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amoxicilina
“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Amoxicilina tri-hidratada

APRESENTACOES

P6 para suspenséo oral.

400mg/5mL: Embalagem com 1 frasco de 100 mL, acohgxdo de 1 seringa dosadora.
Embalagem hospitalar contendo 20 ou 48 frasco®@eril, acompanhados de 20 ou 48 seringas
dosadoras, respectivamente.

USO ORAL
USO PEDIATRICO (DE 2 MESES DE IDADE A 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspenséao oral contém:
amoxicilina tri-hidratada*...................... 9356 mg
VEICUIO*™ 0.S.P. evevieeeiiiiee et e 5mL

* Equivalente a 400 mg de amoxicilina.
** \/eiculo: goma xantana, sacarina sodica, essé@eimorango, citrato de sédio di-hidratado, ciclama
de sddio, didxido de silicio e sacarose.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina € um antibiético eficaz contra grandgiedade de bactérias, indicado no tratamento de
infecgBes bacterianas causadas por germes serssgi® da amoxicilina. Se desejar saber mais
informacdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ingrediente ativo amoxicilinawéma penicilina. A amoxicilina pertence ao grupo dosbiéticos
penicilinicos. A amoxiciling usada no tratamento de uma gama de infec¢Oemdessusor bactérias.
Podem ser infecgBes nos pulmdes (pneumonia e btejyquas amigdalas (amigdalite), nos seios da face
(sinusite), no trato urinario e genital, na peleas mucosas. A amoxicilirua destruindo as bactérias
gque causam essas infec¢oes.

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 similarehamados cefalosporinas. Se apds tomar um
antibiotico vocé teve uma reacéo alérgica (comaelgsnflamatdrias na pele chamadas de erupgdes
cuténeas), converse com o médico antes de usai@lmax

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 reacgdo alérgica a algubidito. Isso pode incluir reagdes na pele ou agch
na face ou pescogo;

- se vocé apresenta febre glandular;

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

- se vocé apresenta problema nos rins;

- se vocé ndo estiver urinando regularmente;

- se vocé ja teve diarreia durante ou apos o usmiigiéticos.

Atencao: Este medicamento contém AcUcar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de diabetes.



Insuficiéncia renal
Converse com seu médico caso vocé sofra de insnidiei renal. Ele decidird se o uso de amoxicilina é
recomendavel.

Criancas
A amoxicilina suspensao pediatrica é recomendadaqueancas acima de 2 meses de idade.

Gravidez e amamentacéo

A amoxicilinapode ser usada na gravidez desde que 0s bengfft@tiais sejam maiores que 0S riscos
potenciais associados com o tratamento. Informergklico se vocé estiver gravida ou achar que esta
gravida.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver donaamoxicilina, mas ha excrecao de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vot&e&samamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento com amoxicilina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesgejs@e/océ os ingerir a0 mesmo tempo em que usa
amoxicilina. Nao deixe de informar seu médico ocaste esteja tomando:

- medicamento para tratamento de gota (probeneci@dopurinol);

- outros antibitticos, como tetraciclina;

- anticoagulantes (usados para prevenir coaguf@ugaeos), como varfarina ou acenocumarol;

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

Se vocé se submeter a algum teste para verifijpegsenga de glicose na urina durante o tratamento,
informe que vocé esté utilizando amoxicilina.

E melhor que vocé tome ou administre amoxicilimdgucom a alimentacdo. No entanto, este
medicamento também tera efeito se for ingerido &l#mentos.

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

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

Conservar o produto na embalagem original & tertyrerambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

ApOs preparo, manter a amoxicilina por 14 dias ememperatura ambiente (15°C a 30°C).

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

P¢ fino, uniforme, na cor branca, com odor e sdleanorango.

Ap6s reconstituido: Suspensdo homogénea, na aocdealevemente amarelada, com odor e sabor de

morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale 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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Preparo da suspenséo



3. Agite o frasco novamente. Deixe a suspenséasap@or alguns instantes.

~

4. Verifique se a mistura atingiu a marca indicaddrascolsto é importante! Do contrario adicione
agua filtrada novamente, em pequenas por¢desndgitafrasco apds cada adicéo, até que a suspenséo
reconstituida atinja a linha marcada.



5. A suspensdao oral, apés reconstituicdo, devmantida a temperatura ambiente, onde se mantera
estavel por 14 dias. Apos esse periodo deveréeseadada.

6. Lembre-se de agitar o frasco antes de cadaadmaistracao.

Uso neonatal: colocar a tampa interna que acompashanga no frasco; retirar do frasco a dose
recomendada, ajustando a seringa dosadora naar#figministrar a quantidade contida na seringa
diretamente na boca da crianga, empurrando o éra®lo final. Apds o uso, lavar a seringa dosadora
enchendo-a com agua e empurrando o émbolo. Repgperacédo varias vezes até que a seringa fique
totalmente limpa; fechar o frasco e guarde-o pidteda luz e em lugar seco.

O produto, ap0s reconstituicdo, apresenta a cargéiat de 400mg/ 5mL.

Em caso de divida na preparacéo/administragdo ou pa mais informacdes, entrar em contato com
0 Servico de Atendimento ao Consumidor — SAC 080(®1914.

Agite a suspenséo oral antes de usa-la.

Posologia

Continue tomando seu medicamento até o fim donteatéo prescrito pelo médico. N&do pare somente por
se sentir melhor.

Para diminuir uma potencial intolerancia gastritimes, tome ou administre o medicamento no ini@o d
uma refeicéo.

A duracao do tratamento deve ser apropriada padiacao. Portanto, ndo use o medicamento por mais
de 14 dias sem acompanhamento médico.

Utilize a seringa para medir suas doses.

A dose usual diaria recomendada € de:

25 mg/kg/dia para tratamento de infec¢bes levesderadas;
45 mg/kg/dia para o tratamento de infeccBes maigegr:

As tabelas abaixo fornecem instrug8es para tratentencriancas.

Criancas acima de 2 anos: duas vezes ao dia, haelasdicada abaixo:

2 — 6 anos 2,5 mL de amoxicilina suspensao ox/dia
25 mg/kg/dia (13-21 kg) 400mg/5mL

7-12 anos 5,0 mL de amoxicilina suspensao ox/dia

(22-40 kg) 400mg/5mL

2-6 anos 5,0 mL de amoxicilina suspensao ox/dia
45 mg/kg/dia (13-21 kg) 400mg/5mL

7-12 anos 10,0 mL de amoxicilina suspensdo ox/dia

(22-40 kg) 400mg/5mL

Criancas de 2 meses a 2 anos
Criancas de 2 meses a 2 anos devem receber dosesrde com o peso corporal.
Segue abaixo uma tabela para facilitar o esquerapéetico.



amoxicilina suspensao 400mg/5mL
Peso (kg) 25 mg/kg/dia 45 mg/kg/dia Frequéncia da dose

2 0,3mL 0,6 mL 2x/dia

0,5mL 0,8 mL 2x/dia
4 0,6 mL 1,1 mL 2x/dia
5 0,8 mL 1,4 mL 2x/dia
6 0,9 mL 1,7mL 2x/dia
7 1,1 mL 2,0 mL 2x/dia
8 1,3mL 2,3mL 2x/dia
9 1,4 mL 2,5mL 2x/dia
10 1,6 mL 2,8 mL 2x/dia
11 1,7mL 3,1 mL 2x/dia
12 1,9mL 3,4 mL 2x/dia
13 2,0 mL 3,7 mL 2x/dia
14 2,2mL 3,9mL 2x/dia
15 2,3mL 4,2 mL 2x/dia

A experiéncia com amoxicilina suspensao 400mg/5nmséficiente para fazer recomendacgées de
dosagem para crian¢as abaixo de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal
Caso vocé tenha insuficiéncia renal, converse aanmm&dico. Ele vai determinar se o uso de amaxicili
é recomendavel.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que satemhbs continue com o horario normal das demais
doses. Sé ndo tome duas doses com intervalo iguakoor que 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 o mais rapido possivel caso véoése sinta bem enquanto estiver usando amoxicilina
Assim como todo medicamento, a amoxicilptale provocar reacdes adversas, porém isso naocor
com todas as pessoas.

Os efeitos colaterais causados por amoxicilinalgenate séo leves.

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

- Reacbes da pele, possivelmente na forma de espigimelhas, que podem provocar coceira e as vezes
lembram as erupc¢des cutaneas causadas pelo saresnpanchas podem formar bolhas ou marcas
protuberantes, vermelhas, cujo centro é descoragele ou as manchas e bolhas podem sangrar,
descamar ou descascar. Esses sintomas sdo asweagmnhados de febre;

- Diarreia: alguns pacientes podem apresentareiafvarias evacuacdes amolecidas por dia);

- Nausea: ocasionalmente, o produto pode causgestdo ou fazer vocé se sentir enjoado ou algumas
vezes vomitar. Se isso acontecer, 0s sintomas frmente sao leves e quase sempre podem ser evitados
se vocé tomar o medicamento no inicio das refeig@@so esses sintomas continuem ou se tornem
graves, consulte o médico.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):
- Urticéria e prurido (coceira).
- Vomito.



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

- Diminuigdo do nimero de glébulos brancos (leuoapeeversivel), que pode resultar em infecgdes
frequentes, tais como febre, calafrios, inflamad@igarganta ou Ulceras na boca (aftas);

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

- Destruicdo de glébulos vermelhos e consequentenagiemia, que pode resultar em cansago, cefaleias
(dores de cabeca), falta de ar com a prética deieias fisicos, vertigem (tontura), palidez e
amarelamento da pele e/ou dos olhos (anemia hésalit

- Sinais subitos de alergia, tais como erup¢dgsetia prurido (coceira) ou urticaria, inchaco dzefalos
labios, da lingua ou de outras partes do corp, ¢ ar, respiragdo ofegante ou problemas papaaes

- Hipercinesia (movimentos involuntarios e exacddsy;

- Vertigem (tontura) e convulsfes (ataques). Avalmes podem ocorrer em pacientes com funcao renal
prejudicada ou que estejam recebendo doses altagdioamento;

- Candidiase mucocutanea (infeccdo causada poosuqge normalmente afeta as partes intimas ou a
boca). Na area genital, essa candidiase pode wugcxira e queimacao e observa-se uma fina camada
branca. Quando ocorre na boca, podem surgir mamchasas que parecem pintas, séo dolorosas e
normalmente aparecem na lingua ou dentro da boca;

- Colite associada a antibitticos (inflamacéo norcdintestino grosso), causando diarreia, geratenen
com sangue e muco, dor abdominal e febre);

- Sua lingua pode mudar a cor para amarela, mastwpneta e pode lhe parecer que ela tem pelosiéing
pilosa negra);

- Descoloracéo superficial dos dentes foi relagdacriancas. Uma boa higiene oral ajuda a preweenir
descoloracéo dos dentes, pois o produto, em g ser removido com a escovacao;

- Efeitos relacionados ao figado. Esses sintomdsmaer ndusea, vomito, perda de apetite, sensagdo
geral de mal-estar, febre, prurido, amarelamenfoetime dos olhos, escurecimento da urina e aumento
de algumas substancias (enzimas) produzidas gelodj

- Reagbes cutlneas graves: erupgao cutanea (entslifrme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma aréa, g@in um anel escuro ao redor da borda); erupcéo
cutanea generalizada com bolhas e descamacaoedagpelaior parte da superficie corporal (necrolise
epidérmica toxica); erupgdes na pele com bolhaseainacéo, especialmente ao redor da boca, nariz,
olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnsorpc@es na pele com bolhas contendo pus (dermatite
esfoliativa bolhosa); erupcdes escamosas na etepolhas e inchagos sob a pele (exantema pustuloso
- Doenca renal (problemas para urinar, possivelenenin dor e presenca de sangue ou cristais ng.urina

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico 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 casapirdosagem de amoxicilina. Se observados,
efeitos gastrintestinais tais como nausea (enj@mjjto e diarreia podem ser evidentes e devem ser
tratados sintomaticamente. Se isso ocorrer, torsiii# agua e procure seu médico imediatamente.

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

Ill) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°1.0235.0608

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km Q8trB Chacara Assay.
Hortolandia-SP / CEP: 13186-901
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
- N Embalagem com 1
N&o houve alteracac frasco de 100 mL
(10459) - no texto de bula. acompanhado de 1
IGElNE~RIICQ_—| Submisséo eletronica E sErllnga doEado_rta.l
19/12/2013| 1069603/13-2 ”g ”?ao . ”'g'a N/A N/A N/A N/A apenaspara | VP/VPS | ‘iaggmzoos’p' 4%"’“
€ Texto de disponibiliza¢éo do contendo 4 ou
Bula — RDC texto de bula no frascos de 100 mL,
60/12 Bulério eletrénico da zi;:é)mpgnhadgs dzzo E
ANVISA. seringas dosadoras
respectivamente.
Embalagem com 1
GI(E}\IOEZ?Q?C):O ) frasco de 100 mL,
(10452) - Inclusio de loca acompanhado de 1
GENERICO — de fabricaco dd seringa dosadora.
21/08/2014| 0692499/14-9 Notficagdode |1 n000141  0517669/14-7 medicamento dd 04/08/2014|  Dizeres Legais vp 1 vpg EMbalagem hospitalar

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

liberacéo
convencional
com prazo de
analise

contendo 20 ou 48
frascos de 100 mL,
acompanhados de 20 ¢
48 seringas dosadoras
respectivamente.




03/082015

N/A

(10452) —
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Identificacdo do
medicamento

VP /VPS

Embalagem com 1
frasco de 100 mL,
acompanhado de 1
seringa dosadora.
Embalagem hospitalar
contendo 20 ou 48
frascos de 100 mL,
acompanhados de 20 ¢
48 seringas dosadoras
respectivamente.




