Sinot

amoxicilina

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimido revestido 875 mg.
Embalagem contendo 14 comprimidos.

USO ADULTO
Uso oral

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

amoxicilina (na forma triidratada) ............c.cooceceniciicninnne 875 mg
EXCIPIENTE (.S.P. vt 1 comprimido
Excipiente: crospovidona, estearato de magnésio, celulose
microcristalina, diéxido de titanio, diéxido de silicio coloidal,
amidoglicolato de sddio, hipromelose, macrogol e corante laca
eritrosina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
Amoxicilina ¢ um antibiético usado no tratamento de infecgdes
nao complicadas.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger
da umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagao, o prazo
de validade de Sinot (amoxicilina) é de 18 meses, contados a partir
da data de fabricagao impressa em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO.

Gravidez e lactacao

Sinot (amoxicilina) nao deve ser administrada quando houver
gravidez suspeita ou confirmada e lactagdo, a ndo ser que, a
critério médico, os beneficios do tratamento esperados para a
mae superem o0s riscos potenciais para a crianga. Informe ao seu

médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apds o seu término.

Deve-se ter cuidado quando Sinot (amoxicilina) é administrada a
mulheres que estdo amamentando. Informe ao seu médico se esta
amamentando.

Cuidados de administracao

Antes da administragao, confira 0 nome do medicamento em sua
embalagem para evitar enganos.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracao do tratamento.

Interrupcao do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico,
mesmo que esteja se sentindo melhor apés os primeiros dias de
tratamento. Somente o médico podera avaliar a eficacia da terapia.
A interrupcéo do tratamento pode ocasionar a nao obtencao dos
resultados esperados. Por isso, siga a prescrigao do nimero de dias
determinado pelo seu médico, mesmo que para isso seja necessario
adquirir mais de uma embalagem do produto. Esta precaucao ira
prevenir uma reinfeccdo ou uma recaida.

Reacoes adversas
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis,
tais como: dor gastrica, ndusea, vomito, diarréia e flatuléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias
A alimentagado néo interfere com a agdo da Sinot (amoxicilina),
podendo a mesma ser ingerida juntamente com alimentos.

Contraindicacoes e precaucoes

O uso de Sinot (amoxicilina) é contraindicado a pacientes com
histéria de reagoes alérgicas e hipersensibilidade as penicilinas
e/ou demais componentes da formulagao.

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

Sinot (amoxicilina) pode reduzir a eficacia dos contraceptivos orais.
As pacientes devem ser avisadas quanto a este fato.

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

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
Modo de acao
Amoxicilina é quimicamente a D-(-)-alfa-amino p-hidroxibenzil

penicilina, uma aminopenicilina semi-sintética do grupo beta-
lactamico de antibiéticos. Tem amplo espectro de acdo antibacteriana
contra muitos microrganismos gram-positivos e gram-negativos,
agindo através da inibicdo da biossintese do mucopeptideo das
paredes das células. Tem répida agdo bactericida e perfil de
seguranga de uma penicilina.

Farmacocinética

Amoxicilina é bem absorvida. A administragdo oral no esquema
posolégico conveniente geralmente é trés vezes ao dia, produz
altos niveis séricos, independentemente do horério em que a
alimentagao € ingerida.

Amoxicilina proporciona boa penetragao nas secregdes bronquicas
e altas concentragdes urindrias de antibiético inalterado.
Amoxicilina ndo possui alta ligagao a proteinas; aproximadamente
18% de teor total do farmaco no plasma liga-se a proteinas.
Amoxicilina espalha-se prontamente na maioria dos tecidos e fluidos
corporais, com excegao do cérebro e fluido espinhal. A inflamagao
geralmente aumenta a permeabilidade das meninges as penicilinas
e isto pode aplicar-se a amoxicilina.

A meia vida de eliminagéo é de aproximadamente 1 hora. A principal
via de eliminagao de amoxicilina é através dos rins. Aproximadamente
60% a 70% de amoxicilina sao excretados inalterados na urina
durante as primeiras 6 horas ap6s a administracdo de uma dose
padrao. Amoxicilina também é parcialmente eliminada pela urina
como &cido penicildico inativo, em quantidades equivalentes a 10%
a 25% da dose inicial.

A administracdo simultanea de probenecida retarda a excregao
de amoxicilina.

Cepas dos seguintes microrganismos geralmente sdo sensiveis a
acao bactericida de amoxicilina in vitro:

Gram-positivos

Aerdbios: Streptococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Streptococcus
aureus sensivel a penicilina, espécies de Corynebacterium, Bacilus
anthracis, Listeria monocytogenes.

Anaerdbios: espécies de Clostridium.

Gram-negativos

Aerdbios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis,
espécies de Salmonellae, espécies de Shigellae, Bordotella pertussis,
espécies de Brucella, Neisseria gonorrnoeae, Neisseria meningitidis,
Pausteurella septica, Vibrio cholerae e Helicobacter pylori.
Amoxicilina é suscetivel a degradagao por beta-lactamases
e, portanto, o espectro de atividade de amoxicilina nao inclui
0s microrganismos que produzem estas enzimas, incluindo
Staphylococcus resistente e todas as cepas de Pseudomonas,
Klebsiella e Enterobacter.




INDICAGOES

Sinot (amoxicilina) é um antibiético de amplo espectro indicada no
tratamento das infecgdes bacterianas causadas por microrganismos
sensiveis a agdo deste antibidtico.

CONTRAINDICAGCOES

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO EM CASOS DE PACIENTES COM
HISTORIA DE REAGOES ALERGICAS E HIPERSENSIBILIDADE A AMOXICILINAS,
AS PENICILINAS E/OU A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULAGAO.
DEVE-SE TER ATENCAO A POSSIVEL SENSIBILIDADE CRUZADA COM OUTROS
ANTIBIOTICOS BETA-LACTAMICOS, POR EXEMPLO: CEFALOSPORINAS.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO COM SINOT (AMOXICILINA), DEVE-SE FAZER
UMA INVESTIGAGAO CUIDADOSA COM RELAGAO AS REACOES PREVIAS DE
HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINAS OU CEFALOSPORINAS. REAGOES
DE HIPERSENSIBIIDADE (ANAFILACTOIDES) GRAVES E OCASIONALMENTE
FATAIS FORAM RELATADAS EM PACIENTES RECEBENDO TRATAMENTO COM
PENICILINAS. ESTAS REAGOES SAO MAIS PROVAVEIS DE OCORRER EM
INIVIDUOS COM UM HISTORICO DE HIPERSENSIBILIDADE A ANTIBIOTICOS
BETA-LACTAMICOS (VIDE ITEM: “CONTRAINDICACOES").

RASHES ERITEMATOSOS (MORBILIFORMES) FORAM ASSOCIADOS A FEBRE
GLANDULAR EM PACIENTES RECEBENDO AMOXICILINA.

O USO PROLONGADO OCASIONALMENTE TAMBEM PODE RESULTAR EM
SUPERCRESCIMENTO DE MICRORGANISMOS NAO-SUSCETIVEIS.

+ USO DURANTE A GRAVIDEZ

ESTUDOS EM ANIMAIS NAO DEMONSTRARAM EFEITOS TERATOGENICOS.
O USO DE AMOXICILINA DURANTE A GRAVIDEZ PODE SER CONSIDERADO
APROPRIADO QUANDO O BENEFICIO POTENCIAL SE SOBREPOE AO RISCO
POTENCIAL ASSOCIADO AO TRATAMENTO.

+ USO DURANTE LACTACAO

EMBORA A AMOXICILINA POSSA SER ADMINISTRADA DURANTE A LACTAGAO,
A AMOXICILINA, DA MESMA FORMA QUE OUTROS ANTIBIOTICOS DESTA
CLASSE, E EXCRETADA PELO LEITE MATERNO; PORTANTO, DEVE-SE TER
CUIDADO QUANDO A AMOXICILINA E ADMINISTRADA A MULHERES QUE
ESTAO AMAMENTANDO.

+ USO EM PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA E/OU RENAL

A POSOLOGIA DEVE SER AJUSTADA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA
RENAL.

« EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR
MAQUINAS

NAO HA EVIDENCIAS DE QUE AMOXICILINA DIMINUA A HABILIDADE DE DIRIGIR
VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A PROBENECIDA INIBE A EXCREGAO RENAL DA AMOXICILINA. O USO
CONCOMITANTE COM AMOXICILINA PODE RESULTAR EM UM AUMENTO
DO NIVEL DE AMOXICILINA NO SANGUE, SENDO PORTANTO, NAO
RECOMENDADO.

O PROLONGAMENTO DO TEMPO DE PROTROMBINA FOI RARAMENTE
RELATADO EM PACIENTES RECEBENDO AMOXICILINA. A MONITORAGAO
APROPRIADA DEVE SER REALIZADA QUANDO ANTICOAGULANTES FOREM
PRESCRITOS SIMULTANEAMENTE.

SINOT (AMOXICILINA) NAO DEVE SER ADMINISTRADA CONCOMITANTEMENTE
COM ANTIBACTERIANOS BACTERIOSTATICOS (TETRACICLINAS,
ERITROMICINA, SULFONAMIDAS E CLORANFENICOL), JA QUE UM EFEITO
ANTAGONICO PODE OCORRER.

A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE ALOPURINOL DURANTE O

TRATAMENTO COM AMOXICILINA PODE AUMENTAR A PROBABILIDADE DE
OCORRENCIA DE REAGOES ALERGICAS DA PELE.

AABSORGAO DA DIGOXINA, QUANDO USADA CONCOMITANTEMENTE, PODE
SER AUMENTADA DURANTE O TRATAMENTO COM AMOXICILINA .

DA MESMA MANEIRA QUE OUTROS ANTIBIOTICOS DE AMPLO ESPECTRO,
AMOXICILINA PODE REDUZIR A EFICACIA DOS CONTRACEPTIVOS ORAIS. AS
PACIENTES DEVEM SER AVISADAS QUANTO A ESTE FATO.

REACOES ADVERSAS

COMO OCORRE COM OUTRAS DROGAS DA MESMA CLASSE, ESPERA-
SE QUE AS REACOES DESAGRADAVEIS ESTEJAM ESSENCIALMENTE
LIMITADAS A FENOMENOS DE HIPERSENSIBILIDADE. ELAS SAO MAIS
PROVAVEIS DE OCORRER EM INDIVIDUOS QUE TENHAM DEMONSTRADO
HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS E NAQUELES QUE TENHAM HISTORICO
DE ALERGIA, ASMA, FEBRE DO FENO OU URTICARIA. AS SEGUINTES
REAGOES ADVERSAS FORAM ASSOCIADAS AO USO DAS PENICILINAS:

« GASTRINTESTINAIS — NAUSEA, VOMITO E DIARREIA. CANDIDIASE
INTESTINAL E COLITE ASSOCIADA AO ANTIBIOTICO (INCLUINDO COLITE
PSEUDOMEMBRANOSA E COLITE HEMORRAGICA) FORAM RARAMENTE
RELATADAS.

« REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE - RASH ERITEMATOSO E URTICARIA,
QUE PODEM SER CONTROLADOS COM ANTI-HISTAMINICOS E, SE
NECESSARIO, CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS. RARAMENTE REAGOES
CUTANEAS COMO ERITEMA MULTIFORME E SINDROME DE STEVENS-
JOHNSON, NECROLISE EPIDERMICA TOXICA E DERMATITE EXFOLIATIVA E
BOLHOSA FORAM RELATADAS. SEMPRE QUE TAIS REACOES OCORREREM,
A AMOXICILINA DEVE SER DESCONTINUADA. DE MANEIRA SEMELHANTE
A OUTROS ANTIBIOTICOS, REAGOES ALERGICAS GRAVES, INCLUINDO
EDEMA ANGIONEUROTICO, ANAFILAXIA, DOENGA DO SORO E VASCULITE
DE HIPERSENSIBILIDADE FORAM RELATADAS RARAMENTE. NEFRITE
INTERSTICIAL PODE OCORRER RARAMENTE.

« HEPATICAS - UM AUMENTO MODERADO EM AST E/OU ALT FOI RELATADO,
MAS A SIGNIFICANCIA DESTE ACHADO E DESCONHECIDA. COMO OCORRE
COM OUTROS ANTIBIOTICOS BETA-LACTAMICOS, HEPATITE E ICTERICIA
COLESTATICA FORAM RELATADAS RARAMENTE.

« HEMATOLOGICOS - DA MESMA FORMA COMO OCORRE COM OUTROS
BETA-LACTAMICOS, LEUCOPENIA REVERSIVEL (INCLUINDO NEUTROPENIA
GRAVE OU AGRANULOCITOSE), TROMBOCITOPENIA REVERSIVEL E
ANEMIA HEMOLITICA FORAM RARAMENTE RELATADOS. PROLONGAMENTO
DO TEMPO DE SANGRAMENTO E DO TEMPO DE PROTROMBINA TAMBEM
FORAM RELATADOS RARAMENTE.

« SISTEMA NERVOSO CENTRAL - OS EFEITOS SOBRE O SNC FORAM
RARAMENTE OBSERVADOS, ELES INCLUEM HIPERCINESIA, VERTIGEM
E CONVULSAO. AS CONVULSOES PODEM OCORRER EM PACIENTES
COM FUNGAO RENAL PREJUDICADA OU NAQUELES RECEBENDO ALTAS
CONCENTRAGOES.

« EFEITOS DIVERSOS - DESCOLORAGAO SUPERFICIAL DOS DENTES FOI
RARAMENTE RELATADA. NA MAIORIA DOS CASOS, A DESCOLORAGAO PODE
SER REMOVIDA PELA ESCOVAGAO.

POSOLOGIA
A dose recomendada para adultos (incluindo pacientes idosos) é
de 875 mg a cada 12 horas.

+ Portadores de insuficiéncia renal
Para pacientes com TFG > 30 mL/min., nenhum ajuste na posologia
é necessario.

Para pacientes com TFG < 30 mL/min., Sinot (amoxicilina) ndo é

recomendado.

« Portadores de insuficiéncia hepética

Administrar Sinot (amoxicilina) com cautela; monitorar a fungao
hepatica em intervalos regulares.

No momento, as evidéncias sao insuficientes para servirem como
base para uma recomendagéo posoldgica.

SUPERDOSAGEM

E pouco provavel que ocorram problemas de superdosagem
com amoxicilina. Caso aparegam, sintomas gastrintestinais, tais
como, nausea, vomito e diarréia poderdo ser evidentes. Nestes
casos, o tratamento deve ser sintomatico com atengao ao balanco
hidroeletrolitico. Durante a administrac@o de altas doses de Sinot
(amoxicilina) deve ser mantida uma ingestao adequada de liquidos e
eliminag&o urinaria, a fim de minimizar a possibilidade de cristaluria
causada pela amoxicilina. A amoxicilina pode ser removida da
circulagao por hemodialise.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.
Contudo, o tratamento deve ser iniciado com a menor dose.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricagao e prazo de validade:

VIDE CARTUCHO.

Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.
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