1 - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 875
Embblagens com 14 & 360 compritidos revestidos,

USO ADULTO
USO ORAL
COMPOSIGAO
Cada comprimido revestido contém: a7s

m
excipiente® ey 1'com. rev.

*amido, croscarmelose sadica, amidoglicolato de sédio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, dioxido de silicio, hipromelose + macrcgo\
corante aluminio laca vermeliho eritrosina 3, diéxido de fitanio.

1I- INFORMACOES AO PACIENTE
Acdo esperada do m

1 é usada no de infecgdes néo complicadas. )
um antibictico de amplo espectro indicado para o tratamento de infecgGes bacterianas causadas por

is a an;ao da amoxmmna

ﬂermes sens' /e ) A )
¢ pacientes com histéria de reacdes alérgicas e hipersensibilidade s penicilinas:

doencas dlstungao rena\ na presenca de gravidez e lactagao.

Informe seu médico ou

B mmorio hB e oo aoea0 Joraes gravidez ¢ ey

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientagio médica. Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se ocorrer

ravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.
informe seu médico ou cnrur%ao -dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Em comum com olros antibidticos de amplo especiro, a amoxiciina pode reduzir a eficacia de contraceplivos orais. As pacienies devem ser
pode resultar em niveis e da

85 seglmmes férmacos bacteriostaticos podem interferir nos efeitos as das e icin idas ou te
Beta-blogueadores podem aumentar o fisco e gravidade de reagoes A terapia de e pode
resultar em inativacao, tanto in vitro como in vivo, do aminoglicosideo.

NAO TOME MED! AMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE,

Modo u 875 mg 50 de cor rosa, sulcados. A posologia usual para adulios (incluindo pacientes idosos):

TheuhSiona rehalr pars pacientes com TFG > 30 mimin, nenhum ajuste na dosagem & necessério. Para pacientes com TFG < 30 mimin, amoxiciina
‘comprimidos revestidos nao é recomend:
Insuficiencia hepatica admiisirar com cauteia; Mmonitorar a funcdo hepdtica em intervalos regulares. No momento, as evidéncias s insuficientes
Rara servirem de base para uma recomendacao de osager
lodo de administragao: os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Se necessario, os comprimidos podem ser partidos pela metade
& engolidos sem mastigar. Para minimizar um potencial intolerancia gastrintestinal, administre no inicio da refeicao. A absorcao de amoxicilina &
otimizada quando administrado no inicio da refeigao. A duracao do tratamento deve ser apropriada para a indicagas e nao deve exceder 14 dias sem

Slga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
A almentagao nao interfore na acdo da amoxiciina, podendo ser igerido juntaments com alimentos
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do_seu médic
Nao utilize medicamentos com prazo de validade vencido. Antes observe 0 aspecto do medicamento.
Além de nao obter o efeito desejado vocé podera prejudicar sua sadde.
Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.
Reacoes adversas: efeitos colaterais, assim como para outras
médico caso aparecam reagoes desagradaveis.
Conduta em caso de superdose: & pouco provavel que, em caso de Se

%slrm‘te‘snlnals, tais como nausea, vomito e diarréia podem ser videhies & Sver ser tratados Sintamaticamente, com atengao ao equmbno

idroeletrolitico.

rante a administragéo de altas doses de amoxicilina, um ingestdo adequada de liquidos e eliminagéo urinaria tém de ser mantidos, a fim de

minimizar a possibilidade de cristaliria causada por amoxi ntre em contato com o seu médico imediatamente.
Cuidados de conservagao: manter a temperatura amb\eme 115 % 2 50" C). Protegido da Iuz e em Iugar seco. O nimero do lote e as datas de fabricagao
¢ yalidade estao mpressos na emealagem do predut
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

11l- INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicgs farmacologicas

sdo incomuns e de natureza leve e transitdria, informe seu

inética
Aamoxiciina & bem absorvida. A administragdo oral, produz altos nivels séricos, independentements do hordrio em que a alimentagao ¢ ingorida. A
nas It nanas de anllbmnco ma\te ado.
aproximadamente 18% do teor Tofal do farmaco no plasma ligase as protefnas. A amoriiina
0 do cérebro e fluido espinhal. A inflamagao geralmente aumenta a

A amoxicilina nao possui alta ligagao as proteinas;
espalha-se prontamente na majoria dos tecidos o fluidos corporais, com exceg
i e

i
oiavida 66 Slminagdo & de aproxmadament 1 hora. A principal v ¢ através dos rins, 60% - 70%
ri S primeiras 6 fhoras apos a admlmstragao de uma dose padrao. A amoxicilina também 6

25% da dose inicial

parcialmente eliminada pela urina como acido
de s Sreraaho 40 Brbaciing.

Farmacodinamica

-sintei up Jactami o
hidroxibenzil penicilina. Tem em sua estrutura qu\mlca & gruPo amino, onizavel, que e oo que. tohiica amplo especlro o e oo, b
o aliaves da inibigao da biossintese do Mmucopepides das paedes das cslulas.

Sua agao depende de sua capacldade em atmg\re unir-se as pro(emasc‘ e lig n
Inibe & divis3o celular o o crescimento, prods lise © elongacao do bac ériad sonisivers, 6m panioular a5 que ¢ dNidem rapidaments, que SAo, om
maior grau, a agao das penicil
Jom idpida agao Dacierian s harl do seguranga de uma peniciina.

jcrobio
gep s dos segulntes microorganismos geralmente so sensiveis & agao bactericida de amoxicilina in vitro:

ram

aureus sensivel a

pyogenes, viridans,
pemcmna espécies de Corynebactenum Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes
banaeréhlos Fespacios de Clostralm

ram-ne

aemaphilus influenzae, Escherchia coll Proteus mirabils, espécies de Saimonsle, espécies de Shigella, Bordeteli pertussis, espécies de
Bricalls, Neioser qonorhooas, Nelssern meninorials, Pasteurgla Soprics Vibrio cholerze, Helicobacter
A amoxicilina 6 acido-resistente, mas  suscetivel 4 degradagao por beta-lactamases e, portanto, o especlro de atividade deste medicamento n&o inclui
os microorganismos que produzem estas enzimas, incluindo Staphylococcus resistenté e todas as cepas de Pseudomonas, Klebsiella @ Enterobacter.

Indicagdes
A amoxiciina ¢ um antbiético de amplo espectro indicado para o tratamento de infecgdes bacterianas causadas por germes sensiveis & ago da
amoxicilina.

Contra-indicagdes
A amoxicilina ¢ uma penicilina e ndo deve ser a pacientes

Deve-se dedicar atencao & possivel sensibilidade cruzada com outros Gticos b
Devera ser avaliada & relago risco-beneiicio am paciantes com antcedentes e alergia em geral (asma, eczema, uriicaria, febre do feno), doengas

a penicilina.

( Dimensdes: ......120 x 162 mm 9 3\
Material Papel sulfite 56 g/m2 Q=
Cor: ..Pantone Process Black U = %
N° da Arte: .......BU-717 LS
Céd. LAETUS: ..253 8.5
Arquivo: amoxicilina COMP.gqxp & :5'
Programa: ..QuarkXpress 7 (MAC) & r_|'1~
Prova n®: ......02final 15/01/2007 S 2

\Deygne ..Antonio Rc. <'>>)

087582

gestrintestinais (colte ulcerossa, enterite regional ou colite associada com antibicticos).

¢ contra-indicado na presenca de mononucleose infecciosa, disfungao renal, gravidez, lactagéo, infecgdes causadas por estafilococos
penicilino-resistentes e nas produzidas por bacilo piocinico, fiquétsias e virus.

Posologia
Dose paco para adultos (incluindo pacientes idosos): 875mg a cada 12 horas.
Insuficiencia renal
Fara pacientes com TEG > 30 mymin, nenhum ajuste na dosagem & necessdrio. )
Para pacientes com TFG < 30 mi/min, 875m nao 6
Insuficiéncia hepatic:
Administrar com cautela; monitorar a fungao hepatica em intervalos regulares. No momento, as evidéncias séo insuficientes para servirem de base
gara uma recomendacao de dosagem.

odo de administracao
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Se necessério, os comprimidos podem ser partidos pela metade e engolidos sem
mastigar.
Para minimizar uma potencial intolerancia gastrintestinal, administre no inicio da refeicao, A absorgé@o de amoxicilina é otimizada quando administrado
no inicio da refeigao. A duragao o tratamento deve ser apropriada para a indicagao e ndo deve exceder 14 dias sem revisao.

Precaucdes e adverténcias

Antes de mlmar © tratamento com amoxmnma deve-se fazer uma investigacdo cuidadosa com relagao as reagdes prévias de hipersensibilidade a
R s de fatais foram relatadas em pacientes recebendo

fatamento som penicilinas. Estas reagoes sa0 mais provaveis de ocorrer em individuos com um histérico de hipersensibilidade a antibiéticos beta-

lactamicos (veja Contra-indicacoes)

Rashes eritematosos (mobiliformes) foram associados a febre glandular em pacientes recebendo amoxicilina.

O uso prolongado ocasionalmente também pode resulta

A dose deve ser ajustada em pacientes com lnsuﬂclenma renal (ve]a Posclog\a)

Uso na grzvldez es(udos em ‘animais com

desde 1972 (col de

tem estado em extensivo uso clinico
na grawdez humana lol bem documemada em estudos clinicos. Sendo

it & gravider, a
{ustiicarer os riscos potendials a5506iados a0 ralamento.

50 na lactagao: amoxicilina pode ser administrada durante a lactagao. Com excegao do risco de
minimas de amoxicilina no leite materno, nao existem efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

do & excregdo de

Interagées medicamentosas
A probenecida reduz a secregao tubular renal da amoxicilina. O uso com
desta no sangue.
Em comum com outros antibiticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a eficicia de contraceptivos orais. As pacientes devem ser
apropriadamente advertidas.

administracdo Smaanes de alopurinol, durante o tratamento com amoxicilina, pode aumentar a probabilidade de reagdes alérgicas da pele,
pnncwpalmente em pacientes hlperuncém\co's A _

pode resultar em niveis aumentados e prolongados

deve ser realizada

relatado em pacientes
%uando aiicoagulantes forem prescritos Smultaneamente.
ecomenda-se que, aq realizar testes para verficagao da presenca de glicose na urina durante o ratamento com amoxicilina, sejam usados métodos

de glicose oxidase Devido as altas urinarias de uras fal comuns com métodos quimicos.
Os seguintes farmacos bacteriostaticos podem interferir nos efeitos das p : ou
Betad oqueadcres podem aumentar o risco ¢ gravidade de reagoes analiticas.
e resultar em inativag@o, tanto in vitro como in vivo, do aminoglicosideo. I
Toxicibade por TelIexats 1ol reiataga em Muios paciehies UIZANGo uma vangdads de peniciings, pois o metotrexato ¢ eliminado pelo rim por
secregao tubular e filtragao glomerular e as penicilinas podem interferir com a secrecao tubular renal do metotrexato. I
Interagdes alimentare:
A absorcao de amoxiaiina 6 otimizada quando admlmstrada no inicio da refeigao. |
Portanto, a absorgao da Ja que a ingestdo concomitante de ambos produz niveis de concentragao
dentro da necessidade terapéutica. I
Alteragao de exames laboratoriais EE—
Teste de glicose na urina: A amoxicilna, como a ampicilina, pode resultar em reagdes falso-positivas quando da utilizagao de determinados testes. E
recomendado o uso de testes baseados em reagoes de glicose oxidase.
|
Reacées advers:
Efeitos colaterais, assim como para outras penicilinas, s&o incomuns e principalmente de natureza leve e transitoria.
Reagses de hipersensibilidade: se ocorter qualquer reagao do hipersensibiidade, o tratamento deve ser descontinuado. Erupgses de pele, prurido o
urticaria, foram relatadas. tadas reagoes de pele, tais como, eritema multiforme e sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlise epidérmica téxica e Gormacs DONGSA o EXIOTAIA..
ssim como ocorre com outros antibidticos, reagoes alérgicas graves incluindo edema angioneurdtico, anafilaxia (ver Precaugdes e adverténcias),
doenca do soro e vasculite de hipersensibilidade, foram raramente relatadas. Nefrite intersticial pode ocorrer raramente.
Reacbes gastrintestinais: os efeitos incluem nausea, vomito e diarréia. candidiase intestinal e colite associada a antibicticos (incluindo colite
coiite tém sido raramenle relatadas.
Efeitos hepaticos: um aumento moderado em ast e/ou alt ad do fato n@o esta clara. Assim como ocorre
ccom outros antibioticos beta-lactamicos, hepatite e ictericia colestatica foram rarameme re\a adas
Efeitos hematologicos: da mesma forma que com outros beta-lactamicos, leucopenia reversivel (incluindo netropenia grave ou agranuloitose),
trombocitopenia reversivel e anemia fore relatadas. mpo de sangramento e do tempo de protrombina
1ambam foram rarament relatados (veja recauaes & advertencias). Fia relalos de purpura sosinofiia o
Efeitos sobre o sistema nervoso central: 0s efeitos sobre o sistema nervoso central f : ncluem vertigem
6 COMVUISORS. AS convulsGas podem ocorrer em pacientes com funcao renal prejudicada o naqueles recebando alias dosagens.
Efeitos diversos: descoloracao superficial dos dentes foi raramente relatada e, na maioria dos casos, com a suspensao e compnm\dos mastigaveis. A
descoloracao geramento pode ser removida pela escovagao. Pode ocorrer tambsm cansago ou debilidade nao habituais.
pode ocorrer por
Superdose
E pouco provével que, em caso de e s gastr tais como nausea,
Vomilo 6 diarréia podem ser evidentes & dever sar ratados smiomaticamente. com atencao ao equiliorio irage o e,
Durants a administragao de altas doses e amoxicilna, uma ingestao adequada de liguidos & eliminacdo Urndria tem de ser mantidos, a fim de
minimizar a possibilidade de cristaliria causada por amoxicilina.
A amoxicilina pode ser removida da circulagao por hemodidlise.
Armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Protegido da luz e em lugar seco.
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