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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
amoxicilina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 875 mg. Embalagem contendo 14, 30*, 42* ou 280** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 875 mg contém:

amoxicilina tri-hidratada * ..........c.cooiiiiiiiii e 1004,4 mg
L (1 ) (S 1Ll o [E 38 oS PR com rev
*equivalente a 875 mg de amoxicilina.

**amido, croscarmelose sddica, cloreto de metileno, estearato de magnésio, diéxido de titanio, didxido de
silicio, amidoglicolato de sodio, celulose microcristalina, hipromelose e macrogol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina ¢ um antibi6tico eficaz contra grande variedade de bactérias, indicado para tratamento de
infecgdes bacterianas causadas por germes sensiveis a agdo da amoxicilina. Se desejar saber mais
informagoes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ingrediente ativo amoxicilina pertence ao grupo dos antibidticos penicilinicos. A amoxicilina é usada
no tratamento de uma gama de infec¢des causadas por bactérias. Podem ser infecgdes nos pulmdes
(pneumonia e bronquite), nas amigdalas (amigdalite), nos seios da face (sinusite), no trato urinario e
genital, na pele e nas mucosas. A amoxicilina atua destruindo as bactérias que causam essas infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacgoes

Este medicamento ndo pode ser administrado nem ingerido por pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros
antibidticos penicilinicos ou antibidticos similares, chamados cefalosporinas. Se ap6s tomar um
antibidtico vocé teve uma reagdo alérgica (como lesdes inflamatérias na pele chamadas de erupgdes
cutdneas), converse com o médico antes de usar amoxicilina.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias e precaugdes

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

- se voce ja apresentou reacdo alérgica a algum antibidtico. Isso pode incluir reagdes na pele ou inchago

na face ou pescogo ou dores no peito;

- se vocé apresenta febre glandular;

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

- se vocé apresenta problema nos rins;

- se vocé ndo estiver urinando regularmente;

- se vocé ja teve diarreia durante ou apds o uso de antibidticos;

- este medicamento pode piorar algumas condigdes existentes ou causar efeitos colaterais graves, como
reacOes alérgicas severas, reagdes cutineas severas, dor no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas
apo6s a administracdo ou diarreia grave (colite pseudomembranosa). Vocé deve estar atento a
determinados sintomas enquanto estiver recebendo amoxicilina, para ajudar a reduzir o risco de quaisquer
problemas.

Criancas
Este medicamento ndo ¢ recomendado para uso por criangas.

Gravidez e amamentacao

A amoxicilina pode ser usada na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0S riscos
potenciais associados com o tratamento. Conte ao médico se vocé estiver gravida ou achar que estd
gravida.



Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando amoxicilina, mas ha excre¢ao de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento com amoxicilina.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso compativel com o aleitamento ou doacio de leite humano: O uso desse medicamento nio
interfere no aleitamento do bebé.

Interacées medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir a0 mesmo tempo em que usa
amoxicilina. Nao deixe de informar seu médico caso vocé esteja tomando:

- medicamentos para tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

- outros antibidticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos, talvez sejam necessarias precaugdes
adicionais para evitar a gravidez).

A alimentacdo ndo interfere na acdo de amoxicilina, que pode ser ingerida com alimentos.
Atenc¢ao: Contém o corante dioxido de titinio

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso ndo significa a
cura. A interrupc¢io do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cdes mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N4ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor branca, oblongo, biconvexo e monossectado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Modo de usar

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Se necessario, podem ser partidos pela
metade e engolidos sem mastigar.

Para minimizar uma potencial intolerancia gastrintestinal e otimizar a absor¢do da amoxicilina, administre
no inicio de uma refeicao.

A duragdo do tratamento deve ser apropriada para a indicac¢do. Portanto, ndo use o medicamento por mais
de 14 dias sem acompanhamento médico. Continue tomando seu medicamento até o fim do tratamento
prescrito pelo médico.

Este medicamento nio deve ser mastigado.

Posologia
Dose para adultos (inclusive pacientes idosos)
A dose padrao para adultos ¢ de 875 mg a cada 12 horas.

Tratamento com dose alta (a dose oral maxima recomendada é de 6 g ao dia, divididos)
Recomenda-se uma dose de 3 g duas vezes ao dia, em casos apropriados, no tratamento de infecgdo do
trato respiratdrio grave e purulenta (com pus) ou recorrente (episodios repetidos).

Tratamento de curta duracio

Infeccdo do trato urinario aguda simples: duas doses de 3 g com intervalo de 10 a 12 horas.
Abscesso dentario: duas doses de 3 g com intervalo de 8 horas.

Gonorreia: dose tnicade 3 g.



Erradicacio de Helicobacter em tlcera péptica (duodenal e gastrica)

A amoxicilina é recomendada no esquema de duas vezes ao dia, em associagdo com um inibidor da

bomba de prétons e agentes antimicrobianos, conforme detalhado abaixo:

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

- omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 750 mg-1 g duas vezes ao dia, metronidazol 400 mg trés vezes ao
dia por 7 dias.

Dose para criancas (abaixo de 40 kg)
Para criangas com menos de 40 kg, recomenda-se amoxicilina suspensao.

Insuficiéncia renal
Caso vocé tenha insuficiéncia renal, converse com seu médico. Ele vai determinar se o uso de amoxicilina
¢é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica

Caso vocé tenha insuficiéncia hepatica, seja cauteloso ao usar amoxicilina. Durante o tratamento, o
médico deve monitorar o funcionamento do seu figado em intervalos regulares. No momento, as
evidéncias sdo insuficientes para servir de base para uma recomendacdo de dosagem.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Nao pare somente por se sentir melhor. Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas
continue com o horario normal das demais doses. S6 ndo tome duas doses com intervalo igual ou menor
que 1 hora entre uma e outra.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.

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

Avise seu médico ou farmacéutico o mais cedo possivel caso vocé ndo se sinta bem enquanto estiver
usando amoxicilina.

Assim como todo medicamento, a amoxicilina pode provocar reagdes adversas, porém isso ndo ocorre
com todas as pessoas. Os efeitos colaterais causados por amoxicilina geralmente sdo leves.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diarreia e nausea. Alguns pacientes podem apresentar diarreia (varias evacuagdes amolecidas por dia).
Ocasionalmente, o medicamento pode causar indigestdo ou fazer vocé se sentir enjoado e algumas vezes
vomitar. Se isso acontecer, os sintomas normalmente sdo leves e quase sempre podem ser evitados se
vocé tomar o medicamento no inicio das refei¢des. Caso esses sintomas continuem ou se tornem graves,
consulte o médico.

- Rash cutaneo. Reagdes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar
coceira e as vezes lembram as erupgdes cutineas causadas pelo sarampo. As manchas podem formar
bolhas ou marcas protuberantes, vermelhas, cujo centro é descorado. A pele ou as manchas e bolhas
podem sangrar, descamar ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes acompanhados de febre.

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

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diminui¢do do numero de globulos brancos (leucopenia reversivel), que pode resultar em infec¢des
frequentes, tais como febre, calafrios fortes, inflamacao da garganta ou ulceras na boca (aftas).

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

- Destruigdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, cefaleias
(dores de cabega), falta de ar com a pratica de exercicios fisicos, vertigem (tonteira), palidez e
amarelamento da pele e/ou dos olhos (anemia hemolitica).

- Sinais subitos de alergia, tais como erupgdes da pele, prurido ou urticaria, inchago da face, dos labios, da
lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiracdo ofegante ou problemas para respirar.

- Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
Kounis.

- Vomitos repetitivos (1 a 4 horas apds a administragdo de amoxicilina) dores no estbmago, sonoléncia



anormal, diarreia e pressdo baixa, que podem ser um sinal de uma reacdo alérgica grave denominada
sindrome de enterocolite induzida por medicamentos.

- Hipercinesia (movimentos involuntarios exacerbados).

- Vertigem (tonteira) e convulsdes (ataques). As convulsdes podem ocorrer em pacientes que tém fungdo
renal prejudicada ou nos que recebem altas dosagens do medicamento.

- Candidiase mucocutanea (uma infec¢do causada por fungos que normalmente afeta as partes intimas ou
a boca). Na area genital, essa candidiase pode causar coceira e queimagdo ¢ observa-se uma fina camada
branca. Quando ocorre na boca, podem surgir manchas brancas que parecem pintas, sdo dolorosas e
normalmente aparecem na lingua ou dentro da boca.

- Colite associada a antibidticos (inflamac¢do no coélon (intestino grosso)), como diarreia grave, que
também pode mostrar a presenca de sangue e ser acompanhada de colicas abdominais.

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e vocé pode ter a impressao de que ela
apresenta pelos (lingua pilosa negra).

- Efeitos relacionados ao figado. Esses sintomas podem ser ndusea, vomito, perda de apetite, sensagdo
geral de mal-estar, febre, prurido, amarelamento da pele e dos olhos, escurecimento da urina e aumento
de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado.

- Reagdes cutaneas graves: erupgdo cutinea (eritema multiforme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma area palida, com um anel escuro ao redor da borda); erupcao
cutanea generalizada com bolhas e descamacdo da pele na maior parte da superficie corporal (necrolise
epidérmica toxica); erupg¢des na pele com bolhas ¢ descamacdo, especialmente ao redor da boca, nariz,
olhos ¢ genitais (sindrome de Stevens-Johnson); erup¢des na pele com bolhas contendo pus (dermatite
esfoliativa bolhosa); erupgdes escamosas na pele, com bolhas e inchagos sob a pele (exantema pustuloso).
- Doenga renal (problemas para urinar, possivelmente com dor e presenga de sangue ou cristais na urina).

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupcdo cutinea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas). (Reagdes do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

A incidéncia desses efeitos adversos foi determinada a partir de estudos clinicos que envolveram
aproximadamente 6.000 pacientes adultos e pediatricos que usaram amoxicilina.

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

E pouco provavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de amoxicilina. Se vocé sentir
efeitos gastrintestinais, como nausea (enjoo), vomito e diarreia, os sintomas devem ser tratados. Portanto,
procure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de alteracio para bula
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Dados da submissio eletronica
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Dados das alteracoes de bulas

o [e] a
Data. do N flo Assunto Data. do N fio Assunto Data df Itens de bula Versde Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio s
(VP/VP
S)
1959 -
GENERICO -
10452 - GENERICO Solicitagao de Embalagem com 14, 30
- Notificagdo de Transferéncia (embalagem fraciondvel), 42
25/11/2022 | 4982158/22-3 ~ 07/02/2022 | 0467448/22-1 . . 08/08/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS (embalagem fracionavel) ou
Alteracdo de Texto de Titularidade 280 (embalagem hospitalar)
de Bula - RDC 60/12 de Registro o .
(Incorporagdo comprimidos revestidos.
de Empresa)
, Comprimido revestido de 875
lof‘ls\]zo;igiljg%%go mg. Embalagem contgndo 14,
16/12/2022 5064642/22-9 Alteragdo de Texto - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS | 30%, 42* ou 280** unidades.
de Bula - RDC 60/12 *Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
, 8. QUAIS OS MALES Comprimido revestido de 875
(10452) — GENERICO QUE ESTE mg. Embalagem contendo 14,
04/02/2025 | 0155377/25-3 — Notificagdo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE | VP/VPS | 30%*, 42* ou 280** unidades.
Alteragdo de Texto de ME *Embalagem fracionavel
Bula —RDC 60/12 CAUSAR? **Embalagem hospitalar
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO .. .
(10452) - GENERICO 10506 - 5. ONDE, COMO E POR g, Bvalager contondo 14,
27/102025 | 1427333/25-4 | —Notificagio de | 16/10/2025 | 1384435/25-1 | GENERICO= 150,09/7955 | QUANTOTEMPO _ vp/vps | 30%, 42% ou 280%* unidades.
Alteracio de Texto de Modificagdo Pos- POSSO GUARDAR ESTE *Embalagem fracionavel
Bula — RDC 60/12 Registro - CLONE MEDICAMENTO **Embala h ital
6. COMO DEVO USAR gem hospitatar
ESTE MEDICAMENTO

DIZERES LEGAIS




5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE

ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO

DE USAR

9. REACOES ADVERSAS
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