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MODELO DE BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolucéo-RDC n° 47/2009

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
amoxicilina

Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999
400mg/sml

P6 para suspenséo oral

APRESENTACAO
P6 para suspensdo oral: embalagem com frasco contendo 20 g de p6 para suspensao oral (equivalente a 400 mg
de amoxicilina / 5 ml) acompanhado de uma seringa dosadora de 10 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada 5 ml de suspensao oral contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 400 mg de amoxicilina base)...........cccocveeviveviiiniineinnns 459,2 mg
Excipientes: diéxido de silicio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, sorbitol, povidona, goma
Xantana, aspartamo, ciclamato de soOdio, sacarina sodica di-hidratada, &cido citrico, citrato de sddio,
propilparabeno, metilparabeno, benzoato de sédio, corante amarelo FDC n.° 5 e aroma de abacaxi.

I1. INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina é um antibiotico eficaz contra grande variedade de bactérias, indicado no tratamento de infecgdes
bacterianas causadas por germes sensiveis a acdo da amoxicilina. Se desejar saber mais informacdes, pergunte ao
seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina é um antibi6tico que contém uma penicilina chamada amoxicilina como ingrediente ativo. A
amoxicilina pertence ao grupo dos antibi6ticos penicilinicos. A amoxicilina é usada no tratamento de uma gama
de infecgBes causadas por bactérias. Podem ser infecgdes nos pulmdes (pneumonia e bronquite), nas amigdalas
(amigdalite), nos seios da face (sinusite), no trato urinario e genital, na pele e nas mucosas. A amoxicilina atua
destruindo as bactérias que causam essas infeccdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacfes

Este medicamento ndo pode ser administrado nem ingerido por pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros
antibidticos penicilinicos ou antibidticos similares, chamados cefalosporinas. Se ap6s tomar um antibidtico vocé
teve uma reacdo alérgica (como lesGes inflamatérias na pele chamadas de erupgdes cutaneas), converse com o
médico antes de usar amoxicilina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses de idade.

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

Adverténcias e precaucdes

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, informe seu médico:

- se voceé ja apresentou reacdo alérgica a algum antibidtico. Isso pode incluir reacdes na pele ou inchago na face
0U Pescogo;
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- se voceé apresenta febre glandular

- se vocé toma medicamentos usados para prevenir coadgulos sanguineos, tais como varfarina
- se vocé apresenta problema nos rins

- se Vocé ndo estiver urinando regularmente

- se voce ja teve diarreia durante ou apés o uso de antibioticos

A amoxicilina suspensédo oral 400 mg/5 mL contém benzoato de sodio, que é ligeiramente irritante para a pele,
olhos e membrana mucosa.

Insuficiéncia renal
Converse com seu médico caso vocé sofra de insuficiéncia renal. Ele decidira se o uso de amoxcilina é
recomendavel.

Criancgas
A amoxicilina suspensdo pediatrica é recomendado para criancas acima de 2 meses de idade.

Gravidez e amamentacao

A amoxicilina pode ser usado na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados com o tratamento. Informe seu médico se vocé estiver gravida ou achar que esta gravida.
Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando amoxicilina, mas ha excrecdo de quantidades minimas
de amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médico antes de iniciar o
tratamento com amoxicilina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir a0 mesmo tempo em que usa
amoxicilina. Nao deixe de informar seu médico caso vocé esteja tomando:

- medicamento para tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

- outros antibioticos, como tetraciclina;

- anticoagulantes (usados para prevenir codgulos sanguineos), como varfarina ou acenocumarol

- pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibioticos, talvez sejam necessarias precaucdes
adicionais para evitar a gravidez).

Se vocé se submeter a algum teste para verificar a presenca de glicose na urina durante o tratamento, informe
que vocé esta utilizando amoxicilina.

E melhor que vocé tome ou administre amoxicilina junto com a alimentacdo. No entanto, este medicamento
também tera efeito se for ingerido sem alimentos.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenamento

Conserve o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C-30°C), protegido da luz e
umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Apo6s preparo, manter amoxicilina por 14 dias em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
P6 fino, homogéneo, de cor branca a levemente résea, com odor de abacaxi.
Ap0s reconstituicao: suspensdo homogénea, de colora¢do amarela com odor de abacaxi.

Suspensdo com sabor de abacaxi.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudancga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Método de administracdo
Antes de preparar a suspensdo, com o frasco ainda lacrado, agite-o bem para que o pé se solte das paredes.

1. Agite o frasco para dispersar o po (fig.1).

FIG. 1

2. Adicione a agua filtrada com cuidado, até a ponta da seta assinalada no rétulo (fig.2).

FIG. 2

3. Agite o frasco novamente. Deixe a suspensdo oral
repousar por alguns instantes.

4. Se o produto ainda ndo atingiu a seta, adicione a agua filtrada novamente, em pequenas porcdes, agitando o
frasco apos cada adicdo, até que a suspensdo oral reconstituida atinja a marca indicada no rétulo (fig. 2).
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5. Coloque a tampa com orificio (batoque) (fig. 3).
Coloque na seringa dosadora a dose recomendada pelo seu médico (fig. 4).
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FiG. 3

Administre o produto, fechando bem o frasco apds o uso.

6. A suspensdo oral reconstituida deve ser conservada ao abrigo do calor. Esta suspensédo oral é valida por 14
dias, a temperatura entre 15 e 30°C; apds este periodo ela deve ser descartada.

7. Lembre-se de agitar bem o frasco antes de cada nova administracao.
Agite a suspensdo antes de usar.

Posologia

Continue tomando seu medicamento até o fim do tratamento prescrito pelo médico. N&o pare somente por se
sentir melhor.

Para diminuir uma potencial intolerancia gastrintestinal, tome ou administre 0 medicamento no inicio de uma
refeicéo.

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

Utilize a seringa para medir suas doses.

A dose usual diaria recomendada é de:
25 mg/kg/dia para tratamento de infec¢des leves a moderadas;
45 mg/kg/dia para o tratamento de infecgdes mais graves.

As tabelas abaixo fornecem instrucdes para tratamento de criangas.
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Criancas acima de 2 anos: duas vezes ao dia, ha dose indicada abaixo:

2-6 anos 2,5 mL de amoxicilina suspensao
(13-21kg)  |400 mg/5 mL 2x/dia
25 mg/kg/dia

7-12 anos 5,0 mL de amoxicilina suspensao
(22-40kg) 400 mg/5 mL 2x/dia

2-6 anos 5,0 mL de amoxicilina suspensao
(13-21kg) | 400 mg/5 mL 2x/dia
45 mg/kg/dia

7-12 anos 10,0 mL de amoxicilina suspensao
(22-40 kg) | 400 mg/5 mL 2x/dia

Criancas de 2 meses a 2 anos
Criancas de 2 meses a 2 anos devem receber doses de acordo com o peso corporal.
Segue abaixo uma tabela para facilitar o esquema terapéutico.

| amoxicilina suspensdo 400mg/5mL |

Peso (kg) 25 mg/kg/dia | 45 mg/kg/dia Frequéncia da dose

2

0,3mL 0,6 mL 2x/dia
3

0,5mL 0,8 mL 2x/dia
4

0,6 mL 1,1 mL 2x/dia
5

0,8 mL 1,4mL 2x/dia
6

0,9 mL 1,7 mL 2x/dia
7

1,1 mL 2,0 mL 2x/dia
8

1,3mL 2,3 mL 2x/dia
9

1,4 mL 2,5mL 2x/dia
10

1,6 mL 2,8 mL 2x/dia
11

1,7 mL 3,1mL 2x/dia
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12

1,9mL 3,4 mL 2x/dia
13

2,0mL 3,7mL 2x/dia
14

2,2 mL 3,9 mL 2x/dia
15

2,3mL 42 mL 2x/dia

A experiéncia com amoxicilina suspensdo 400 mg/5 mL é insuficiente para fazer recomendacfes de dosagem
para criangas abaixo de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal
Caso vocé tenha insuficiéncia renal, converse com seu médico. Ele vai determinar se o uso de amoxicilina é
recomendavel.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais doses.
Sé ndo tome duas doses com intervalo igual ou menor que 1 hora entre uma e outra.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Avise seu médico o mais rapido possivel caso vocé ndo se sinta bem enquanto estiver usando amoxicilina.

Assim como todo medicamento, amoxicilina pode provocar reagfes adversas, porém isso ndo ocorre com todas
as pessoas.

Os efeitos colaterais causados por amoxicilina geralmente sdo leves.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Reagles da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e as vezes
lembram as erupcbes cutdneas causadas pelo sarampo. As manchas podem formar bolhas ou marcas
protuberantes, vermelhas, cujo centro é descorado. A pele ou as manchas e bolhas podem sangrar, descamar ou
descascar. Esses sintomas sdo as vezes acompanhados de febre.

- Diarreia: alguns pacientes podem apresentar diarreia (varias evacuacdes amolecidas por dia).

- Ndusea: ocasionalmente, o produto pode causar indigestdo ou fazer vocé se sentir enjoado ou algumas vezes
vomitar. Se isso acontecer, 0s sintomas normalmente séo leves e quase sempre podem ser evitados se vocé tomar
0 medicamento no inicio das refei¢des. Caso esses sintomas continuem ou se tornem graves, consulte o médico.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Urticéria e prurido (coceira).
- Vémito.

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

- Diminuicdo do nimero de glébulos brancos (leucopenia reversivel), que pode resultar em infecgdes frequentes,
tais como febre, calafrios, inflamag&o da garganta ou Ulceras na boca (aftas);

- Baixa contagem de plaguetas (trombocitopenia reversivel), que pode causar sangramento ou hematomas com
mais facilidade que o normal;
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- Destruicéo de glébulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco, cefaleias (dores
de cabeca), falta de ar com a pratica de exercicios fisicos, vertigem (tontura), palidez e amarelamento da pele
e/ou dos olhos (anemia hemolitica).

- Sinais subitos de alergia, tais como erup¢des da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchaco da face, dos labios,
da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiracao ofegante ou problemas para respirar.

- Hipercinesia (movimentos involuntérios e exarcebados),

- Vertigem (tontura) e convulsdes (ataques). As convulsdes podem ocorrer em pacientes com funcéo renal
prejudicada ou que estejam recebendo doses altas do medicamento.

- Candidiase mucocutanea (infecgdo causada por fungos que normalmente afeta as partes intimas ou a boca). Na
area genital, essa candidiase pode causar coceira e queimacdo e observa-se uma fina camada branca. Quando
ocorre na boca, podem surgir manchas brancas que parecem pintas, sdo dolorosas e normalmente aparecem na
lingua ou dentro da boca.

- Colite associada a antibioticos (inflamagdo no célon (intestino grosso), causando diarreia, geralmente com
sangue e muco, dor abdominal e febre).

- Sua lingua pode mudar a cor para amarela, marrom ou preta e pode Ihe parecer que ela tem pelos (lingua pilosa
negra).

- Descoloragdo superficial dos dentes foi relatada em criangas. Uma boa higiene oral ajuda a prevenir a
descoloracdo dos dentes, pois o produto, em geral, pode ser removido com a escovacao.

- Efeitos relacionados ao figado. Esses sintomas podem ser nausea, vomito, perda de apetite, sensacdo geral de
mal-estar, febre, prurido, amarelamento da pele e dos olhos, escurecimento da urina e aumento de algumas
substancias (enzimas) produzidas pelo figado.

- Reacbes cutineas graves: erupgdo cutinea (eritema multiforme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma area palida, com um anel escuro ao redor da borda); erupcdo cutanea
generalizada com bolhas e descamacdo da pele na maior parte da superficie corporal (necrélise epidérmica
toxica); erupgdes na pele com bolhas e descamacdo, especialmente ao redor da boca, nariz, olhos e genitais
(sindrome de Stevens-Johnson); erup¢fes na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa);
erupcdes escamosas na pele, com bolhas e inchacos sob a pele (exantema pustuloso).

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

# A incidéncia desses efeitos adversos foi determinada a partir de estudos clinicos que envolveram
aproximadamente 6.000 pacientes adultos e pediatricos que usaram amoxicilina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a 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 em caso de superdosagem de amoxicilina. Se observados, efeitos
gastrintestinais tais como nausea (enjoo), vOmito e diarreia podem ser evidentes e devem ser tratados
sintomaticamente. Se isso ocorrer, tome bastante agua e procure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientac0es.

111) DIZERES LEGAIS

MS -1.0573.0384

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n° 30.138
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Fabricado por:
Blisfarma Antibiéticos Ltda.
Diadema — SP

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em (11/10/2013)

CAC

@__'/ e
a clientes
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)
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