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Velamox®
(amoxicilina)

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Cartucho contendo 4, 12, 18, 20 ou 28 comprimigo¥elamoX.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Velam8xontém:

amoXiCilina tri-Nidratada™. . .........oooiii i 573,94 mg
(o] o1 1=T 1 (=Sl o (R3O PEPPRR 1 comprimido

* equivalente a 500,00 mg de amoxicilina.

**aspartamo, amido, didxido de silicio, croscarnsel@ddica, estearato de magnésio, sacarina sodica,
ciclamato de sédio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Velamox® é um antibiético com acéo bactericida de amplospeativo contra bactérias gram-positivas
e gram-negativas. E indicado no tratamento de ¢@dfes nos pulmées (pneumonia e bronquite),
amigdalas (amigdalite), seios da face (sinusitafp rinario e genital, pele e mucosas e erradicdo
Helicobacter pylori.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Velamox® (amoxicilina) contém uma penicilina chamada amtir@icomo ingrediente ativo. A
amoxicilina pertence ao grupo dos antibiéticos giimicos. Velamo%é usado para o tratamento de uma
gama de infec¢Bes causadas por bactérias e atuaintds as bactérias que causam estas infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacienessginsiveis as penicilinas e as cefalosporinas, em
pacientes que apresentem colestase, doenga no,feggdrocolite pseudomembranosa, mononucleose
infecciosa.

VelamoxX’ ndo esta indicado nas infecgées causadas porrgamiemos resistentes & amoxicilina (como
estafilococos penicilino-resistentes), nas infesgfgisadas peRseudomonas aeruginosa, Rickettsiase
virus.

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

A amoxicilina s6 deve ser usada durante a gravqdendo claramente necesséria e sob acompanhamento
médico. Embora ndo hajam estudos adequados owleatts sobre a administragdo de amoxicilina em
gestantes, néo foram verificados efeitos adveraos @pfeto, sendo esta droga recomendada para o
tratamento da infec¢do por clamidia durante a deavi

A amoxicilina é excretada no leite materno em pegseguantidades, podendo causar sensibilizacéo,
diarreia no bebé. Portanto, a administracdo desggad lactantes deve ser feita com cautela.

Da mesma forma que os demais derivados peniciipeamoxicilina pode desencadear reacdes de
hipersensibilidade, inclusive anafilaticas, ocod@ieom mais freqiiéncia apés a administracéo paeénte
e nos individuos com historia prévia de hiperséligdale a penicilina. Pode ocorrer hipersensibdigla
cruzada entre amoxicilina e cefalosporinas.

Interac6es Medicamento - Medicamento
A amoxicilina diminui o efeito da vacina tifdidea dacina BCG e causa reagao adversa do metotrexato.



Os antibiéticos: amicacina, gentamicina, canamjdislaramicina, acido clavulanico e sulbactam, goand
administrados concomitantemente com amoxicilineeppdumentar a agéo bactericida.

A amoxicilina pode reduzir a eficacia de pilulai@ncepcionais.
O uso associado com probenecida (usado no tratardargota) reduz a eliminagéo renal da amoxicilina.

Erupc¢bes cutdneas podem ocorrer quando se assumiécdina com alopurinol (usado no tratamento da
gota).

A amoxilina diminui o efeito das tetraciclinas (amiticos), quando associadas.
A amoxicilina aumenta o efeito de anticoagulantes.

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

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.

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?

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Repotimyluz e manter em lugar seco, em sua
embalagem original até o término do seu uso.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas:
Comprimido branco a amarelado, oblongo, biconvermaossectado.

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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VelamoxX’, como todos os antibiéticos, deve ser usado na eléequéncia recomendadas para obtengéo
e manutengdo de concentragBes séricas e tecidicarzes. O medicamento deve ser administrado por
um ndmero de dias adequado a infecgao sob tratament

Infeccao Adultos
Leve a moderada 1 comprimido de 500 mg de 8/8 horas
Moderada a grave 2 comprimidos de 500 mg de 8/8shor

Pacientes com insuficiéncia renal:

As doses de amoxicilina devem ser ajustadas del@com o grau de insuficiéncia renal, gravidade da
infeccéo e sensibilidade dos microrganismos. Aduttim grau de filtracdo glomerular maior que 50
ml/minuto ndo requerem reducéo da dosagem. Comdgrdiliracdo glomerular de 10 a 50 ml/minuto, a
dose habitual deve ser administrada a interval@al&é2 horas. Adultos com grau de filtracdo mejuar
10ml/minuto podem receber dose habitual a cadagaksh

Para pacientes com TFC> 30ml/min, nenhum ajustiboeagem é necessario.

Instrucbes de uso:



Os comprimidos de Velam8podem ser ingeridos com o auxilio de agua, Isitep de frutas,
independentemente das refei¢cdes e podem ser nuistigates da degluti¢éo.

Para minimizar uma potencial intoleréncia gastsit@l, administre no inicio de uma refeicéo.
Os comprimidos de Velam8xontém aspartamo.
A duracao do tratamento deve ser apropriada padiacao e ndo deve exceder 14 dias sem revisao.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entrentstiver proximo o horario da dose seguinte, pule
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciunteutilizam este medicamento): diarreia, dor de
cabeca, nauseas, candidiase oral, candidiase agivay.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): dor
abdominal com coélicas, reag8es alérgicas (anadija@sh cutaneo, urticaria, dermatite esfoliativa,
prurido de pele), hipotenséo (pressao baixa), dodogsoro, dispnéia (falta de ar).

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): anemia
(diminuicdo dos niveis de hemoglobina na circulacdioemia hemolitica auto-imune, eosinofilia
(aumento da concentracao de eosinofilos no sanggenulocitose (diminuicdo ou auséncia de
granuldcitos), neutropenia (diminui¢do no nimermelatrofilos circulantes), leucopenia,
trombocitopenia, (todas as reagdes descritas ante@nte sdo alteracdes nas células sanguineas),
hipersensibilidade nos vasos sanguineos, cristaldristais na urina), hepatite medicamentosa
(desenvolvimento de hepatite pelo uso de medicarsgrdritema multiforme (vermelhiddo), inchaco
edema facial, reacdes de hipersensibilidade a dnafdte intersticial (problema no rim), deficiéac
mental, enterocolite pseudomembranosa, Sindroredens-Johnson (eritema bolhoso, que acomete a
pele e as mucosas orgknital, anal e ocular), necrose epidérmica tofivarte das células da pele),
agitacdo, hiperatividade, ansiedade, insdnia,gartie confusdo mental.

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

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

A amoxicilina tem potencial para efeitos adversoslamentalmente relacionados as reacgoes de
hipersensibilidade, as quais independem da dos&:dRe toxicas, dependentes de doses elevadas, sao
praticamente despreziveis. No entanto, a ocorr@&wcdistirbios gastrintestinais, principalmenterdia,
merece consideracao. A interrupgdo do tratamemt@egd, em poucas horas, o eventual excesso do
medicamento.

Em pacientes com insuficiéncia renal o risco desigsagem aumenta. Em situacfes excepcionais, a
amoxicilina podera ser removida por hemodialise.

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.
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteragtes de hal

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10451)-
MEDICAMENTO Incluséo inicial das
NOVO - bulas para a forma Cartucho contendo 4,
27/06/2014| 0510493/14-9 Notificacéo de N/A N/A N/A N/A o VP /VPS 12, 18, 20 ou 28
< farmacéutica T
Alteracéo de comprimido 500mg comprimidos.
Texto de Bula — |
RDC 60/12
(10250)-
(10451)- MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Inclusédo
NOVO - de local de Cartucho contendo 4,
21/08/2014 - Notificagdo de | 02/07/2014| 0522491/14-8 fabricacdo do | 11/08/2014 Dizeres Legais VP /VPS 12,18, 200u 28
Alteracdo de medicamento de comprimidos.
Texto de Bula — liberacdo
RDC 60/12 convencional com
prazo de analise
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Velamox® BD
(amoxicilina)

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Cartucho contendo 4, 10, 12, 14 ou 18 comprimido¥elamoX BD.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Velam88D contém:

amoXiCilina tri-Nidratada™ ...........oooii i 1147,9 mg
(o] o] (=T 1 (=t o (R3PSO UPRPRP 1 comprimido
* Cada 1147,90 mg de amoxicilina tri-hidratada gglgm a 1 g de amoxicilina.

** amido, aspartamo, sacarina sodica, ciclamatedito, didxido de silicio, croscarmelose sddica,
estearato de magnésio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VelamoxX’ BD é um antibiético com ag&o bactericida de amploaspeativo contra bactérias gram-
positivas e gram-negativas. E indicado no tratamdatinfec¢es nos pulmdes (pneumonia e bronquite),
amigdalas (amigdalite), seios da face (sinusitafo rinario e genital, pele e mucosas e erradicdo
Helicobacter pylori.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VelamoxX® BD (amoxicilina) contém uma penicilina chamada amdiriicomo ingrediente ativo. A
amoxicilina pertence ao grupo dos antibi6ticos giimicos. VelamoX BD é usado para o tratamento de
uma gama de infec¢des causadas por bactérias demtinaindo as bactérias que causam estas infec¢des

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacienpessginsiveis as penicilinas e as cefalosporinas, em
pacientes que apresentem colestase, doenga no,feggdrocolite pseudomembranosa, mononucleose
infecciosa.

VelamoxX®’ BD néo estéa indicado nas infeccBes causadas por gagismos resistentes & amoxicilina
(como estafilococos penicilino-resistentes), néscigbes causadas pélseudomonas aeruginosa,
Rickettsias e virus.

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

A amoxicilina s6 deve ser usada durante a gravqdendo claramente necesséria e sob acompanhamento
médico. Embora ndo hajam estudos adequados owleatts sobre a administragdo de amoxicilina em
gestantes, néo foram verificados efeitos adveraos @ feto, sendo esta droga recomendada para o
tratamento da infecgdo por clamidia durante a deavi

A amoxicilina é excretada no leite materno em pegseguantidades, podendo causar sensibilizacéo,
diarreia no bebé. Portanto, a administragdo destgach lactantes deve ser feita com cautela.

Da mesma forma que os demais derivados peniciipeamoxicilina pode desencadear reacdes de
hipersensibilidade, inclusive anafilaticas, ocod@ieom mais frequéncia apés a administracédo paeénte
e nos individuos com historia prévia de hiperséligdtale a penicilina. Pode ocorrer hipersensibdigla
cruzada entre amoxicilina e cefalosporinas.

Interac6es Medicamento - Medicamento
A amoxicilina diminui o efeito da vacina tifdidea dacina BCG e causa reagao adversa do metotrexato.



Os antibiéticos: amicacina, gentamicina, canamjdislaramicina, acido clavulanico e sulbactam, goand
administrados concomitantemente com amoxicilineepamgimentar a agédo bactericida.

A amoxicilina pode reduzir a eficacia de pilulai@ncepcionais.
O uso associado com probenecida (usado no tratardargota) reduz a eliminagéo renal da amoxicilina.

Erupc¢bes cutdneas podem ocorrer quando se assumiécdina com alopurinol (usado no tratamento da
gota).

A amoxilina diminui o efeito das tetraciclinas (amiticos), quando associadas.
A amoxicilina aumenta o efeito de anticoagulantes.

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

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.

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?

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.

Manter em sua embalagem original até o términcedauso.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas:
Comprimido branco a amarelado, oblongo e bissectado

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 alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VelamoxX® BD, como todos os antibiéticos, deve ser usado naelérsgiiéncia recomendadas para
obtencéo e manutencdo de concentragfes séricziduaie eficazes. O medicamento deve ser

administrado por um namero de dias adequado acdesob tratamento.
Infeccao Adultos
Leve a moderada 1 comprimido de 500 mg de 8/8 horas
Moderada a grave 2 comprimidos de 500 mg de 8/8shor
Leve a moderada 1 comprimido de 1g de 12/12 horas
Moderada a grave 2 comprimidos de 1g de 8/8 horas

Pacientes com insuficiéncia renal:

As doses de amoxicilina devem ser ajustadas del@com o grau de insuficiéncia renal, gravidade da
infeccéo e sensibilidade dos microrganismos. Aduttum grau de filtracdo glomerular maior que 50
ml/minuto ndo requerem reducéo da dosagem. Comdgrdiliracdo glomerular de 10 a 50 ml/minuto, a
dose habitual deve ser administrada a interval@al&2 horas. Adultos com grau de filtracdo mejuar
10ml/minuto podem receber dose habitual a cadagakh

Para pacientes com TFC> 30ml/min, nenhum ajustiboeagem é necessario.

Para pacientes com TFC< 30ml/min, Velafh®D n&o deve ser utilizado.



Instrugdes de uso:

Os comprimidos de Velamox BDlg devem ser engolidos inteiros, sem mastiganeSessario, 0s
comprimidos podem ser partidos pela metade e elugoiem mastigar.

Para minimizar uma potencial intoleréncia gastsiitel, administre no inicio de uma refei¢cdo. A
absorcéo de Velam8»BD ¢é otimizada quando administrado no inicio deigéo.

Os comprimidos de Velam8BD contém aspartamo.
A duracao do tratamento deve ser apropriada padiacao e ndo deve exceder 14 dias sem revisao.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entrentstiver proximo o horario da dose seguinte, pule
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paiunteutilizam este medicamento): diarreia, dor de
cabeca, nauseas, candidiase oral, candidiase agivay.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): dor
abdominal com coélicas, reag8es alérgicas (anadija@sh cutaneo, urticaria, dermatite esfoliativa,
prurido de pele), hipotenséo (pressao baixa), dodogsoro, dispnéia (falta de ar).

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): anemia
(diminuicdo dos niveis de hemoglobina na circulacdimemia hemolitica auto-imune, eosinofilia
(aumento da concentracao de eosinofilos no sanggenulocitose (diminuicdo ou auséncia de
granuldcitos), neutropenia (diminui¢do no nimermelatrofilos circulantes), leucopenia,
trombocitopenia, (todas as reagdes descritas antente sdo alteracdes nas células sanguineas),
hipersensibilidade nos vasos sanguineos, cristaldristais na urina), hepatite medicamentosa
(desenvolvimento de hepatite pelo uso de medicarsgrdritema multiforme (vermelhiddo), inchaco
edema facial, reacdes de hipersensibilidade a dnafdte intersticial (problema no rim), deficiéac
mental, enterocolite pseudomembranosa, Sindronedens-Johnson (eritema bolhoso, que acomete a
pele e as mucosas orgknital, anal e ocular), necrose epidérmica tofivarte das células da pele),
agitacdo, hiperatividade, ansiedade, insdnia,gartie confusdo mental.

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

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

A amoxicilina tem potencial para efeitos adversoslamentalmente relacionados as reagoes de
hipersensibilidade, as quais independem da dos&:dRe toxicas, dependentes de doses elevadas, sao
praticamente despreziveis. No entanto, a ocorr@&wcdistirbios gastrintestinais, principalmenterdia,
merece consideracao. A interrupgdo do tratamemt@egd, em poucas horas, o eventual excesso do
medicamento.

Em pacientes com insuficiéncia renal o risco desigsagem aumenta. Em situacfes excepcionais, a
amoxicilina podera ser removida por hemodialise.

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

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteragtes de hal

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10451)-
MEDICAMENTO Incluséo inicial das
NOVO - bulas para a forma Cartucho contendo 4,
27/06/2014| 0510493/14-9 Notificacéo de N/A N/A N/A N/A o VP /VPS 10, 12, 14 ou 18
< farmacéutica o
Alteracéo de comprimido 1g comprimidos.
Texto de Bula — '
RDC 60/12
(10250) -
(10451)- MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Incluséo
NOVO - de local de Cartucho contendo 4,
21/08/2014 N/A Notificagdo de | 02/07/2014| 0522491/14-8 fabricacdo do | 11/08/2014 Dizeres Legais VP/VPS 10,12,140u 18
Alteracdo de medicamento de comprimidos.
Texto de Bula — liberacdo
RDC 60/12 convencional com
prazo de analise
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Velamox® BD
(amoxicilina)

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial:Velamox® BD
Nome genérico:amoxicilina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos.
Apresentado em embalagem com 4 ou 14 comprimidestidos de 875 mg.

USO ORAL
USO ADULTO (ACIMA DE 18 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

amoxicilina tri-hidratada * ..o 1004,4 mg

EXCIPIENte ** 0.S.P. «eeeeeeeeei e 1 comprimido revestido

* Equivalente a 875 mg de amoxicilina.

** Excipientes: amido de milho pré-gelatinizadogsrarmelose sddica, cloreto de metileno, estedeato
magneésio, dioxido de titanio, didxido de silicimidoglicolato de sddio, celulose microcristalina,
hipromelose + macrogol, alcool etilico e agua raia.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Velamox® BD é um antibiético eficaz contra grande variedadbaitg€érias, indicado para tratamento de
infecgBes bacterianas causadas por germes serssigi® da amoxicilina. Se desejar saber mais
informacdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Velamox® BD contém uma penicilina chamada amoxicilina comoddgmte ativo. A amoxicilina
pertence ao grupo dos antibiodticos penicilinissamox® BD é usado no tratamento de uma gama de
infeccdes causadas por bactérias. Podem ser iefeop® pulmdes (pneumonia e bronquite), nas
amigdalas (amigdalite), nos seios da face (sinusitetrato urinario e genital, na pele e nas magos
Velamox® BD atua destruindo as bactérias que causam essagbiesec

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Este medicamento ndo pode ser administrado nemdogeor pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros
antibiéticos penicilinicos ou antibidticos similarghamados cefalosporinas. Se apds tomar um
antibiotico vocé teve uma reacéo alérgica (comaegsnflamatdrias na pele chamadas de erupgfes
cutaneas), converse com 0 médico antes devisamox® BD.

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

Adverténcias e precaucdes

Antes de iniciar o tratamento covielamox® BD, informe seu médico:

- Se VOCé ja apresentou reacgédo alérgica a algubidito. Isso pode incluir reagdes 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 ndo estiver urinando regularmente;

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

Criancas
Velamox® BD comprimidos revestidos ndo é recomendado paraarstrigngas.



Gravidez e amamentacéo

Velamox® BD pode ser usado na gravidez desde que os bengfatirsciais sejam maiores que 0s
riscos potenciais associados com o tratamento.eCGantmédico se vocé estiver gravida ou achar dae es
gravida.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver dorafamox® BD, mas ha excre¢do de
guantidades minimas de amoxicilina no leite mateBeovocé estiver amamentando, informe ao seu
médico antes de iniciar o tratamento cdelamox® BD.

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

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesgejs@e/océ os ingerir a0 mesmo tempo em que usa
Velamox® BD. Ndo deixe de informar seu médico caso vocé efstajando:

- medicamentos para tratamento de gota (probeneaidsopurinol);

- outros antibioticos;

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

A alimentacédo ndo interfere na acadovddamox® BD, que pode ser ingerido 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 o produto na embalagem original & tertyperambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de 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.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?

Modo de usar

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

Para minimizar uma potencial intolerancia gastsiial e otimizar a absorgéo Welamox® BD,

administre no inicio de uma refeicéo.

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

Continue tomando seu medicamento até o fim doneatéo 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 diasemapropriados, no tratamento de infecgéo do
trato respiratorio grave e purulenta (com pus)emomrente (episodios repetidos).



Tratamento de curta duracéo

Infeccéo do trato urinario aguda simples: duassidse3 g com intervalo de 10 a 12 horas.
Abscesso dentdrio: duas doses de 3 g com intedeafohoras.

Gonorreia: dose Unica de 3 g.

Erradicacdo deHelicobacter em Ulcera péptica (duodenal e gastrica)

Velamox® BD é recomendado no esquema de duas vezes ao diasecimgdo com um inibidor da

bomba de prétons e agentes antimicrobianos, coefdatalhado abaixo:

- omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 1 g duasegezo 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 criangas com menos de 40 kg, recomenifalaenox® BD suspenséao.

Insuficiéncia renal
Caso vocé tenha insuficiéncia renal, converse eammgdico. Ele vai determinar se o usd/éamox®
BD é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica

Caso vocé tenha insuficiéncia hepatica, seja amgielo usavelamox® BD. Durante o tratamento, o
médico deve monitorar o funcionamento do seu figadantervalos regulares. No momento, as
evidéncias séo insuficientes para servir de baseyraa recomendacéo de dosagem.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

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

N&o pare somente por se sentir melhor. Se voc&esguma dose, tome-a assim que se lembrar, mas
continue com o horério normal das demais dosesd8dome duas doses com intervalo igual ou menor
que 1 hora entre uma e outra.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab 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 peksaso vocé ndo se sinta bem enquanto estiver
usanddvelamox® BD.

Assim como todo medicamentdelamox® BD pode provocar reagfes adversas, porém isso néeocor
com todas as pessoas. Os efeitos colaterais caugadamoxicilinayeralmente 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 indgestéazer vocé se sentir enjoado e algumas vezes
vomitar. Se isso acontecer, os sintomas normalns&atdeves 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 cuténeo. Reacgdes da pele, possivelmentema tle espinhas vermelhas, que podem provocar
coceira e as vezes lembram as erupgdes cutanessiaaipelo sarampo. As manchas podem formar
bolhas ou marcas protuberantes, vermelhas, cujoocéniescorado. A pele ou as manchas e bolhas
podem sangrar, descamar ou descascar. Esses sirt@mas vezes acompanhados de febre.

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

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 fortesamfi¢do da garganta ou Ulceras na boca (aftas).

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

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

- Sinais subitos de alergia, tais como erup¢Ggsetia prurido ou urticaria, inchago da face, doglg, da
lingua ou de outras partes do corpo, falta desapiragcéo ofegante ou problemas para respirar.

- Hipercinesia (movimentos involuntarios exacertsgdo

- Vertigem (tonteira) e convulsbes (ataques). As/ats6es podem ocorrer em pacientes que tém fungéo
renal prejudicada ou nos que recebem altas dosdgemedicamento.

- Candidiase mucocutanea (uma infecgdo causadarmws que normalmente afeta as partes intimas ou
a boca). Na area genital, essa candidiase podarcagceira e queimacgédo 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 noredintestino grosso), como diarreia grave, que
também pode mostrar a presenca de sangue e sgpatduada de colicas 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 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 gelodi

- Reagbes cutaneas graves: erupgao cutanea (entslifrme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma aréa, g@lin um anel escuro ao redor da borda); erupcéo
cutanea generalizada com bolhas e descamacaoedagpelaior parte da superficie corporal (necrolise
epidérmica toxica); erupcdes 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 servigco 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 casamrdosagem de amoxicilina. Se vocé sentir
efeitos gastrintestinais, como nausea (enjoo), bendiarreia, os sintomas devem ser tratadosaiftort
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 possitédue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Velamox®
(amoxicilina)

EMS Sigma Pharma Ltda.
po para suspensao oral

250mg/5mL e 500mg/5mL



Velamox®
(amoxicilina)

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial:Velamox®
Nome genérico:amoxicilina

APRESENTACOES

P6 para suspenséo oral.

250mg/5mL: Embalagem com 1 frasco de 80 mL ou 1B0Embalagem com 1 frasco de 150 mL,
acompanhado de 1 seringa dosadora e 1 copo dosador.

500mg/5mL: Embalagem com 1 frasco de 150 mL. Engieatacom 1 frasco de 150 mL, acompanhado
de 1 copo dosador. Embalagem com 1 frasco de 15@coimpanhado de 1 seringa dosadora e 1 copo
dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE)
COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspenséo oral com 250mg/5mL contém:
amoxicilina tri-hidratada ................coeeeeveeiciiiiiieneeen, 287 mg
(equivalente a 250 mg de amoxicilina)

VEICUIO™ 0.S.P. wiieeee et 5mL

*Veiculo: carmelose sddica + celulose microcrisi@lisacarina sédica, esséncia de morango, citeato d
sddio di-hidratado, ciclamato de sddio, dioxidcsdieio e sacarose.

Cada 5 mL da suspenséo oral com 500mg/5mL contém:

amoxicilina tri-hidratada ................cccceeveenninnnnnn, 573,944 mg
(equivalente a 500 mg de amoxicilina)
VEICUIO™ 0.S.P: tiivieee e ettt e e e e e e 5mL

**\/eiculo: goma xantana, sacarina sédica, esséteimorango, citrato de sédio di-hidratado, ciclamat
de sddio, diéxido de silicio e sacarose.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Velamox®, um antibiético eficaz contra grande variedadéalsérias, é indicado para tratamento de
infeccdes bacterianas causadas por germes serssigii® da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode
receitar este medicamento para outro uso. Se desejainformacdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Velamox® contém uma penicilina chamada amoxicilina comodadgnte ativo. A amoxicilina pertence
ao grupo dos antibiéticos penicilanicd¥&lamox® é usado no tratamento de uma gama de infec¢cbes
causadas por bactérias, que podem manifestar-gghnées (pneumonia e bronquite), nas amigdalas
(amigdalite), nos seios da face (sinusite), n@tainario e genital, na pele e nas mucosatamox®
atua destruindo as bactérias que causam essasdiesec

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser usado por pessogisagdé amoxicilina, a outros antibiéticos
penicilinicos ou antibiéticos similares, chamadeflosporinas. Se vocé ja teve uma reacao alérgica
(como erupcdes da pele) ao tomar um antibiéticee denversar com seu médico antes de usar
Velamox®.

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

Antes de iniciar o tratamento covielamox®, informe seu médico:

- se vocé ja apresentou reacédo alérgica a algubiditio. Isso pode incluir reacdes na pele ouagch
na face ou pescoco;

- se vocé apresenta febre glandular;



- se vocé toma medicamentos usados para prevejulos sanguineos (anticoagulantes), tais como
varfarina, o seu médico fara um monitoramento @esessario, podera sugerir ajustes na dose dos
anticoagulantes;

- se vocé apresenta problema nos rins;

- se vocé nao estiver urinando regularmente;

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

O uso prolongado também pode resultar, ocasiondémem supercrescimento de microrganismos
resistentes agelamox®.

Atencéo: Este medicamento contém Aclcar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de diabetes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas
N&o se observaram efeitos adversos sobre a cagaaléadirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e amamentacao

Velamox® pode ser usado na gravidez desde que 0s bengdaterciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados ao tratamento. Informe selicomée vocé estiver gravida ou suspeitar que esta
gravida. Vocé nao deve tomar este medicamentaiseregravida, exceto se seu médico recomendar.
Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver dorvi@amox®, mas ha excrecdo de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vot&ersamamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento cordelamox®.

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
As recomendacdes especiais se referem as dosagensa secdo Como Devo Usar Este Medicamento?,
o item Posologia).

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indessjg@esocé os ingerir durante o tratamento com
Velamox®. Nao deixe de avisar seu médico caso vocé estando:

- medicamentos usados no tratamento de gota (pgoliEnou alopurinol);

- outros antibidticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece conoswntibiéticos, talvez sejam necessarias precaucde
adicionais para evitar a gravidez);

- anticoagulantes.

A alimentacao nao interfere na acdovdamox®, que pode ser ingerido nas refeicdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.
N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

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

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

Apés preparo, manter Velamox® por 14 dias em tempatura ambiente (15 °C a 30 °C).
Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Velamox® 250mg/5mL:
P6 fino, uniforme, na cor branca, com odor e sdleanorango.



Ap6és reconstituido: Suspensdo homogénea, na cacdbealevemente amarelada, com odor e sabor de
morango.

Velamox® 500mg/5mL.:

P6 fino, uniforme, na cor branca, com odor e sdleanorango.

Ap6s reconstituido: Suspensdo homogénea, na cocdyraom odor e sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as orientacdes de seu médico sobre a mareinam correta de tomar o medicamento. Ele vai
decidir a quantidade diaria que vocé precisa enptedurante o qual vocé deve usar o medicamento.
Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver algumaédfifale com seu médico.

Recomenda-se ingerir o medicamento nas refeic@dmra ele continue eficaz mesmo que vocé o tome
em outros horérios.

Continue tomando este medicamento até o fim dantanto prescrito pelo médico. Nao pare somente
porque se sente melhor.

Preparo da suspenséo:

1. Verifique se o selo esta intacto antes do usprdduto;

2. Para soltar o p6 que fica no fundo do frasciteagantes de abri-lo. Isso facilitara a reconst#o;

3. Ponha 4gua filtrada no frasco até a marca iddieaagite-o bem para misturar totalmente o péaom
agua;

4. Se a mistura ndo atingir a marca indicada, espespuma baixar e complete (lentamente) com agua
filtrada. Agite de novo o frasco e espere a espaiar até que a solucéo atinja exatamente a marca
indicada;

Utilize a colher dosadora para tomar o medicamento.

A suspensao oral, apds a reconstituicdo, ficaévelspor 14 dias em temperatura ambiente (15 9C a 3
°C).

Agite a suspenséo oral antes de usa-la.
Posologia
Dose para adultos (inclusive pacientes idosos) g@arcas acima de 10 anos de idade

Dose padrao para adultos: 250 mg trés vezes gdeiBem 8 horas), com aumento para 500 mg trés
vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas infec¢des maiey

Dose amoxicilina 250 mg/5mL amoxicilina 500 mg/5mL
250mg (3x ao dia) 5ml 3x ao dia N&o aplicavel
500mg (3x ao dia) 10ml 3x ao dia 5ml 3x ao dia

Tratamento com dosagem alta (maximo recomendavel deg ao dia em doses divididas)
Recomenda-se uma dose de 3g duas vezes ao dia éde 12 horas) nos casos que requerem tratamento
de infeccéo respiratoria purulenta (com a presdagaus) grave ou recorrente.

Dose | amoxicilina 250 mg/5mL amoxicilina 500 mg/5mL
Méaximo de 6g ao dia em N&o aplicavel 60ml em doses

doses divididas divididas

3g (2x ao dia) N&o aplicavel 30ml 2x ao dia

Tratamento de curta duracéo
Gonorreia: dose Unica de 3 g.



Dose

amoxicilina 250 mg/5mL

amoxicilina 500 mg/5mL

39

Nao aplicavel

30ml

Erradicacédo deHelicobacter em Ulcera péptica (no duodeno ou no estdbmago)

Para combater Helicobacter (bactéria que ataca o estdmago e o duodeno), recarse o uso de
Velamox®no esquema de duas vezes ao dia, em associacagortaribidor da bomba de protons
(exemplo: omeprazol) e agentes antimicrobianosocome se detalha a seguir:

-omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 1 g duas se dia (de 12 em 12 horas) e claritromicina 560 m
duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) durantdiasteou

-omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 750 mg adugs vezes ao dia (de 12 em 12 horas) e
metronidazol 400 mg trés vezes ao dia (de 8 enrashdurante sete dias.

Dose

amoxicilina 250 mg/5mL

amoxicilina 500 mg/5mL

19 (2x ao dia)

20ml 2x ao dia

10ml 2x ao dia

750mg (2x ao dia)

15ml 2x ao dia

7,5ml 2x ao dia

Dose para criangas (até 10 anos de idade)

Dose padréo para criangas: 125 mg trés vezes gdedhiem 8 horas) com aumento para 250 mg trés
vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas infec¢ges maissyy

Dose

amoxicilina 250 mg/5mL

amoxicilina 500 mg/5mL

125 mg (3x ao dia)

Nao aplicavel

N&o aplicavel

250 mg (3x ao dia)

5ml 3x ao dia

N&o aplicavel

750mg (2x ao dia)

15ml 3x ao dia

7,5ml 2x ao dia

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)
Na insuficiéncia renal, a eliminacéo do antibiéticmais lenta. Conforme o grau dessa condicao, seu
médico pode indicar a reducéo da dose diaria detalcordo com o esquema descrito a seguir.

Adultos e criancas acima de 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

- insuficiéncia moderada: méximo de 500 mg duasvep dia (de 12 em 12 horas);
- insuficiéncia grave: maximo de 500 mg uma vediao

Dose

amoxicilina 250 mg/5mL

amoxicilina 500 mg/5mL

500 mg (2x ao dia)

10ml 2x ao dia

5ml 2x ao dia

500 mg por dia

10ml por dia

5ml por dia

Criancgas abaixo de 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

- insuficiéncia moderada: 15 mg/kg duas vezes agddi 12/12 horas); (no maximo de 500mg duas vezes
ao dia);

- insuficiéncia grave: 15 mg/kg uma vez ao dia.rfréximo de 500mg).

Pacientes que recebem didlise peritoneal

Usa-se a mesma posologia indicada para pacienmeisaficiéncia renal grave. A didlise peritoneal
(processo de limpeza das substéncias toxicas @misrgo através do peritdnio, membrana que envolve o
abdbdmen) ndo remove a amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodialise

Usa-se a mesma posologia indicada para pacienteimesaficiéncia renal grave.

A amoxicilina é removida do sangue por hemodi§jisecesso que substitui os rins na filtragem
sanguinea). Portanto, uma dose adicional (500 mayguhultos ou 15 mg/kg para criancas abaixo de 40
kg) pode ser administrada durante e no final da délise.

Seu médico podera indicar tratamento por via parahffeito com aplicacédo de injecfes intravenosas,
intramusculares ou subcutaneas) nos casos emva®ial for considerada inadequada (particularment
nos tratamentos urgentes de infec¢des graves).

Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvezregdico ache necessario reduzir a dose diaria total.



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. S6 nao tome duas doses com intervalo aguadenor que 1 hora.

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 cedo possivel se vocém8erdir bem durante o tratamento céatamox®.
Assim como todo medicamentoVelamox® pode provocar reacfes adversas, porém iSso na@ocor
com todas as pessoas.

Os efeitos colaterais deste medicamento geralns@otéeves.

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

- Diarreia (véarias evacuacdes amolecidas por déaij@o; quando isso acontece, 0s sintomas
normalmente sdo leves e com frequéncia podem gedes tomando-se 0 medicamento no inicio das
refeicdes. Se continuarem ou se tornarem gravasuite o médico.

- Erupcbes da pele.

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):
- VOémito, urticaria e coceira.

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

- Diminuicédo de gldébulos brancos (leucopenia rdvetys que pode resultar em infeccbes frequentes,
como febre, calafrios, inflamacéo da garganta oarébk na boca;

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopeniarséve), que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas que surgem com maisiéai@lique o normal);

- Destruicdo de glébulos vermelhos e consequentienagremia (anemia hemolitica), que pode resultar
em cansaco, dores de cabeca e falta de ar causladardtica de exercicios fisicos, vertigem, paliele
amarelamento da pele e/ou dos olhos;

- Sinais repentinos de alergia, tais como erupdagsele, prurido (coceira) ou urticaria, inchacdate,

dos labios, da lingua ou de outras partes do cafta,de ar, respiracdo ofegante ou problemas para
respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de nsaglicamento e procure socorro médico 0 mais
rapido possivel;

- Convulsdes podem ocorrer em pacientes com furggéd prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbadusontrolaveis), tontura;

- Candidiase mucocutanea, infeccao micética (caugadfungos) que normalmente afeta as partes
intimas ou a boca; na area genital, pode provari@a e queimacado (com a presenca de uma fina
camada de secrecao branca), e na boca ou na podean surgir pintas brancas dolorosas;

- Colite associada a antibioticos (inflamacéo noredintestino grosso), causando diarreia grave, qu
também pode conter sangue e ser acompanhada cesciidominais);

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amareleromaou preta, e dar a impresséao de ter pelosugding
pilosa negra);

- Houve relatos de descoloracgdo superficial dosedeam criancas. Uma boa higiene oral ajuda a
prevenir esse efeito porque o produto pode, en,gEraremovido com a escovacédo (apenas para
amoxicilinaem suspenséo oral);

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomdsrpananifestar-se como enjéo, vomito, perda de
apetite, sensacédo geral de mal-estar, febre, egegimarelamento da pele e dos olhos e escurecimanto
urina e aumento de algumas substancias (enzimad)zdas pelo figado;

- ReacfBes cutaneas graves: erupcdo cutanea (entelhifmrme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma area, galim um anel escuro ao redor da borda); erupcéo
cutanea generalizada com bolhas e descamacé&oedagpelaior parte da superficie corporal (necrdlise
epidérmica toxica); erupcdes na pele com bolhaseainacdo, especialmente ao redor da boca, nariz,
olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnsomc@&es na pele com bolhas contendo pus (dermatite
esfoliativa bolhosa); erup¢cdes escamosas na patebolhas e inchacos sob a pele (exantema pustuloso
- Doenca renal (problemas para urinar, possivelenenin dor e presenca de sangue ou cristais ng.urina



Se qualquer desconforto incomum se manifestar enguacé estiver tomando o medicamento, informe
seu médico o mais breve possivel.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 graves smada superdosagem delamox®. As reacdes
mais comuns sao enjoo, vomito e diarreia. Procemengédico para que 0s sintomas sejam tratados.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.3569.0623

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das altera¢des de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
250mg/5mL: Embalagens
com 1 frasco de 80 mL o
~ ~ 150 mL; 1 frasco de 150
N&o houve alteraca L hado de 1
(10458) — no texto de bula. M-, aczmpa:jn a 01 ©
MEDICAMENTO Submisséo seringa dosadora e & cof
~ . dosador.
NOVO — eletronica apenas 500ma/5mL: Embal |
20/12/2013| 1072673/13-0 Inclusdo Inicial de|  N/A N/A N/A N/A para VP / VPS mg/sme. Emboalagen
. - ~ com 1 frasco de 150 mL
Texto de Bula — disponibilizacéo do 14 de 150 mL
RDC 60/12 texto de bula no rasco de me
P N acompanhado de 1 copd
Bulario eletrdnico
dosador; 1 frasco de 15(
da ANVISA.
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 cof
dosador
250mg/5mL: Embalagen
com 1 frasco de 80 mL o
150 mL; 1 frasco de 150
(10451) — MEIS::-C?,ZA?/IOI)EI;TO mL, acompanhado de 1
MEDICAMENTO seringa dosadora e 1 cof
NOVO -
NOVO - ~ dosador.
Notificacdo de Inclusap de local . . 500mg/5mL: Embalagen
21/08/2014| 0692939/14-¢ 02/07/2014| 0522491/14-8 de fabricacdo do| 11/08/2014 Dizeres Legais VP / VPSS '

Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento de
liberacdo

convencional com

prazo de analise

com 1 frasco de 150 mL
1 frasco de 150 mL,
acompanhado de 1 cop
dosador; 1 frasco de 15
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 cof

dosador




(10451) —
MEDICAMENTO
NOVO —

Posologia e modo
de usar

250mg/5mL: Embalagen
com 1 frasco de 80 mL o
150 mL; 1 frasco de 150
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 cof
dosador.
500mg/5mL: Embalagen

o

13/03/2015| 0226416/15-1L Notificacdo de N/A N/A N/A N/A VP [/ VPS
. Como devo usar com 1 frasco de 150 mL
Alteracdo de . A
este medicamento 1 frasco de 150 mL,
Texto de Bula - acompanhado de 1 cop
RDC 60/12 dosador; 1 frasco de 15
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 cof
dosador
250mg/5mL: Embalagen
com 1 frasco de 80 mL o
~ . . 150 mL; 1 frasco de 150
Verséo Paciente: mL. acompanhado de 1
(10451) - | - Identificacdo do .‘ q P q 1
MEDICAMENTO medicamento seringa dosa dora €~ cof
NOVO - 6. Como devo usar, 500m /5:185-1 Eor;bala en
31/07/2015| 0681663/15-1 Notificagéo de N/A N/A N/A N/A este medicamento? VP /VPS grome- 9

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Versao Profissional
| - Identificacdo do
medicamento
8 - Posologia

com 1 frasco de 150 mL
1 frasco de 150 mL,
acompanhado de 1 cop
dosador; 1 frasco de 15
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 cof

dosador




11/01/2016

N/A

(10451) —
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagcéo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versao Paciente:
6. Como devo usar,
este medicamento?

Versao Profissional
8 - Posologia

VP /VPS

250mg/5mL: Embalagen
com 1 frasco de 80 mL o
150 mL; 1 frasco de 150
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 cof
dosador.
500mg/5mL: Embalagen
com 1 frasco de 150 mL
1 frasco de 150 mL,
acompanhado de 1 cop
dosador; 1 frasco de 15
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 cof

o

dosador




Velamox® BD
(amoxicilina)

EMS Sigma Pharma Ltda.
po para suspensao oral

400mg/5mL



Velamox® BD
(amoxicilina)

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial:Velamox® BD
Nome genérico:amoxicilina tri-hidratada

APRESENTACOES

P6 para suspenséo oral.

400mg/5mL: Embalagem com 1 frasco de 100 mL. Englemlacom 1 frasco de 100 mL, acompanhado
de 1 copo dosador e 1 seringa dosadora.

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. eveveeeeiiiiee 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) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Velamox® BD é um antibidtico eficaz contra grande variedadbatgérias, 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?

Velamox® BD é um antibiético que contéama penicilina chamada amoxicilina como ingrediextiteo.
A amoxicilina pertence ao grupo dos antibiéticosigiéinicos.Velamox® BD é usado no tratamento de
uma gama de infec¢Bes causadas por bactérias. Redénfieccdes nos pulmdes (pneumonia e
bronquite), nas amigdalas (amigdalite), nos seadsck (sinusite), no trato urinario e genitalpake e
nas mucosad/elamox® BD atua destruindo as bactérias que causam essegiiege

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
cutaneas), converse com o médico antes deéiesamox® BD.

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

Adverténcias e precaucdes

Antes de iniciar o tratamento covielamox® BD, informe seu médico:

- Se VOCé ja apresentou reacgédo alérgica a algubidito. Isso pode incluir reagdes 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 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 inSodici renal. Ele decidira se o usowdgamox® BD
é recomendavel.

Criancas
Velamox® BD suspens&o pediatrica é recomendado para criacigas de 2 meses de idade.

Gravidez e amamentacao

Velamox® BD pode ser usado na gravidez desde que os bengf@tisciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados com o tratamento. Informerglico se vocé estiver gravida ou achar que esta
gravida.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver dor@tamox® BD, mas ha excrecéo de
guantidades minimas de amoxicilina no leite mateBeovocé estiver amamentando, informe ao seu
médico antes de iniciar o tratamento cgetamox® BD.

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

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indessjs@e/océ os ingerir a0 mesmo tempo em que usa
Velamox® BD. N&o deixe de informar seu médico caso vocé estajando:

- 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 conosugntibioticos, talvez sejam necessarias precaugte
adicionais para evitar a gravidez).

Se vocé se submeter a algum teste para verifijgpegsenga de glicose na urina durante o tratamento,
informe que vocé estéa utilizandtelamox® BD (amoxicilina).

E melhor que vocé tome ou adminisifelamox® BD junto com a alimentac&o. No entanto, este
medicamento também tera efeito se for ingerido &#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.

NUmero 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.

Apb6s preparo, manter VelamoX BD por 14 dias em temperatura ambiente (15°C a 3@).

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

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

Apos reconstituido: Suspensdo homogénea, na aacdealevemente 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(®1222.

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 ou o copo para medir suas doses.

A dose usual diaria recomendada € de:

25 mg/kg/dia para tratamento de infecgbes 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:

(Zlg_glaﬂg)s 2,5 mL deVelamox® BD suspens&o 400mg/5ml] 2x/dia
25 mg/kg/dia 712 anos

(22-40 kg) 5,0 mL deVelamox® BD suspens&o 400mg/5mll 2x/dia

(f:zalnI?S) 5,0 mL deVelamox® BD suspensdo 400mg/5ml| 2x/dia
45 mg/kg/dia 712 anos

(22-40 kg) 10,0 mL deVelamox® BD suspensdo 400mg/5mL 2x/dia

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.



Velamox® BD suspensdo 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 criangas abaixo de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal
Caso vocé tenha insuficiéncia renal, converse aanmgdico. Ele vai determinar se o uso de
Velamox®BD 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
Velamox®*BD.

Assim como todo medicamentgelamox® BD pode provocar reacdes adversas, porém isso néocor
com todas as pessoas.

Os efeitos colaterais causados por amoxiciji@elmente sdo leves.

ReacBes 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 saressnpanchas 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.

Reac¢8es 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 consequentenagremia, 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 @ugcxira 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 poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteraca
no texto _de~bula. Embalagem com 1
(10458) - Submissao
o frasco de 100 mL.
MEDICAMENTO eletrbnica apenas Embalagem com 1
20/12/2013| 1072673/13-0 NOVO — N/A N/A N/A N/A para VP / VPS
Incluséo Inicial de disponibilizacdo do frasco de 100 mL,
P ¢ acompanhado de 1
Texto de Bula — texto de bula no
L o copo dosador e 1
RDC 60/12 Bulario eletronico seringa dosadora
da ANVISA. '
(10250) —
(10451) - MEDICAMENTO Embalagem com 1
MEDICAMENTO NOVO - frasco de 100 mL.
NOVO - Incluséo de local Embalagem com 1
21/08/2014| 0692939/14-Y Notificacdo de | 02/07/2014| 0522491/14-8 de fabricacdo do| 11/08/2014 Dizeres Legais VP /VPS frasco de 100 mL,

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento de
liberacdo

convencional com

prazo de analise

acompanhado de 1
copo dosador e 1
seringa dosadora.




03/082015

N/A

(10452) —
GENERICO -
Notificagéo de
Alteracéo de

Texto de Bula -
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Identificacéo do
medicamento

VP /VPS

Embalagem com 1
frasco de 100 mL.
Embalagem com 1
frasco de 100 mL,
acompanhado de 1
copo dosador e 1
seringa dosadora.






