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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO MOXILIN
amoxicilina

APRESENTACAO
Cépsulas de 500mg
Embalagens contendo 21 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalentes a 500mad®xicilina base) ..........ccccccevvevee s ceeeeenneen, 574mg

Lo (o] o1 =T Y (=TS0 1= SO lcapsula

(dioxido de silicio, laurilsulfato de sédio e estda de magnésio).

Neo Moxilin - capsula - Bula para o paciente 1



qQuimica
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Moxilin, antibiético eficaz contra grande variedade detévas, € indicado para tratamento de
infeccdes bacterianas causadas por germes sergiaed® da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode
receitar este medicamento para outro uso. Se desejainformacdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neo Moxilin contém uma penicilina chamada amoxicilina como ddgnte ativo. A amoxicilina
pertence ao grupo dos antibiéticos penicilanid¢eso Moxilin € usado no tratamento de uma gama de
infeccdes causadas por bactérias, que podem ntanifesnos pulmdes (pneumonia e bronquite), nas
amigdalas (amigdalite), nos seios da face (sifugite trato urinario e genital, na pele e nas masos
Neo Moxilin atua destruindo as bactérias que causam essagdesec

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser administrado nemidogeor pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros
antibiéticos penicilinicos ou antibiéticos similayehamados cefalosporinas. Se vocé ja teve umaaea
alérgica (como erupc¢des da pele) ao tomar um atitibi deve conversar com seu médico antes de usar
Neo Moxilin.

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

Antes de iniciar o tratamento cadeo Moxilin, informe seu médico:

- se vocé ja apresentou reacdo alérgica a alguibndito. Isso pode incluir reacdes na pele ou agch

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 enesmessario, 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 usmtlgiéticos

O uso prolongado também pode resultar, ocasionaémem supercrescimento de microrganismos
resistentes Aleo Moxilin.

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

Neo Moxilin pode ser usado na gravidez desde que os bengfti@sciais sejam maiores que 0S riscos
potenciais associados ao tratamento. Informe salicomée 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 dorhEo Moxilin, mas ha excrecdo de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vot&esamamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento corNeo Moxilin.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

As recomendacdes especiais se referem as dosesdveecdo Como Devo Usar Este Medicamento?, o
item Posologia).

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesgjgé@erocé os ingerir durante o tratamento &
Moxilin . Nao deixe de avisar seu médico caso vocé estejnido:

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

- outros antibiéticos;

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

— anticoagulantes.

A alimentacao ndo interfere na acad\®m Moxilin, que pode ser ingerido nas refeicdes.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.
N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Céapsulas gelatinosas dura nas cores azul marinbgaeescuro de n° 0 alongada contendo granulado
homogéneo, branco e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele 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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

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

Recomenda-se ingerir 0 medicamento nas refeict@sora ele continue eficaz mesmo que vocé o tome
em outros horérios.

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

As capsulas devem ser ingeridas inteiras com &ffimas mastigue.

Posologia

Atencdo! Para algumas doses indicadas abaixo é&s@o® 0 uso da suspensédo oral, converse com seu
médico ou farmacéutico em caso de duvida.

Dose para adultos (inclusive pacientes idosos) g@arcas acima de 10 anos de idade

Dose padrédo para adultos: 250mg (esta dose sOseodebtida com a suspenséao oral) trés vezes ao dia
(de 8 em 8 horas) com aumento para 500mg (uma lejpsés vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas
infeccdes mais graves.

Tratamento com dosagem alta (maximo recomendavel deg ao dia em doses divididas)
Recomenda-se uma dose de 3 g (seis capsulas) dees &o dia (de 12 em 12 horas) em casos que
requerem tratamento de infec¢éo respiratoria potal@Ecom a presenca de pus) grave ou recorrente.
Tratamento de curta duracéo

Gonorreia: dose Unica de 3 g.

Erradicacdo deHelicobacter em Ulcera péptica (no duodeno ou no estdmago)

Para combater blelicobacter (bactéria que ataca o estdtmago e o duodeno), recarse 0 uso ddeo
Moxilin no esquema de duas vezes ao dia (de 12 em 12,hemasssociacdo com um medicamento
conhecido como inibidor da bomba de prétons (exemplmeprazol) e agentes antimicrobianos,
conforme se detalha a sequir:

- omeprazol 40mg diarios, amoxicilina 1 g (duasscégs) duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) e
claritromicina 500mg duas vezes ao dia (de 12 elmotas) durante sete dias; ou

- omeprazol 40mg diarios, amoxicilina 750mg a lugsivezes ao dia (de 12 em 12 horas) e metronidazol
400mg trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas) duratgalms.

Dose para criancas (até 10 anos de idade)

Dose padrdo para criancas: 125mg trés vezes a@@eli@ em 8 horas) com aumento para 250mg trés
vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas infeccdes manvesy Estas doses sé podem ser obtidas com a
suspenséo oral.
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Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Na insuficiéncia renal, a eliminacdo do antibidti&anais 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 40kg

-insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

-insuficiéncia moderada: maximo de 500mg (uma dapsiuas vezes ao dia (de 12 em 12 horas); (no
maximo de 500mg duas vezes ao dia);

-insuficiéncia grave: maximo de 500mg (uma capsatadlia; (no maximo de 500mg).

Criancas abaixo de 40kg

-insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

-insuficiéncia moderada: 15mg/kg duas vezes a¢ddid 2/12 horas);

-insuficiéncia grave: 15mg/kg uma vez ao dia.

Pacientes que recebem didlise peritoneal

Usa-se a mesma posologia indicada para pacientesreuficiéncia renal grave. A didlise peritoneal
(processo de limpeza das substancias téxicas dmisrgo através do peritbnio, membrana que envolve o
abddmen) ndo remove a amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodialise

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

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

Seu médico poderd indicar tratamento por via parahtfeito com aplicacdo de injecdes intravenosas,
intramusculares ou subcutaneas) nos casos emja®el for considerada inadequada (particularment
nos tratamentos urgentes de infec¢des graves).

Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvezeédico ache necessario reduzir a dose diria total.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsgado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que seatemmas continue com o horario normal das
demais. S6 nao tome duas doses com intervalo dguadenor 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 CAUSAR?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocéam8erdir bem durante o tratamento ddeo Moxilin.
Assim como todo medicamentieo Moxilin pode provocar reacdes adversas, porém isso naoceocor
com todas as pessoas. Os efeitos colaterais degfeamento geralmente séo leves.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):

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

- Erupcbes da pele.

Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paafes que utilizam este medicamento):
- VOémito, urticaria e coceira.

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

- Diminuicdo de glébulos brancos (leucopenia rdvely que pode resultar em infecgdes frequentes,
como febre, calafrios, inflamacé&o da garganta oarébk na boca.

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopeniarséwe), que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas) que surgem com maisldaelque o normal.
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- Destruicdo de glébulos vermelhos e consequentenaremia (anemia hemolitica), que pode resultar
em cansaco, dores de cabeca e falta de ar causkdprftica de exercicios fisicos, vertigem, palide
amarelamento da pele e/ou dos olhos.

- Sinais repentinos de alergia, como erupc¢des g pairido (coceira) ou urticéria, inchaco da fabes
labios, da lingua ou de outras partes do corpta ¢l ar, respiracdo ofegante ou problemas papaags

se esses sintomas ocorrerem, pare deNesaiMoxilin e procure socorro médico o mais rapido possivel.

- Convulsdes (ataques) podem ocorrer em paciertss fancdo renal prejudicada ou que estejam
recebendo doses altas do medicamento.

- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbaduwntrolados), tontura.

- Candidiase mucocutanea, infeccdo micética (caugad fungos) que normalmente afeta as partes
intimas ou a boca; na area genital, pode provooegia e queimacao (com a presenca de uma fina
camada de secrecao branca), e na boca ou na podean surgir pintas brancas dolorosas.

- Colite associada a antibidticos (inflamacao ntrdintestino grosso), causando, causando diarreia
grave, que também pode conter sangue e ser acoatizadb colicas abdominais.

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarelaomaou preta, e dar a impresséo de ter pelosu@ing
pilosa negra).

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintoma&momanifestar-se como enjoo, vémito, perda de
apetite, sensacao geral de mal-estar, febre, ep@@marelamento da pele e dos olhos e escurecirdanto
urina e aumento de algumas substancias (enzimad)zdas pelo figado.

- ReacgBes cutaneas graves: erup¢ao cutanea (emaltiforme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma arda, galim um anel escuro ao redor da borda); erupgéo
cutdnea generalizada com bolhas e descamacaoealagpeahaior parte da superficie corporal (necrélise
epidérmica toxica); erupcdes na pele com bolhasseainacdo, especialmente ao redor da boca, nariz,
olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnsom)g@es na pele com bolhas contendo pus (dermatite
esfoliativa bolhosa); erup¢cdes escamosas na patebolhas e inchacos sob a pele (exantema pusjuloso
- 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 ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico 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 am da superdosagem de amoxicilina. As reacdes

mais comuns sao enjoo, vomito e diarreia. Procemengédico para que 0s sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0203
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA

OsAac
0800 97 99 900

neo .
quimica

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -0 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

N
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR — Cépsula -500mg
30/12/2013| 1087203/13-5| Inclusao Inicial de Texto de| 30/12/2013 | 1087203/13-5| Inclusao Inicial de Texto| 30/12/2013 Versao Inicial VP/IVPS P6 para
Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 suspensao -
250mg/5mL
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — Capsula -500mg
e x e a ~ 6. COMO DEVO USAR ESTE ,
Notificagéo de alteracéo de Notificagcdo de alteracéq MEDICAMENTO? P6 para
11/02/2015 Texto de Bula — RDC 60/12] 11/02/2015 de Texto de Bula— RDC 11/02/2015 VP/IVPS suspensao -
60/12 10. POSOLOGIA E MODO DE USAR 250mg/5mL
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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO MOXILIN
amoxicilina

APRESENTACAO
P6 para suspensédo 250mg/5mL
Embalagem contendo 1 frasco de 150mL, acompanhadopb dosador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de suspensao contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 50mg deaitilina base) .........ccccccvveeeeeviiiceeeemeeee, 57,4mg
Lo (o] o1 =] ) (=TS0 5= PP m

(benzoato de sodio, corante vermelho eritrosina&ED° 3), esséncia de morango, sacarose, citrato de
sédio, dioxido de silicio e goma xantana).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Moxilin, antibiético eficaz contra grande variedade deéas, é indicado para tratamento de
infeccBes bacterianas causadas por germes serssbgii® da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode
receitar este medicamento para outro uso. Se desajainformacdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neo Moxilin contém uma penicilina chamada amoxicilina como edigmte ativo. A amoxicilina
pertence ao grupo dos antibidticos penicilanitdeso Moxilin € usado no tratamento de uma gama de
infeccBes causadas por bactérias, que podem ntanifesnos pulmdes (pneumonia e bronquite), nas
amigdalas (amigdalite), nos seios da face (sifusitetrato urinario e genital, na pele e nas magsos
Neo Moxilin atua destruindo as bactérias que causam essagdiesec

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser administrado nemdogeor pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros
antibiéticos penicilinicos ou antibidticos similayechamados cefalosporinas. Se vocé ja teve uma
reacdo alérgica (como erupcdes da pele) ao tomamntibiidtico, deve conversar com seu médico antes
de usaNeo Moxilin.

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

Neo Moxilin em suspensédo com 250mg/5mL contém benzoato de spdic@ ligeiramente irritante da
pele, olhos e mucosas. Isto pode aumentar o riséctericia em recém-nascidos.

Antes de iniciar o tratamento cadeo Moxilin, informe seu médico:

- se vVocé ja apresentou reacdo alérgica a algubidito. Isso pode incluir rea¢des na pele ou égch

na face ou pescocgo;

- se vocé apresenta febre glandular;

- se vocé toma medicamentos usados para prevedgulos sanguineos (anticoagulantes), tais como
varfarina, 0 seu médico fard um monitoramento enesssario, 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 usmiilgidticos.

O uso prolongado também pode resultar, ocasiongémem supercrescimento de microrganismos
resistentes Aleo Moxilin.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, 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 cagadealirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e amamentacao

Neo Moxilin pode ser usado na gravidez desde que os bengfaimciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados ao tratamento. Informe selicmée vocé estiver gravida ou suspeitar que esta
gravida. Vocé nédo deve tomar este medicamentdiseregravida, exceto se seu médico recomendar.
Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver donfdeo Moxilin, mas ha excrecdo de
guantidades minimas de amoxicilina no leite mateB® vocé estiver amamentando, informe ao seu
médico antes de iniciar o tratamento ddao Moxilin.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

As recomendacdes especiais se referem as doseadwarcdo Como Devo Usar Este Medicamento?, o
item Posologia).
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Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indessjdeevocé os ingerir durante o tratamento com
Neo Moxilin. Ndo deixe de avisar seu médico caso vocé estagido:

— medicamentos usados no tratamento de gota (peolgkenou alopurinol);

- outros antibi6ticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece com osutantibiéticos, talvez sejam necessarias
precaucdes adicionais para evitar a gravidez);

— anticoagulantes.

A alimentacao nao interfere na acad\® Moxilin, que pode ser ingerido nas refei¢des.

Infforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6eger da luz e umidade.

Apés adicionar agua, a suspensao ficara estavdl4pdias sob temperatura ambiente.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Neo Moxilin é um granulado branco a levemente aladog isento de particulas estranhas, que apos a
reconstituicdo resultard em uma suspensdo homogénea rosa, com odor e sabor caracteristicos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sOeaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcaealas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as orientacfes de seu médico sobre a manaitaoea correta de tomar o medicamento. Ele vai
decidir a quantidade diaria que vocé precisa enpoedurante o qual vocé deve usar este medicamento.
Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver algumaedyifale com seu médico.

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

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

Preparo da suspensao

1. Verifique se o selo esta intacto antes do userdduto

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

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

4. Se a mistura ndo atingir a marca indicada, esp@spuma baixar e complete (lentamente) com agua
filtrada. Agite de novo o frasco e espere a espbaiear até que a solucdo atinja exatamente a marca
indicada.

Utilize o copo dosador para tomar 0 medicamento.

Apés adicionar agua, a suspensao ficara estavdl4pdias sob temperatura ambiente.

Agite a suspensao oral antes de usa-la.

Posologia
Dose para adultos (inclusive pacientes idosos) earcas acima de 10 anos de idade
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Dose padrdo para adultos: 250mg trés vezes aal€eli8 ém 8 horas), com aumento para 500 mg trés
vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas infeccdes maiey

Tratamento com dosagem alta (maximo recomendavel deg ao dia em doses divididas)
Recomenda-se uma dose de 3g duas vezes ao dia2 (den 112 horas) nos casos que requerem
tratamento de infec¢do respiratdria purulenta (agmesenca de pus) grave ou recorrente.

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

Erradicacdo deHelicobacter em Ulcera péptica (no duodeno ou no estdmago)

Para combater Helicobacter (bactéria que ataca o estbmago e o duodeno), recarse o uso ddeo
Moxilin no esquema de duas vezes ao dia, em associacaarsoimbidor da bomba de prétons
(exemplo: omeprazol) e agentes antimicrobianosfocome se detalha a seguir:

-omeprazol 40mg diarios, amoxicilina 1g duas veaedia (de 12 em 12 horas) e claritromicina 500mg
duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) duranteiasteou

-omeprazol 40mg diarios, amoxicilina 750mg a 1g sdwazes ao dia (de 12 em 12 horas) e
metronidazol 400mg trés vezes ao dia (de 8 em&hadurante sete dias.

Dose para criancas (até 10 anos de idade)
Dose padrao para criangas: 125mg trés vezes a@eli@ em 8 horas) com aumento para 250mg trés
vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas infeccdes maiey

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Na insuficiéncia renal, a eliminacao do antibioét&conais lenta. Conforme o grau dessa condicdo, seu
médico pode indicar a reducéo da dose diaria detalcordo com 0 esquema descrito a seguir.

Adultos e criancas acima de 40kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracao de dose;

- insuficiéncia moderada: maximo de 500mg duassvapedia (de 12 em 12 horas);

- insuficiéncia grave: maximo de 500mg uma veziao d

Criancas abaixo de 40kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracao de dose;

- insuficiéncia moderada: 15mg/kg duas vezes aqdbal2/12 horas); (no maximo de 500mg duas
vezes ao dia);

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

Pacientes que recebem didlise peritoneal

Usa-se a mesma posologia indicada para pacientesnsuficiéncia renal grave. A didlise peritoneal
(processo de limpeza das substancias téxicas @misrgo através do peritbnio, membrana que envolve
0 abddémen) ndo remove a amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodialise

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

A amoxicilina é removida do sangue por hemodia(j®cesso que substitui os rins na filtragem

sanguinea). Portanto, uma dose adicional (500mg adnltos ou 15mg/kg para criancas abaixo de
40kg) pode ser administrada durante e no finakdia clialise.

Seu médico poderd indicar tratamento por via parahtfeito com aplicacdo de injecdes intravenosas,
intramusculares ou subcutdneas) nos casos em queéa aoral for considerada inadequada

(particularmente nos tratamentos urgentes de iGéscgraves).

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracao do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que seatemmas continue com o horario normal das

demais. S6 nao tome duas doses com intervalo aguadenor que 1 hora.
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Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé aasestir bem durante o tratamento cbi@o
Moxilin .

Assim como todo medicamentdeo Moxilin pode provocar reacdes adversas, porém isso nameocor
com todas as pessoas. Os efeitos colaterais degieamento geralmente séo leves.

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

- Diarreia (varias evacuacbes amolecidas por diaggn@o; quando isso acontece, 0s sintomas
normalmente sé@o leves e com frequéncia podem gades tomando-se 0 medicamento no inicio das
refeicdes. Se continuarem ou se tornarem gravasutte o médico.

- Erupcdes da pele.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este medicamento):
- VOmito, urticaria e coceira.

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

- Diminuicdo de glébulos brancos (leucopenia rdvely que pode resultar em infec¢des frequentes,
como febre, calafrios, inflamacé&o da garganta oarék na boca.

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopeniarséwe), que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas) que surgem com maisldaalque o normal.

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

- Sinais repentinos de alergia, como erupc¢des g prurido (coceira) ou urticaria, inchaco da face
dos labios, da lingua ou de outras partes do cdafta, de ar, respiracdo ofegante ou problemas para
respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare deNesaMoxilin e procure socorro médico o mais
rapido possivel.

- Convulsdes (ataques) podem ocorrer em paciemtes funcdo renal prejudicada ou que estejam
recebendo doses altas do medicamento.

- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbadusontrolados), tontura.

- Candidiase mucocutanea, infeccdo micética (caupad fungos) que normalmente afeta as partes
intimas ou a boca; na area genital, pode provomegia e queimacao (com a presenca de uma fina
camada de secrecao branca), e na boca ou na fodean surgir pintas brancas dolorosas.

- Colite associada a antibiéticos (inflamacéo nloredintestino grosso), causando, causando diarreia
grave, que também pode conter sangue e ser acoatizadh colicas abdominais.

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarelaromaou preta, e dar a impressédo de ter pelos
(lingua pilosa negra).

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomdgrpaomanifestar-se como enjoo, vomito, perda de
apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, ep@aitarelamento da pele e dos olhos e escurecimento
da urina e aumento de algumas substancias (enzumah)zidas pelo figado.

- Reacfes cutaneas graves: erupcao cutanea (eritauitdiorme), que pode formar bolhas (com
pequenas manchas escuras centrais rodeadas padreengalida, com um anel escuro ao redor da
borda); erup¢cdo cutanea generalizada com bolha&seachacdo da pele na maior parte da superficie
corporal (necrélise epidérmica toxica); erupcBepele com bolhas e descamacédo, especialmente ao
redor da boca, nariz, olhos e genitais (sindromé&tégens-Johnson); erupcdes na pele com bolhas
contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa); elep@gscamosas na pele, com bolhas e inchagos sob a
pele (exantema pustuloso).

- Doenca renal (problemas para urinar, possivelmentm dor e presenca de sangue ou cristais na
urina).

Se qualquer desconforto incomum se manifestar enguaocé estiver tomando o medicamento,
informe seu médico o0 mais breve possivel.
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Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu servico de
atendimento.

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

E pouco provavel que ocorram problemas graves em @a superdosagem de amoxicilina. As reacdes

mais comuns sao enjoo, vomito e diarreia. Procemersédico para que os sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskidggue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR — Cépsula -500mg
30/12/2013| 1087203/13-5| Incluséo Inicial de Texto de| 30/12/2013 | 1087203/13-5| Incluséo Inicial de Texto 30/12/2013 Versao Inicial VP/VPS P6 para
Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 suspensao -
250mg/5mL
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — Cépsula -500mg|
I ~ e ~ 6. COMO DEVO USAR ESTE J
Notificagcdo de alteracéo de Notificagéo de alteracéq MEDICAMENTO? Po6 para
11/02/2015 Texto de Bula — RDC 60/12 11/02/2015 de Texto de Bula— RDC 11/02/2015 VP/VPS suspensao -
60/12 10. POSOLOGIA E MODO DE USAR 250mg/5mL
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