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1 LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Nemoxil®
amoxicilina

Apresentagdes:
Cépsulas de 500 mg: Embalagem contendo 6,12 oapg&lias.

USO ORAL — USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

AMOXICIHING HIAFATATA. ... .eeeiieeie e e e e 600 mg.
(equivalentes a 500 mg de amoxicilina)

EXCIPIENIES™ . S.P i teiniieiitiitee sttt emmmme sttt 1 capsula
*croscarmelose sodica, estearato de magnésioiksidiato de sédio.

I) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Nemoxil® é um antibiético de amplo espectro indicado patratamento de infec¢es bacterianas causadaepuoeg sensiveis a
acao da amoxicilina.

As cepas dos seguintes microrganismos geralmentgesdiveis a acdo bactericidaN#moxil® in vitro:

Gram-positivos

Aerobios: Enterococcus faecalis, Streptococcus pneunmoniae, Streptococcus pyogenes, Sreptococcus viridans, Staphylococcus
aureus sensivel a penicilina@spécies d€orynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

Anaerobios: espécies @tostridium.

Gram-negativos

Aerobios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, espécies d&almonella, espécies déhigella, Bordetella
pertussis, espécies d8rucella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pasteurella septica, Vibrio cholerae, Helicobacter
pylori.

A amoxicilina é suscetivel a degradacédo por betaleases, portanto o espectro de atividadeNdmoxil® ndo abrange os
microrganismos que produzem essas enzimas, ounsgjanclui oStaphylococcus resistente e todas as cepasPdeudomonas,
Klebsiella e Enterobacter.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A amoxicilina (80-90mg/kg/dia, em duas doses d&r@indicada como primeira escolha no tratameatotie média aguda em
estagio inicial.

Referéncia: Casey JR.Treatiagute otitis media post-PCV-7: judicious antibiotic therapy. Postgrad Med. 2005 Dec; 118(6 Suppl
Emerging):32-3, 24-31)

Um estudo duplo cego, randomizado demonstrou édicdimica em 90% dos pacientes com otite médialagguando tratados
com amoxicilina nas doses de 40 a 45 mg/kg/dia.

Referéncia: Garrison, GD, et &ligh-dose versus standard-dose amoxicillin for acute otitis media. Ann Pharmacother 38(1):15-19,
2004.

No tratamento de rinossinusite bacteriana a anlimdaaiemonstrou eficacia clinica em 83 a 88% dsssa
Referéncia: Poole MD, Portugal LGreatment of rhinosinusitis in the outpatient setting. Am J Med. 2005 Jul;118 Suppl 7A:45S-
50S.

Em um estudo conduzido com 389 criancas que apessen quadro de faringo-amigdalite causada Siceptococcus Beta-
hemolitico, foi obtido cura clinica em 84% dos patés tratados com amoxicilina.

Referéncia: Curtin-Wirt C, Casey JR, et BEfficacy of penicillin vs. amoxicillin in children with group A beta hemolytic
streptococcal tonsillopharyngitis. Clin Pediatr (Phila). 2003 Apr;42(3):219-25.

A grande maioria das diretrizes que discorrem soliratamento da pneumonia adquirida na comunidadiea como terapéutica
empirica amoxicilina administrada por via oral euoaicilina / clavulanato, ou cefuroxima por viaratenosa quando os pacientes

NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.ESCRITORIO : Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar —
Higiendpolis — S&0 Paulo — SP — CEP: 01228-200 — Te I/fax: (Oxx 11) 3544-7200FABRICA : Rua das
Perobeiras, 1422 — CEP 05879 - 470 — S&o Paulo - SP — (0xx 11) 3836-3800 E-mail:

requlatorios@grupocimed.com.br __ Site : www.grupocimed.com.br




Modelo de texto de bula- . GRUPO CIMED

Neckerman Profissional da saude

Um nome que faz bem a sadde

necessitam de hospitalizacédoCenters for Disease Control Drug-Resistant S. pneumoniae Therapeutic Working Group identificou
betalactamicos orais, incluindo cefuroxima, amdixiaie amoxicilina / &cido clavulanico como opgapsopriadas para a terapia de
primeira linha na pneumonia adquirida na comunidadeadultos em tratamento ambulatorial e criancas.

Referéncia: McCracken GH Iiagnosis and management of pneumonia in children. Pediatr Infect Dis J. 2000 Sep;19(9):924-8

Jain NK et al (1991) realizou um estudo com 38gu@tess com diagndstico de bronquiectasia, o quabdstmou que a posologia de
3 g de amoxicilina duas vezes ao dia foi eficaz6én66% dos pacientes que apresentaram falha coatamnento com 1,59 duas
vezes ao dia.

Referéncia: Jain NK, et al. Clinical and spirometmprovement in bronchiectasis - effects of vagyitoses of amoxycillinLung
India. 1991 Aug; 9(3): 90-4

Baddour et al. (1989) relataram 92,3% de sucessix@lem 231 pacientes do sexo feminino com gorgrteatadas com dose
Unica 3 g de amoxicilina e probenecida. Em outtodes Klima (1978) submeteu 70 pacientes do sexecalimo com gonorreia
aguda, a tratamento com uma dose Unica de 2 g ald@lina, sendo que o regime adotado foi bem sidesdem 98,2% dos casos.
Referéncia: Baddour LM, Gibbs RS, Mertz G, CocahBt, Noble RC. Clinical comparison of single-odalse cefuroxime axetil

and amoxicillin with probenecid for uncomplicatedngcoccal infections in women. Antimicrob Agentse@fother 1989; 33(6):

801-804. Klima J. Single dose treatment of acutéerganorrhoea with amoxycillin. Ceskoslovenska deniogie 1978; 53(2):

118-23.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

Nemoxil® contém como principio ativo a amoxicilina — quiantente, D-(-)-alfa-amino p-hidroxibenzil penicilinama
aminopenicilina semissintética do grupo betalaaténde antibioticos. Tem amplo espectro de atividadibacteriana contra
muitos microrganismos gram-positivos e gram-negatiagindo através da inibicdo da biossintese dwopeptideo da parede
celular.

Nemoxil® age rapidamente como bactericida e possui o pgefiseguranca de uma penicilina. A amoxicilina gcativel a
degradacgao por betalactamases e, portanto, o espechtividade délemoxil® ndo abrange os microrganismos que produzem
essas enzimas, entre efaphylococcus resistente e todas as cepasamidomonas, Klebsiella e Enterobacter.

A prevaléncia de resisténcia adquirida é dependintempo e localiza¢éo geografica e para alguséces pode ser muito alta.
E desejavel que se tenham informagdes locais qaamsisténcia, particularmente quando se tratarfdegtes graves.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Nemoxil® & bem absorvido. Sua administracdo oral na dosaigeB vezes ao dia geralmente produz altos nivasdticos,
independentemente do momento da ingestdo de atmé&®moxil® apresenta uma boa penetra¢@o nas secrecdes bisrgui
elevadas concentragdes urinarias na forma de @titiinalterado.

Distribuicao

A amoxicilina ndo é altamente ligada a proteinasmhticas; cerca de 18% do total da droga presengasma séo ligados a
proteinas. A amoxicilina se difunde rapidamentenaéoria dos tecidos e liquidos corporais, com exaelp cérebro e da medula
espinhal. A inflamacéo geralmente aumenta a perilitsate das meninges as penicilinas, e isso padapieado a amoxicilina.

Excrecéo

A principal via de eliminagdo da amoxicilina sdorios. Cerca de 60% a 70% Nemoxil® sdo excretados inalterados pela urina
durante as primeiras seis horas ap6s a administdg@ma dose padrdo. A meia-vida de eliminacé® &doximadamente uma
hora.

Nemoxil® também é parcialmente eliminado pela urina, coodogpeniciloico inativo, em quantidades equivadsra 10% a 25%
da dose inicial.

A administracé@o simultdnea de probenecida retamai@cao da amoxicilina.

4. CONTRAINDICACOES

A amoxicilina € uma penicilina e ndo deve ser adstizmda a pacientes com histdrico de hiperserdéuié a antibi6ticos
betalactamicos (p. ex. penicilinas e cefalospojinas

Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentes

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Antes de iniciar o tratamento ca¥emoxil®, deve-se fazer uma investigagdo cuidadosa daSeggcévias de hipersensibilidade
do paciente a penicilinas ou cefalosporinas. Siidsitle cruzada entre penicilinas e cefalosporéneem documentada. Ha relatos
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de reacdes de hipersensibilidade (anafilactoides)eg e ocasionalmente fatais em pacientes saloeato com penicilinas. Essas
reacdes sdo mais provaveis em individuos com histde hipersensibilidade a antibiéticos betalaatam(ver Contraindicacdes).
Se uma reagao alérgica ocorfdemoxil® deve ser descontinuado e deve ser instituida erapia alternativa. Reacdes anafilaticas
sérias podem exigir um tratamento de emergéncidiatte com adrenalina. Pode ser necesséario o usixigénio, esteroides
intravenosos e manejo das vias aéreas, incluiridbagao.

Deve-se evitar a amoxicilina se houver suspeitami@monucleose infecciosa, ja que a ocorrénciaradhes eritematosos
(mobiliformes) apds o uso de amoxicilina tem sidsogiada a esta condigao.

O uso prolongado também pode, ocasionalmentetaesuh super crescimento de microrganismos nadvetns

Colite pseudomembranosa tem sido relatada com aesmtibiéticos e a gravidade pode variar de &ggave (risco de vida).
Portanto, é importante considerar o diagndsticpaaientes que desenvolveram diarreia durante o8l @p&o de antibidticos. Se
ocorrer diarreia prolongada ou significativa ou acipnte sentir coélicas abdominais, o tratamentoedser interrompido
imediatamente e o paciente deve ser avaliado.

Deve-se ajustar a dose em pacientes com insufiaiéeral (ver a secdo Posologia e Modo de Usar).

Muito raramente se observou cristallria, em paegeodbm redugdo do débito urinario e que estavadopri@antemente em terapia
parenteral. Durante a administragdo de altas ddeeamoxicilina, é aconselhavel manter ingestéoidside débito urinario
adequados a fim de reduzir a possibilidade deatiish por amoxicilina (ver a segdo Superdose).

Tem sido relatados casos raros de prolongamentonahdo tempo de protrombina (INR aumentada) eneptes que receberam
Nemoxil® e anticoagulantes orais. Deve ser realizada ma@Et@o apropriada quando anticoagulantes séo rijossc
concomitantemente. Ajustes na dose de anticoagslamais podem ser necessarios para manter adesejado de anticoagulagao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epr maquinas.
N&o foram observados efeitos adversos sobre aidagadae dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Gravidez

A seguranca da utilizacéo deste produto na gravideZoi estabelecida por estudos controlados etihamas gravidas. Os estudos
de reproducao realizados avaliaram o uso da arfinai@m camundongos e ratos em doses até dez wezees que as indicadas
para seres humanos e néo revelaram nenhuma ewdEndanos na fertilidade ou prejuizo aos fetei@iados a medicagdo. Se
for necessario o tratamento com antibiéticos derangravidezZNemoxil® pode ser considerado apropriado quando os bereefici
potenciais justificarem os riscos potenciais ag&tms ao medicamento.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentis

Lactacéo
A amoxicilina pode ser administrada durante a {@#zia Com excecdo do risco de sensibilidade reladmra excregdo de
quantidades minimas de amoxicilina pelo leite nmatem&o existem efeitos nocivos conhecidos paebé kactente.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
As recomendagdes especiais séo relacionadas dgiasfer a se¢do Posologia e Modo de Usar).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida reduz a secregao tubular renal dxiaitima. Portanto, o uso concomitante cdlemoxil® pode resultar em niveis
maiores e de duracdo mais prolongada da amoxicibreangue.

Assim como outros antibiéticoslemoxil® pode afetar a flora intestinal, levando a uma mezabsor¢éo de estrogenos, e reduzir a
eficicia de contraceptivos orais combinados.

A administracdo concomitante de alopurinol duramtgatamento com amoxicilina pode aumentar a pitdabe de reacdes
alérgicas de pele.

Recomenda-se que, na realizacé@o de testes pdiiaagétd da presenca de glicose na urina durantganiento com amoxicilina,
sejam usados métodos de glicose oxidase enzimBgw#do as altas concentragdes urinarias da antiagicieituras falso-positivas
sdo comuns com métodos quimicos.

Na literatura, ha casos raros de aumento da Razimalizada Internacional (RNl aumentado em pacserntatados com

acenocumarol ou varfarina para os quais é presaritaxicilina. Se a co-administragdo for necessartampo de protrombina ou a
razdo normalizada internacional (RNI) devem sedaibsamente monitorados com a introducdo ou ratidadtratamento com
Nemoxil®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de armazenamento
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O produto deve ser conservado em temperatura atalfemtre 15 e 30°C) e protegido da umidade.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Nemoxil® capsulas:
Cépsula de corpo rosa transparente e tampa azsp&eente, tamanho 0, inscricdo Cimed.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
As cépsulas devem ser ingeridas inteiras com &mdevem ser mastigadas.

Posologia
Atencao, para doses menores que 500 mg é necessewoda suspensao oral.

Dose para adultos (inclusive pacientes idosos)
A dose padréo para adultos (inclusive pacientesoi)oé de 250 mg trés vezes ao dia, aumentad&@@rag trés vezes ao dia nas
infecgdes mais graves.

Tratamento com dosagem alta (0 maximo recomendavélde 6 g ao dia em doses divididas)
Recomenda-se a dose de 3g duas vezes ao dia, esragaspriados, para tratamento de infeccdo pueutgnave ou recorrente do
trato respiratério inferior.

Tratamento de curta duragéo
Na gonorreia: dose Unica de 3 g.

Erradicagao doHelicobacter em Ulcera péptica (duodenal e géastrica)

Recomenda-se o uso déemoxil® duas vezes ao dia em associacdo com um inibidoboteba de protons e agentes
antimicrobianos,

- omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 1 g duasegezo dia e claritromicina 500 mg duas vezes a@diasete dias; ou

- omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 750 mg adugs vezes ao dia e metronidazol 400 mg trés eerdim, por sete dias.

Dose para criangas (até 10 anos de idade)
A dose padréo para criancas é de 125 mg trés sezsis, aumentada para 250 mg trés vezes ao diafeagdes mais graves.

Pacientes com insuficiéncia renal

Na insuficiéncia renal, a excregcdo do antibidticet@rdada; dependendo do grau de insuficiéncide ger necessario reduzir a
dose diéria total, de acordo com o esquema a seguir

- Adultos e criangas acima de 40 kg

Insuficiéncia levedearance de creatinina maior do que 30 mL/min): nenhumaad#o na dose.

Insuficiéncia moderadalgarance de creatinina de 10 a 30 mL/min): no maximo 500dugs vezes ao dia.

Insuficiéncia gravedearance de creatinina menor do que 10 mL/min): no maximd 5@ uma vez ao dia.

- Criangas abaixo de 40 kg

Insuficiéncia levedearance de creatinina maior do que 30 mL/min): nenhumaaéo na dose.

Insuficiéncia moderadalgarance de creatinina de 10 a 30 mL/min): 15 mg/kg duagsew dia (maximo de 500 mg duas vezes ao
dia).

Insuficiéncia gravedearance de creatinina menor do que 10 mL/min): 15 mg/kg wemao dia (maximo de 500 mg).

Pacientes que recebem didlise peritoneal
A posologia indicada é a mesma dos pacientes csufiéiéncia renal gravelgarance de creatinina menor do que 10 mL/min). A
amoxicilina ndo é removida por dialise peritoneal.
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Pacientes que recebem hemodidlise

A posologia recomendada é a mesma dos pacientesnsoriiciéncia renal graveclgarance de creatinina menor do que 10
mL/min).

A amoxicilina é removida da circulagdo por hemas&l Portanto, uma dose adicional (500 mg paratelel 15 mg/kg para
criangas abaixo de 40 kg) pode ser administradantieie ao final de cada dialise.

Indica-se a terapia parenteral nos casos em gizeaal é considerada inadequada e, particularmpata o tratamento urgente de
infeccdes graves.

Na insuficiéncia renal, a excregéo do antibidtioetardada e, dependendo do grau de insuficiépote ser necessario reduzir a
dose diéria total.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou siggado.

9. REAGCOES ADVERSAS

As reacdes adversas estdo organizadas segundquérfoia. S&o classificadas como muito comuns (¥1£dnuns (>1/100 a
<1/10), incomuns (>1/1.000 a <1/100), raras >1QA0 & <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).

A maioria dos efeitos colaterais listados a segéir é exclusiva do uso 8kmoxil® e pode ocorrer com outras penicilinas.

A menos que esteja indicado o contrério, a freqaéiws eventos adversos € derivada de mais deo3darpds-comercializacao.

Reag6es comuns#>(1/100 e <1/10)diarreia, ndusearash cutaneo.
Reag6es incomuns#>(1/1.000 e <1/100)dmito, urticaria e prurido.

Reacdes muito raras (<1/10.000)

- leucopenia reversivel (incluindo neutropenia graw agranulocitose), trombocitopenia reversivehnemia hemolitica,
prolongamento do tempo de sangramento e do tempmttembina;

- como com outros antibiéticos, reacdes alérgicamsas, incluindo edema angioneurético, anafilaxiar (Adverténcias e
Precaucgdes), doenga do soro e vasculite por hipgbdiélade. Em caso de reagdo de hipersensibéidddve-se descontinuar o
tratamento;

- hipercinesia, vertigem e convulsdes (podem ocamwevulsdes em pacientes com fungdo renal pregjddiou que usam altas
doses);

- candidiase mucocutanea;

- colite associada a antibiéticos (inclusive a gsesembranosa e a hemorragica), lingua pilosa negra;

- hepatite e ictericia colestasica; aumento moaedadAST e/ou ALT (o significado desse aumentoaimdb esta claro);

- reacgles cuténeas com eritema multiforme, sindrdeeStevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxieenatite bolhosa e
esfoliativa e exantema pustuloso generalizado ggudo

- nefrite intersticial e cristallria (ver Superdpse

# A incidéncia desses efeitos adversos foi deter@ina partir de estudos clinicos que envolveramxapadamente 6.000
pacientes adultos e pediatricos que faziam uso mexiailina. Os demais efeitos foram obtidos a pade dados de
farmacovigilancia pds-comercializacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema Motificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou &igilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Efeitos gastrointestinais tais como nausea, vongtdsarreia podem ser evidentes e sintomas de uiibeig de agua/eletrocitos
devem ser tratados sintomaticamente.

Observou-se a possibilidade de a amoxicilina caasatallria, que em alguns casos pode levar afiiocia renal (ver
Adverténcias e Precaucdes).

A amoxicilina pode ser removida da circulacéo panbdialise.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientagdes.
II) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0041
Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias - CRF-SP #3833

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AAdG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98
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Registrado por: NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LT DA.
Rua das Perobeiras, n° 1422 — Sao Paulo/SP

CEP: 05.879-470 - CNPJ : 48.113.906/0001-49

Inddstria Brasileira

Venda sob prescrigdo médica. Sé pode ser vendidaei®ncao da receita.

Logo do SAC
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da notificdo/peticdo  Data da aprovacao da Itens alterados
peticao
------- 10457 — SIMILAR 03/12/2013 R Inclusdo Inicial de texto de bula
- Inclusdo Inicial de Texto de Bula
- RDC 60/12
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Nemoxil®

Neckerman Induastria Farmacéutica LTDA.
Suspenséo oral

250 mg/5 mL
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1 LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Nemoxil®
amoxicilina

Apresentagdes:
Pé para suspenséo oral:
250 mg/5 mL - Embalagem contendo 1 frasco de 6@mL50 mL; ou 50 frascos de 60 mL; acompanhadespe dosador

USO ORAL — USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSIGAO:

Cada 5 mL de Nemoxil® 250 mg/smL contém:

F g Lo T[T F= W 1T [ L= T - TR SR 300 mg.

(equivalentes a 250 mg de amoxicilina)

RV (U] (o o RN o IO PR UTTRPRTOPN 5mL

*sacarose, aromas, benzoato de sédio, corante M@rmgtrosina, sacarina soédica, ciclamato de sdrimto de sddio, didxido de
silicio coloidal e goma xantana.

I) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Nemoxil® é um antibiético de amplo espectro indicado patratamento de infec¢es bacterianas causadaepuoeg sensiveis a
acao da amoxicilina.

As cepas dos seguintes microrganismos geralmentgesdiveis a acdo bactericidaN#moxil® in vitro:

Gram-positivos

Aerobios: Enterococcus faecalis, Streptococcus pneunmoniae, Streptococcus pyogenes, Sreptococcus viridans, Staphylococcus
aureus sensivel a penicilina@spécies d€orynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

Anaerobios: espécies @tostridium.

Gram-negativos

Aerobios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, espécies d&almonella, espécies déhigella, Bordetella
pertussis, espécies d8rucella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pasteurella septica, Vibrio cholerae, Helicobacter
pylori.

A amoxicilina é suscetivel a degradacédo por betalaases, portanto o espectro de atividadeNdmoxil® ndo abrange os
microrganismos que produzem essas enzimas, ounsgjanclui oStaphylococcus resistente e todas as cepasPdeudomonas,
Klebsiella e Enterobacter.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A amoxicilina (80-90mg/kg/dia, em duas doses d&r@indicada como primeira escolha no tratameatotie média aguda em
estagio inicial.

Referéncia: Casey JR.Treatiagute otitis media post-PCV-7: judicious antibiotic therapy. Postgrad Med. 2005 Dec;118(6 Suppl
Emerging):32-3, 24-31)

Um estudo duplo cego, randomizado demonstrou édicdimica em 90% dos pacientes com otite médialagguando tratados
com amoxicilina nas doses de 40 a 45 mg/kg/dia.

Referéncia: Garrison, GD, et &ligh-dose versus standard-dose amoxicillin for acute otitis media. Ann Pharmacother 38(1):15-19,
2004.

No tratamento de rinossinusite bacteriana a anlimdaailemonstrou eficacia clinica em 83 a 88% dsssa
Referéncia: Poole MD, Portugal LGreatment of rhinosinusitis in the outpatient setting. Am J Med. 2005 Jul;118 Suppl 7A:45S-
50S.

Em um estudo conduzido com 389 criancas que apessen quadro de faringo-amigdalite causada Sicptococcus Beta-
hemolitico, foi obtido cura clinica em 84% dos patés tratados com amoxicilina.

Referéncia: Curtin-Wirt C, Casey JR, et BEfficacy of penicillin vs. amoxicillin in children with group A beta hemolytic
streptococcal tonsillopharyngitis. Clin Pediatr (Phila). 2003 Apr;42(3):219-25.
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A grande maioria das diretrizes que discorrem soliratamento da pneumonia adquirida na comunighatieam como terapéutica
empirica amoxicilina administrada por via oral euoaicilina / clavulanato, ou cefuroxima por viaratenosa quando os pacientes
necessitam de hospitalizagdoCénters for Disease Control Drug-Resistant S. pneumoniae Therapeutic Working Group identificou
betalactamicos orais, incluindo cefuroxima, amdixiaie amoxicilina / &cido clavulanico como opg¢épsopriadas para a terapia de
primeira linha na pneumonia adquirida na comunidadeadultos em tratamento ambulatorial e criancas.

Referéncia: McCracken GH Iiagnosis and management of pneumonia in children. Pediatr Infect Dis J. 2000 Sep;19(9):924-8

Jain NK et al (1991) realizou um estudo com 38gu@tess com diagndstico de bronquiectasia, o quabdstmou que a posologia de
3 g de amoxicilina duas vezes ao dia foi eficaz66n66% dos pacientes que apresentaram falha coataonento com 1,5g duas
vezes ao dia.

Referéncia: Jain NK, et al. Clinical and spirometmprovement in bronchiectasis - effects of vagyitoses of amoxycillinLung
India. 1991 Aug; 9(3): 90-4

Baddour et al. (1989) relataram 92,3% de sucesnit@lem 231 pacientes do sexo feminino com gorgrteatadas com dose
Unica 3 g de amoxicilina e probenecida. Em outtodes Klima (1978) submeteu 70 pacientes do sexacoliao com gonorreia
aguda, a tratamento com uma dose Unica de 2 g aé@lina, sendo que o regime adotado foi bem sidosdem 98,2% dos casos.

Referéncia: Baddour LM, Gibbs RS, Mertz G, CocahBti, Noble RC. Clinical comparison of single-odadse cefuroxime axetil
and amoxicillin with probenecid for uncomplicatedngcoccal infections in women. Antimicrob Agentse@fother 1989; 33(6):
801-804. Klima J. Single dose treatment of acutéerganorrhoea with amoxycillin. Ceskoslovenska deniogie 1978; 53(2):
118-23.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

Nemoxil® contém como principio ativo a amoxicilina — quianeente, D-(-)-alfa-amino p-hidroxibenzil penicilinama
aminopenicilina semissintética do grupo betalaaténde antibioticos. Tem amplo espectro de atividadibacteriana contra
muitos microrganismos gram-positivos e gram-negatiagindo através da inibicdo da biossintese dwopeptideo da parede
celular.

Nemoxil® age rapidamente como bactericida e possui o pgefiseguranca de uma penicilina. A amoxicilina gcativel a
degradacado por betalactamases e, portanto, o especatividade d&lemoxil® ndo abrange os microrganismos que produzem
essas enzimas, entre efaphylococcus resistente e todas as cepa$amidomonas, Klebsiella e Enterobacter.

A prevaléncia de resisténcia adquirida é dependintempo e localizacao geogréfica e para algusyécees pode ser muito alta.
E desejavel que se tenham informagcdes locais qaamsisténcia, particularmente quando se tratinfdegdes graves.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Nemoxil® & bem absorvido. Sua administragdo oral na dosaigef vezes ao dia geralmente produz altos nivesnaticos,
independentemente do momento da ingestdo de atiméigmoxil® apresenta uma boa penetracdo nas secrecdes lisrgui
elevadas concentragdes urinarias na forma de @titiinalterado.

Distribuicao

A amoxicilina ndo é altamente ligada a proteinasmhticas; cerca de 18% do total da droga presengasma séo ligados a
proteinas. A amoxicilina se difunde rapidamentenaéoria dos tecidos e liquidos corporais, com exaelp cérebro e da medula
espinhal. A inflamacéo geralmente aumenta a perilidsate das meninges as penicilinas, e isso padapdieado & amoxicilina.

Excrecéo

A principal via de eliminagdo da amoxicilina séorios. Cerca de 60% a 70% Nemoxil® sdo excretados inalterados pela urina
durante as primeiras seis horas ap6s a administdg@ma dose padrdo. A meia-vida de eliminacé® &doximadamente uma
hora.

Nemoxil® também é parcialmente eliminado pela urina, coomogpeniciloico inativo, em quantidades equivadsrda 10% a 25%
da dose inicial.

A administracé@o simultdnea de probenecida retamai@cao da amoxicilina.

4. CONTRAINDICACOES

A amoxicilina € uma penicilina e ndo deve ser adstismda a pacientes com histdrico de hipersendéuié a antibi6ticos
betalactamicos (p. ex. penicilinas e cefalospojinas

Categoria B de risco na gravidez.
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Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentes

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARES

Nemoxil® em suspensédo oral com 250 mg/5 mL conténerizoato de sédio, que é ligeiramente irritante dagpe, olhos e
mucosas. Isto pode aumentar o risco de ictericia emacém-nascidos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes de iniciar o tratamento cdiemoxil®, deve-se fazer uma investigagdo cuidadosa daSegggévias de hipersensibilidade
do paciente a penicilinas ou cefalosporinas. Seidsile cruzada entre penicilinas e cefalosporétnbem documentada. Ha relatos
de reacdes de hipersensibilidade (anafilactoides)eg e ocasionalmente fatais em pacientes salnato com penicilinas. Essas
reacGes sdo mais provaveis em individuos com listde hipersensibilidade a antibiéticos betalaatém(ver Contraindicacdes).
Se uma reacéao alérgica ocoriéemoxil® deve ser descontinuado e deve ser instituida erapia alternativa. Reagdes anafilaticas
sérias podem exigir um tratamento de emergéncigiattecom adrenalina. Pode ser necesséario o usaxigénio, esteroides
intravenosos e manejo das vias aéreas, incluiridbagao.

Deve-se evitar a amoxicilina se houver suspeitami@monucleose infecciosa, ja que a ocorrénciarathes eritematosos
(mobiliformes) apds o uso de amoxicilina tem sidsogiada a esta condicéo.

O uso prolongado também pode, ocasionalmentetaesnh super crescimento de microrganismos nadveens

Colite pseudomembranosa tem sido relatada com aesmtibiéticos e a gravidade pode variar de &eggave (risco de vida).
Portanto, é importante considerar o diagndsticpaaientes que desenvolveram diarreia durante o8l @p&o de antibiéticos. Se
ocorrer diarreia prolongada ou significativa ou acipnte sentir célicas abdominais, o tratamentoe dger interrompido
imediatamente e o paciente deve ser avaliado.

Deve-se ajustar a dose em pacientes com insufiaiéecal (ver a se¢do Posologia e Modo de Usar).

Muito raramente se observou cristallria, em paegobm reducéo do débito urinario e que estavadopri@antemente em terapia
parenteral. Durante a administracdo de altas ddeeamoxicilina, é aconselhavel manter ingestédoidside débito urinario
adequados a fim de reduzir a possibilidade deatiiish por amoxicilina (ver a se¢do Superdose).

Tém sido relatados casos raros de prolongamentonahdo tempo de protrombina (INR aumentada) eneptes que receberam
Nemoxil® e anticoagulantes orais. Deve ser realizada maat#o apropriada quando anticoagulantes s&o ritossc
concomitantemente. Ajustes na dose de anticoagslanais podem ser necessarios para manter adesejado de anticoagulagao.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARES
A suspensdao oral, apés reconstitui¢éo, ficara esgpor 14 dias a temperatura ambiente.

amoxicilina em suspenséo oral com 250 mg/5 mL contébenzoato de sédio, que € ligeiramente irritante adpele, olhos e
mucosas. Isto pode aumentar o risco de ictericia emacém-nascidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas.
Né&o foram observados efeitos adversos sobre aidagadae dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Gravidez

A seguranga da utilizagao deste produto na gravidezoi estabelecida por estudos controlados elnamas gravidas. Os estudos
de reproducao realizados avaliaram o uso da anfinai@m camundongos e ratos em doses até dez wmegees que as indicadas
para seres humanos e néo revelaram nenhuma e@d&ndanos na fertilidade ou prejuizo aos fet@xi@ados a medicagdo. Se
for necessario o tratamento com antibiéticos derangravidezZNemoxil® pode ser considerado apropriado quando os beveefici
potenciais justificarem os riscos potenciais assls ao medicamento.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentes

Lactagcao
A amoxicilina pode ser administrada durante a &#tia Com excegdo do risco de sensibilidade relademra excrecdo de
guantidades minimas de amoxicilina pelo leite nmatendo existem efeitos nocivos conhecidos pakbé actente.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
As recomendag6es especiais sdo relacionadas @giasfer a se¢éo Posologia e Modo de Usar).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A probenecida reduz a secrecgao tubular renal dxiaitima. Portanto, o uso concomitante cblamoxil® pode resultar em niveis
maiores e de duracdo mais prolongada da amoxicibreangue.
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Assim como outros antibiéticoslemoxil® pode afetar a flora intestinal, levando a uma mezebsorgéo de estrogenos, e reduzir a
eficacia de contraceptivos orais combinados.

A administragdo concomitante de alopurinol duramtgatamento com amoxicilina pode aumentar a pitbale de reacbes
alérgicas de pele.

Recomenda-se que, na realizacdo de testes pdiiaagéd da presenca de glicose na urina durantgantento com amoxicilina,
sejam usados métodos de glicose oxidase enzimBgs@do as altas concentragdes urinarias da anliozicleituras falso positivas
sdo comuns com métodos quimicos.

Na literatura, ha casos raros de aumento da Raz&madlizada Internacional (RNl aumentado em pacsemtatados com

acenocumarol ou varfarina para os quais é presamitxicilina. Se a coadministragéo for necessartampo de protrombina ou a
razdo normalizada internacional (RNI) devem sedadmsamente monitorados com a introdugdo ou ratidadtratamento com
Nemoxil®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

O produto deve ser conservado em temperatura atelfertre 15 e 30°C) e protegido da umidade.

O produto tem prazo de validade de 24 meses a gartiata de fabricacdo, impressa na embalagem.

Apbs preparo da suspenséo, conservar em tempeaatbiante, sendo o produto valido por 14 dias ap@sonstituicao.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Nemoxil® suspenséo:

Antes da reconstitui¢ao: P6 de coloracédo branemeariente rosa, com odor caracteristico de cetegaigilha, homogéneo na cor e
isento de material estranho.

Apos reconstituicdo: Suspensédo rosa homogénea.

Apbs 14 dias de reconstituicdo: Suspensédo rosadgéma.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Preparo da suspensao

1. Verifique se o selo esté intacto antes do ugaraduto.

2. Para liberar o p6 que fica preso no fundo dectraagite-o antes de abri-lo. Isso facilitaracamstituicéo.

3. Ponha agua filtrada no frasco até a marca iddieaagite-o bem para que o pd se misture totadnoemh a agua.
4. Se a mistura ndo atingir a marca indicada, esp@spuma baixar e complete (lentamente) com fdgada, agite outra vez o
frasco e espere a espuma baixar até que o prathjibbexatamente a marca indicada.

Utilize o copo dosador para tomar o medicamento.

A suspensao oral, apés reconstituicao, ficara espir 14 dias a temperatura ambiente.

Agite a suspensdo oral antes de usa-la.

Posologia

Dose para adultos (inclusive pacientes idosos)
A dose padréo para adultos (inclusive pacientesoi)oé de 250 mg trés vezes ao dia, aumentad&@@rag trés vezes ao dia nas
infeccBes mais graves.

Tratamento com dosagem alta (o maximo recomendavélde 6 g ao dia em doses divididas)
Recomenda-se a dose de 3g duas vezes ao dia, esragaspriados, para tratamento de infeccdo pueulgnave ou recorrente do
trato respiratério inferior.

Tratamento de curta duragdo
Na gonorreia: dose Unica de 3 g.

Erradicagdo doHelicobacter em Ulcera péptica (duodenal e gastrica)
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Recomenda-se o0 uso déemoxil® duas vezes ao dia em associagdo com um inibidobotaba de prétons e agentes
antimicrobianos,

- omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 1 g duasegezo dia e claritromicina 500 mg duas vezes a@diasete dias; ou

- omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina 750 mg adugs vezes ao dia e metronidazol 400 mg trés eezd, por sete dias.

Dose para criangas (até 10 anos de idade)
A dose padréo para criangas € de 125 mg trés gezgis, aumentada para 250 mg trés vezes ao diafeagdes mais graves.

Pacientes com insuficiéncia renal
Na insuficiéncia renal, a excre¢do do antibidticetardada; dependendo do grau de insuficiéncide ger necessario reduzir a
dose diéria total, de acordo com o esquema a seguir

- Adultos e criangas acima de 40 kg

Insuficiéncia levedearance de creatinina maior do que 30 mL/min): nenhumaagfn na dose.
Insuficiéncia moderadalgarance de creatinina de 10 a 30 mL/min): no maximo 500dugs vezes ao dia.
Insuficiéncia gravedearance de creatinina menor do que 10 mL/min): no maximd 5@ uma vez ao dia.

- Criangas abaixo de 40 kg

Insuficiéncia levedearance de creatinina maior do que 30 mL/min): nenhumaaifn na dose.

Insuficiéncia moderadalgarance de creatinina de 10 a 30 mL/min): 15 mg/kg duagsem dia (maximo de 500 mg duas vezes ao
dia).

Insuficiéncia gravedearance de creatinina menor do que 10 mL/min): 15 mg/kg wemao dia (maximo de 500 mg).

Pacientes que recebem didlise peritoneal
A posologia indicada é a mesma dos pacientes csufiéiéncia renal gravelgarance de creatinina menor do que 10 mL/min). A
amoxicilina ndo é removida por dialise peritoneal.

Pacientes que recebem hemodidlise

A posologia recomendada é a mesma dos pacientesnsorficiéncia renal graveclgarance de creatinina menor do que 10
mL/min).

A amoxicilina é removida da circulacdo por hemasiél Portanto, uma dose adicional (500 mg parat@lel 15 mg/kg para
criangas abaixo de 40 kg) pode ser administradantiie ao final de cada didlise.

Indica-se a terapia parenteral nos casos em gizeaxal é considerada inadequada e, particularmpata o tratamento urgente de
infecgdes graves.

Na insuficiéncia renal, a excrecdo do antibittioetérdada e, dependendo do grau de insuficiépeite ser necessario reduzir a
dose diéria total.

9. REAGOES ADVERSAS

As reacdes adversas estdo organizadas segundquérfcga. S&o classificadas como muito comuns (¥1&dnuns (>1/100 a
<1/10), incomuns (>1/1.000 a <1/100), raras >100 & <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).

A maioria dos efeitos colaterais listados a segéir é exclusiva do uso 8kmoxil® e pode ocorrer com outras penicilinas.

A menos que esteja indicado o contrario, a freqaéihes eventos adversos é derivada de mais deo30darp6s-comercializacéo.

Reacg6es comuns#>1/100 e <1/10)diarreia, ndusearash cutaneo.
Reag6es incomuns#(/1.000 e <1/100)dmito, urticaria e prurido.

Reag6es muito raras (<1/10.000)

- leucopenia reversivel (incluindo neutropenia graw agranulocitose), trombocitopenia reversivehnemia hemolitica,
prolongamento do tempo de sangramento e do tempmttembina;

- como com outros antibidticos, reacdes alérgicam/as, incluindo edema angioneurdtico, anafilaxiar (Adverténcias e
Precaucgdes), doenga do soro e vasculite por hipgbd@élade. Em caso de reagdo de hipersensibéidddve-se descontinuar o
tratamento;

- hipercinesia, vertigem e convulsdes (podem ocamwavulsdes em pacientes com fungdo renal prgjddiou que usam altas
doses);

- candidiase mucocutanea;

- colite associada a antibiéticos (inclusive a geetembranosa e a hemorragica), lingua pilosa negra;

- hepatite e ictericia colestasica; aumento moaedadAST e/ou ALT (o significado desse aumentoaimdb esta claro);

- reacgles cuténeas com eritema multiforme, sindrdeeStevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxieenatite bolhosa e
esfoliativa e exantema pustuloso generalizado ggudo
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Neckerman Profissional de satde

Um nome que faz bem a sadde

- nefrite intersticial e cristallria (ver Superdpse

# A incidéncia desses efeitos adversos foi detert@ina partir de estudos clinicos que envolveramxapadamente 6.000
pacientes adultos e pediatricos que faziam uso rdexiailina. Os demais efeitos foram obtidos a pade dados de
farmacovigilancia pds-comercializacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema Motificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou &igilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Efeitos gastrointestinais tais como nausea, vongtdsrreia podem ser evidentes e sintomas de uiibeig de agua/eletrocitos
devem ser tratados sintomaticamente.

Observou-se a possibilidade de a amoxicilina caasatallria, que em alguns casos pode levar afiaiucia renal (ver
Adverténcias e Precaucdes).

A amoxicilina pode ser removida da circulacéo panbdialise.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientagdes.
IIl) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0041
Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias - CRF-SP #4833

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#d6G
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por: NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LT DA.
Rua das Perobeiras, n° 1422 — Sao Paulo/SP

CEP: 05.879-470 - CNPJ : 48.113.906/0001-49

Indastria Brasileira

Venda sob prescrigdo médica. Sé pode ser vendidaei®ncaio da receita.

Logo do SAC
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
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AR INA AIRMIERN
CIMED . , ' VRVIFV VilTIEY
Profissional de saude
Historico de alteracao para a bula
Numero do expediente Nome do assunto Data da notificado/peticdo  Data da aprovacao da Itens alterados
peticao
------- 10457 — SIMILAR 03/12/2013 R Inclusdo Inicial de texto de bula
- Inclusdo Inicial de Texto de Bula
- RDC 60/12
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