sinta bem enquanto estiver
usando amoxicilina. Assim como todo medicament@nexicilina pode provocar reacdes adversas,
porém isso ndo ocorre com todas as pessoas. @sseafelaterais causados por amoxicilgealmente

séo leves.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

- Diarreia e nausea. Alguns pacientes podem apeesdiarreia (varias evacuagdes amolecidas por dia)
Ocasionalmente, o medicamento pode causar indestdazer vocé se sentir enjoado e algumas vezes
vomitar. Se isso acontecer, 0s sintomas normalmefdeleves e quase sempre podem ser evitados se
vocé tomar o medicamento no inicio das refeicdaso@sses sintomas continuem ou se tornem graves,
consulte o médico.

- Rash cutaneo. Reacbes da pele, possivelmenterma fde espinhas vermelhas, que podem provocar
coceira e as vezes lembram as erupcfes cutdnesadaaupelo sarampo. As manchas podem formar
bolhas ou marcas protuberantes, vermelhas, cujwocéndescorado. A pele ou as manchas e bolhas
podem sangrar, descamar ou descascar. Esses sird@mas vezes acompanhados de febre.

Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):

- Vémito.

- Urticaria e prurido (coceira).

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamento):

- Diminuicdo do nimero de glébulos brancos (leuo@apeeversivel), que pode resultar em infec¢des
frequentes, tais como febre, calafrios fortesamfi¢cdo da garganta ou Ulceras na boca (aftas).

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopeniarséwe), que pode causar sangramento ou hematomas
com mais facilidade que o normal.

- Destruicao de globulos vermelhos e consequentienaemia, que pode resultar em cansaco, cefaleias
(dores de cabeca), falta de ar com a pratica decieias fisicos, vertigem (tonteira), palidez e
amarelamento da pele e/ou dos olhos (anemia héradlit

- Sinais subitos de alergia, tais como erupcdgeetty prurido ou urticaria, inchaco da face, dofols, da
lingua ou de outras partes do corpo, falta desapiracdo ofegante ou problemas para respirar.

- Hipercinesia (movimentos involuntarios exacertsgdo

- Vertigem (tonteira) e convuls@es (ataques). AsvatsGes podem ocorrer em pacientes que tém funcéo
renal prejudicada ou nos que recebem altas dosdgemedicamento.

- Candidiase mucocutanea (uma infec¢do causadamgws que normalmente afeta as partes intimas ou
a boca). Na area genital, essa candidiase podarczareira e queimagdo e observa-se uma fina camada
branca. Quando ocorre na boca, podem surgir martize€as que parecem pintas, sdo dolorosas e
normalmente aparecem na lingua ou dentro da boca.

- Colite associada a antibidticos (inflamacgédo ndéom@(intestino grosso), como diarreia grave, que
também pode mostrar a presenca de sangue e sguattada de cllicas abdominais).

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amareleromeou preta, e vocé pode ter a impressao delgue e
apresenta pelos (lingua pilosa negra).

- Efeitos relacionados ao figado. Esses sintomasmoser nausea, vomito, perda de apetite, sensacao
geral de mal-estar, febre, prurido, amarelamentpeada e dos olhos, escurecimento da urina e aumento
de algumas substancias (enzimas) produzidas gelodi

- Reacgdes cut@neas graves: erupcdo cutanea (eritahifrme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma arda, g&im um anel escuro ao redor da borda); erupgao
cutanea generalizada com bolhas e descamacédoalagehaior parte da superficie corporal (necrélise
epidérmica toxica); erupcdes na pele com bolhasseainacdo, especialmente ao redor da boca, nariz,
olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnsom)g@es na pele com bolhas contendo pus (dermatite
esfoliativa bolhosa); erup¢cdes escamosas na patebolhas e inchacos sob a pele (exantema pusfuloso

- Doenca renal (problemas para urinar, possivelenenin dor e presenca de sangue ou cristais ng.urina

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupcameayt febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aume#agldbulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas). (ReagGes do medicamento com eosinefiiatomas sistémicos (DRESS)).

A incidéncia desses efeitos adversos foi determinadpartir de estudos clinicos que envolveram
aproximadamente 6.000 pacientes adultos e pediatgice usaram amoxicilina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?



E pouco provavel que ocorram problemas em casouperdosagem de amoxicilina. Se vocé sentir
efeitos gastrintestinais, como nausea (enjoo), idendiarreia, os sintomas devem ser tratadosaftort
procure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possitégjue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterag6es de bl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteracéo Embalagem com 14, 3
(10459) — no texto de bula. (embalagem
GENERICO — Submisséo eletrénica fracionavel), 42
19/12/2013| 1069548/13-6 MClusdo Inicial |, N/A N/A N/A _apenaspara | ypypg (embalagem
de Texto de disponibilizacéo do fracionavel) ou 280
Bula — RDC texto de bula no (embalagem hospitalar
60/12 Bulario eletrénico da comprimidos
ANVISA. revestidos.
(10249) -
GENERICO - Embalagem com 14, 3
(10452) — Incluséo de (embalagem
GENERICO - local de fracionavel), 42
21/08/2014| 0692545/14-6 NOMNCAGA0 A€ | 57,56,0014 0507358/14-8 12PMICAGAC O | o4 08/0014]  Dizeres Legais vp/yps _(embalagem
Alteracdo de medicamento de fracionavel) ou 280
Texto de Bula — liberacdo (embalagem hospitalar
RDC 60/12 convencional comprimidos
com prazo de revestidos.
analise
Embalagem com 14, 3
(10452) — (embalagem
GENERICO — fracionavel), 42
05/05/2017| 0796136/17-7 Noincacaode |y, N/A N/A N/A Restrigiodeuso | VP /vpg __(embalagem
Alteracéo de fracionavel) ou 280
Texto de Bula — (embalagem hospitalar
RDC 60/12 comprimidos
revestidos.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterag6es de bl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Embalagem com 14, 3
(10452) — (embalagem
GENERICO — fracionavel), 42
26/05/2017| 1001113/17-y Nofificacdode |, N/A N/A N/A Dizeres Legais | y/p /y/pg (embalagem
Alteracéo de 9. Reacdes Adversag fracionavel) ou 280
Texto de Bula — (embalagem hospitalar
RDC 60/12 comprimidos
revestidos.
8. QUAIS OS MALES
Embalagem com 14, 3
QUE ESTE
(10452) — MEDICAMENTO VP (embalagem
GEN_ERIEZO - PODE ME CAUSAR? fracionavel), 42
04/12/2017| 2256235/17-4 Nomncacaode |y, N/A N/A N/A A (embalagem
Alteracéo de 5. ADVERTENCIAS fracionavel) ou 280
Texto de Bula — E PRECAUCOES (embalagem hospitalar
RDC 60/12 VPS comprimidos
9. REACOES revestidos.
ADVERSAS
5. ONDE, COMO E Embalagem com 14, 3
(10452) — POR QUANTO (embalagem
GENERICO — TEMPO POSSO fracionavel), 42
22/01/2021 i Notificacdo de N/A N/A N/A N/A GUARDAR ESTE VP (embalagem

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

MEDICAMENTO?

Il — DIZERES

LEGAIS

fracionavel) ou 280
(embalagem hospitalar
comprimidos
revestidos.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterag6es de bl

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Iltens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacdes
relacionadas

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

9. REACOES
ADVERSAS
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