Modelo de texto de bula — Profissionais de Saude
Amoxil BD suspensao oral

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Amoxil® BD
amoxicilina tri-hidratada

APRESENTACOES

Pé para suspensdo oral: embalagem com frasco dall(®00 mg/5 mL e 400 mg/5 mL) acompanhado dengardosadora.
USO ORAL

USO PEDIATRICO (DE 2 MESES DE IDADE A 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL de suspenséo oral contém:

amoxicilina (na forma tri-hidratada)* ............200 mg ou 400 mg

VEICUIO™ 0.S.P. ceeeereeeiiee e 5mL

* Equivalente a 229,6 mg ou 459,2 mg de amoxicilirhidratada respectivamente.
** \/eiculo: benzoato de sédio, citrato de sodiaarde vermelho 10, diéxido de silicio coloidal, goma xantana,@athiclete, aglcar.

Il) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Amoxil® BD é um antibiético de amplo espectro indicado partamento de infeccdes bacterianas causadas poegeensiveis a acio
da amoxicilina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

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

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

No tratamento de rinossinusite bacteriananooxil® (amoxicilina) demonstrou eficacia clinica em 888% dos casos. Referéncia:
Poole MD, Portugal LGTreatment of rhinosinusitisin the outpatient setting. Am J Med. 2005 Jul;118 Suppl 7A:45S-50S.

Em um estudo conduzido com 389 criangas que apgeasen quadro de faringo-amigdalite causadaS@ptococcus beta-hemolitico,
foi obtido cura clinica em 84% dos pacientes tr@gazbm amoxicilina. Referéncia: Curtin-Wirt C, Cas®, et alEfficacy 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 sobiratamento da pneumonia adquirida na comunidatieam como terapéutica
empirica amoxicilina administrada por via oral auoaicilina / clavulanato, ou cefuroxima por viaratenosa quando os pacientes
necessitam de hospitalizacdo. O Centers for Dis€asérol Drug-Resistant S. pneumoniae TherapeutitkiNg Group identificou
betalactamicos oral incluindo cefuroxima, amoxialie amoxicilina / acido clavulanico como opg¢bempiadas para a terapia de
primeira linha na pneumonia adquirida na comunidadexdultos em tratamento ambulatorial e criangas.

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

A amoxicilina também é indicada como primeira dsadlerapéutica para a profilaxia antibiética, codesindo-se a prevencgdo da
endocardite bacteriana.

(Sanchez-Rodriguez F et al. Prevention of infeatindocarditis: a review of the American Heart Asstian guidelines. Bol. Assoc Med
P R. 2008 Oct-Dec;100(4):25-8)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Amoxil® BD contém como principio ativo a amoxicilina, quinmiente D-(-)-alfa-amino p-hidroxibenzilpenicilinana aminopenicilina
semissintética do grupo betalactamico de antiméticTem amplo espectro de atividade antibacteriauindo tanto sobre
microrganismos gram-positivos como sobre gram-imeg@aé através da inibicdo da biossintese do myntfojs® das paredes das células.
Tem réapida agéo bactericida e o perfil de segurdegama penicilina. A amoxicilina é suscetivel grddacéo por betalactamases e,
portanto, o espectro de atividadeAfaoxil® BD (amoxicilina) ndo abrange os microrganismos quelygem essas enzimas, entre eles
Staphylococcus resistente e todas as cepa®sridomonas, Klebsiella e Enterobacter.

A prevaléncia de resisténcia adquirida é dependimtempo e regido e para algumas espécies podeuiteralta. E desejavel que se
tenham informagdes locais quanto a resisténciicparmente quando se tratar de infec¢Bes graves.

Suscetibilidadein vitro de micro-organismos a amoxicilina(os casos em que a eficacia clinica de amoxicfin@emonstrada em
estudos clinicos estéo indicados por asterisco (*).
# Suscetibilidade natural intermediaria na auséneimecanismos de resisténcia

Espécies comumente suscetiveis

- Gram-positivos aerobioBacillus anthracis*, Enterococcus faecalis®, estreptococos beta-hemoliticogfsteria monocytogenes
- Gram-negativos aerobidBordetella pertussis

Outros:Leptospira icterohaemorrhagiae, Treponema pallidum
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Espécies para as quais resisténcia adquirida podersum problema:

- Gram-negativos aerdbio&scherichia coli*, Haemophilus influenzae*, Helicobacter pylori*, Proteus mirabilis*, Salmonella spp.,
Shigella spp., Neisseria gonorrhoeae*, Pasteurella spp., Vibrio cholerae

- Gram-positivos aerébios: Estafilococos coagulaggativo*, Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus*, Streptococcus
pneumoniae*, estreptococos do gruparidans*

- Gram-positivos anaerébioSlostridium spp.

- Gram-negativos anaerobidaisobacterium spp.

- Outros:Borrelia burgdorferi

Organismos inerentemente resistentes

- Gram-positivos aeroébio&nterococcus faecium'

- Gram-negativos aerobio&cinetobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Pseudomonas spp.
- Gram-negativos anaerobiddacteroides spp. (varias cepas dBacteroides fragilis sdo resistentes)
-Outros:Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Legionella spp.

Propriedades farmacocinéticas

Amoxil® BD (amoxicilina) é bem absorvido. A administracéol o esquema conveniente de dosagem de duas vezia produz
altos niveis séricos, independentemente do hoeémigue a alimentac&o é ingeridanoxil® BD (amoxicilina) tem eficacia equivalente
a dos regimes posolégicos de administragéo tréssvez dia e proporciona um esquema terapéuticoaoai®niente para a adesao do
paciente ao tratamentdmoxil® BD (amoxicilina) apresenta boa penetragéo nas sexsdgdnquicas e altas concentracdes urinarias de
antibiético inalterado.

A amoxicilina ndo apresenta alta ligagéo a progeiaproximadamente 18% do teor total do farmacplamma esta ligado a proteinas. A
amoxicilina propaga-se prontamente na maioria éclds e fluidos corporais, com exce¢do do cérebdp fluido espinhal. A
inflamagao geralmente aumenta a permeabilidadedamges as penicilinas, e isso pode aplicar-secxiailina.

A principal via de eliminacdo da amoxicilina séorivs. Cerca de 60% a 70% denoxil® BD (amoxicilina) é excretado de forma
inalterada pela urina durante as primeiras 6 hapgis a administragcdo de uma dose padifitoxil® BD (amoxicilina) também é
parcialmente eliminado pela urina, como acido pleméo inativo, em guantidades equivalentes a fai@d 0% a 25% da dose inicial. A
meia-vida de eliminacéo é de aproximadamente 1 hora

A administragdo simultanea de probenecida retareleceecdo da amoxicilina. Pequenas quantidadesadm dao também excretadas
nas fezes e na bile.

4. CONTRAINDICACOES
A amoxicilina é uma penicilina e ndo deve ser adstimda a pacientes com histérico de hipersendd#uié aos antibidticos
betalactamicos, como penicilinas e cefalosporinas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Antes de iniciar o tratamento coAmoxil® BD (amoxicilina), deve-se fazer uma investigagdo amida sobre as reagbes prévias de
hipersensibilidade a penicilinas ou cefalosporig&ssibilidade cruzada entre penicilinas e cefalasas € bem documentada.

Ha relatos de reagGes de hipersensibilidade (antfitles) graves e ocasionalmente fatais em pasiepie receberam tratamento com
penicilinas. A ocorréncia dessas reagdes € maisaped em individuos com histérico de hipersenslbiie aos antibi6ticos
betalactamicos (ver o item Contraindicacfes). Se teacao alérgica ocorrédmoxil® BD (amoxicilina) deve ser descontinuado e deve
ser instituida uma terapia alternativa. Reacdefl@izas sérias podem exigir um tratamento de géwcia imediato com adrenalina.
Pode ser necessario o uso de oxigénio, esteraiti@senosos e manejo das vias aéreas, incluindoagéo.

A amoxicilina deve ser evitada se houver suspatandnonucleose infecciosa, ja que a ocorréncieagleeritematoso (mobiliforme)
apds o uso desse farmaco tem sido associada carocesticao.

O uso prolongado também pode ocasionalmente resuaftaupercrescimento de microrganismos nao sesisive

Colite pseudomembranosa tem sido relatada com deusatibiéticos e a gravidade pode variar de &geave (risco de vida). Portanto,
é importante considerar o diagnéstico em paciequesdesenvolveram diarreia durante ou apés o uaatdBoticos. Se ocorrer diarreia
prolongada ou significativa ou o paciente sentiicaé abdominais, o tratamento deve ser interrompitediatamente e o paciente deve
ser avaliado.

Tem sido relatados casos raros de prolongamentonahalo tempo de protrombina (INR aumentada) eniepges que receberam
Amoxil® BD (amoxicilina) e anticoagulantes orais. Deve salizada monitorizac&o apropriada quando anticoatgsasio prescritos
concomitantemente. Ajustes na dose de anticoagslanéis podem ser necessarios para manter cdesgiado de anticoagulagéo.

A dose deve ser ajustada para pacientes com iigsdia renal (ver o item Posologia e Modo de Usar).

Em pacientes com reducdo do débito urinario, arehs@o de cristaliria mostrou-se bastante rarajopmmantemente na terapia
parenteral. Durante a administragdo de altas disesnoxicilina, € aconselhavel manter ingestaddaidr débito urinario adequado, a
fim de reduzir a possibilidade de cristaldria (wétem Superdose).

Amoxil® BD (amoxicilina) suspens&o oral 200 mg/5 mL ou 40@5mgL contém benzoato de sédio, que ¢ ligeiramieritante para a
pele, olhos e membrana mucosa.

Atencdo: este medicamento contém agucar, portantede ser usado com cautela em portadores de diabetes

Gravidez e lactacdo

Gravidez

A seguranca deste produto para uso na gravidefonéstabelecida por estudos controlados feitos cmitheres gravidas. Os estudos de
reproducéo foram realizados com camundongos e esmtosloses até dez vezes maiores que a administradees humanos, e tais
pesquisas ndo revelaram nenhuma evidéncia de danfestilidade nem de prejuizo aos fetos devidwsm da amoxicilina. Se for
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necessario o tratamento com antibiéticos durargeasidez,Amoxil® BD (amoxicilina) pode ser considerado apropriado doams
beneficios potenciais justificarem os riscos pata@ssociados ao tratamento.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Lactacdo
A amoxicilina pode ser administrada durante a &zia Com excecéo do risco de sensibilidade assoéiagkcrecdo de guantidades
minimas de amoxicilina no leite materno, ndo eristééeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

Criancas
Amoxil® BD suspens&o é recomendado para criangas acima ee® de idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida reduz a secrecgdo tubular renal daieiima. O uso concomitante cosmoxil® BD (amoxicilina) pode resultar no
aumento dos niveis de amoxicilina no sangue e sloqmmamento dessa alteragéo.

Da mesma forma que outros antibidticdsnoxil® BD (amoxicilina) pode afetar a flora intestinal, leda a menor reabsorgéo de
estrogenos, e reduzir a eficacia dos contraceptirais combinados.

A administra¢&o concomitante de alopurinol duranteatamento com amoxicilina pode aumentar a piittdatle de reacdes alérgicas
da pele.

Na literatura existem casos raros de INR aumergatd@acientes mantidos com acenocumarol ou varfaamaeceberem um curso de
tratamento com amoxicilina. Se a coadministragiec@ssaria, o tempo de protrombina ou INR devewsdadosamente monitorado, na
introdug&o e ao término do tratamento camoxil® BD (amoxicilina)

Recomenda-se que, ao realizar testes para veéificdg presenca de glicose na urina durante o gatantom amoxicilina, sejam
usados métodos de glicose oxidase enzimatica. Dedsdaltas concentragdes urinarias da amoxicileityras falso-positivas séo
comuns com métodos quimicos.

A alimentacéo ndo interfere na ac&oAaeoxil® BD, que pode ser ingerido com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenamento

Conservar o produto na embalagem original, em testysa ambiente (entre 15 -30° C).

O produto tem validade de 24 meses a partir dad#atabricagdo, impressa na embalagem externa.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade:dé embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apobs o preparo, manter por 14 dias em geladeira (& 2°C e 8°C). Nao congelar.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

P¢ ligeiramente rosa.

Apbs reconstituicdo: suspensao liquida de cor rosa.
Suspensao com sabor e aroma de tutti frutti.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Para preparar a suspensao, coloque agua filtradeasco, até a marca indicada no rétulo, e agibem até que o pé se misture
totalmente com a agua. Verifique se a mistura itiagnarca.

A suspensdo oral, ap6s reconstituicdo, ficara elspir 14 dias se conservada em geladeira (enBeB°C). Nao congelar. Nao utilize
apos este prazo. Agite a suspensao antes de usar.

Posologia

A dose usual diaria recomendada é de:

25 mg/kg/dia para o tratamento de infec¢Oes levasderadas;

45 mg/kg/dia para o tratamento de infec¢cdes maiseg:

As tabelas a seguir fornecem instrug6es paraanteaito de criancas.

Criancas acima de 2 anos: duas vezes ao dia, hael@xdicada abaixo

5,0 mL deAmoxil® BD Suspensdo 200 mg/5 mL ou
2-6 anos (13-21] 2,5 mL deAmoxil® BD Suspens&o 400 mg/5 mL

kg) 2x/dia

25 mg/kg/dia

7-12 anos (22{ 10,0 mL deAmoxil® BD Suspensdo 200 mg/5 mL ou

40 kg) 5,0 mL deAmoxil® BD Suspensé&o 400 mg/5 mL 2x/dia
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10,0 mL deAmoxil® BD Suspens&o 200 mg/5 mL ou
S® =
2.6 anos (13-21 5,0 mL deAmoxil® BD Suspenséo 400 mg/5 mL

kg) 2x/dia
45 mg/kg/dia 9

7-12 anos (224 10,0 mL deAmoxil® BD Suspens&o 400 mg/5 mL

40 kg) 2x/dia

Criancas de 2 meses a 2 anos
Criangas de 2 meses a 2 anos devem receber dosesrde com o peso corporal.
Segue uma tabela para facilitar o esquema terapéuti

Amoxil® BD Suspensdo 4(mg/s mL Amoxil® BD Suspenso 2(mg/t mL
Frequéncia da dosg

Peso (kg) 25 mg/kg/dia 45 mg/kg/dia 25 mg/kg/dia 45 mg/kg/dia

2 0,3mL 0,6 mL 0,6 mL 1,2mL 2x/dia
3 0,5mL 0,8 mL 1,0 mL 1,6 mL 2x/dia
4 0,6 mL 1,1mL 1,2mL 22mL 2x/dia
5 0,8 mL 1,4 mL 1,6 mL 2,8mL 2x/dia
6 0,9 mL 1,7 mL 1,8mL 3,4mL 2x/dia
7 1,1mL 2,0 mL 2,2mL 4,0 mL 2x/dia
8 1,3mL 2,3mL 2,6 mL 4,6 mL 2x/dia
9 1,4mL 2,5mL 2,8 mL 50mL 2x/dia
10 1,6 mL 2,8mL 3,2mL 5,6 mL 2x/dia
11 1,7 mL 3,1 mL 3,4 mL 6,2 mL 2x/dia
12 1,9mL 34 mL 3,8mL 6,8 mL 2x/dia
13 2,0mL 3,7mL 4,0 mL 7,4 mL 2x/dia
14 2,2mL 3,9 mL 4,4 mL 7,8 mL 2x/dia
15 2,3mL 4,2 mL 4,6 mL 8,4 mL 2x/dia

A experiéncia corimoxil® BD Suspensdo 200 mg/5 mL e 400 mg/5 mL é insuficipata que se fagam recomendacdes de dosagem
para criangas abaixo de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal, a excrecaandibiético sera prolongada e, dependendo dodgdansuficiéncia renal, podera ser
necessario reduzir a dose total diaria.

Para pacientes com taxa de filtragdo glomerulaGJT#30 mL/min, nenhum ajuste de dose é necess#ai@ pacientes com TFG <30
mL/min, ndo se recomendanoxil® BD.

Para minimizar uma potencial intolerancia gastsittal e otimizar a absorgio Aenoxil® BD, administre o medicamento no inicio de
uma refei¢éo. A duracéo do tratamento deve sepepda para a indicacdo e ndo deve exceder 14elasevisao.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas estdo organizadas segundguérfe: muito comuns (>1/10); comuns (>1/100 &®t/incomuns (>1/1.000 e
<1/100); raras (>1/10.000 e <1/1.000); e muitog4xd/10.000).

A maioria dos efeitos colaterais descritos abaBo & exclusividade demoxil® BD e pode ocorrer com outras penicilinas. A menos que
esteja indicado o contrario, a frequéncia dos @gemtlversos € proveniente de mais de 30 anosatesrpbs-comercializagdo.

Reagbes comuns1/100 e <1/10) diarreia e nduseaash cutaneo.

Reacdes incomuns>1/1.000 e <1/100) vémito, urticaria e prurido

Reagdes muito raras (<1/10.000):
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- leucopenia reversivel (inclusive neutropenia grau agranulocitose), trombocitopenia reversivehemia hemolitica. Prolongamento
do tempo de sangramento e do tempo de protrombina.

- reacgdes alérgicas graves (assim como aconteceoutnws antibiéticos), inclusive edema angioneumtianafilaxia, vasculite por
hipersensibilidade e doenga do soro. Se uma retgBipersensibilidade for reportada, deve-se déiseam o tratamento.

- hipercinesia, vertigem e convuls@es. As convidsiiglem ocorrer em pacientes com fungao renaldicefga ou nos que recebem altas
doses do medicamento.

- candidiase mucocutanea.

- colite associada a antibiéticos (inclusive cqtiseudomembranosa e hemorragica), lingua pilosaneg

- a descoloragéo superficial dos dentes ja foititlesmda em criangas. Uma boa higiene oral poddaajna prevencao, ja que geralmente
h& a remocéao do produto através da escovacgao.

- hepatite e ictericia colestatica e aumento maftede AST ou ALT. O significado desse aumento airdaesta claro.

- reacdes cutdneas como eritema multiforme, sineldenStevens-Johnson, necrose epidérmica toxioaatee bolhosa e esfoliativa e
exantema pustuloso generalizado agudo.

- nefrite intersticial e cristallria (ver o item&udose).

# A incidéncia desses efeitos adversos foi deterdaina partir de estudos clinicos que envolveramxapadamente 6.000 pacientes
adultos e pediatricos que usaram amoxicilina. Omaite efeitos foram obtidos a partir de dados dendaovigilancia pos-
comercializacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemia Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http:/iwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Efeitos gastrointestinais tais como nausea, vonaitdarreia podem ser evidentes e sintomas de ui#beq de agua/eletrélitos devem
ser tratados sintomaticamente.

Tem sido observada a ocorréncia de cristalUriaackupor amoxicilina, em alguns casos levando diaidacia renal (ver Adverténcias
e Precaucdes).

A amoxicilina pode ser removida da circulacédo pnbdialise.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacoes.

Ill) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0225

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N°: 18875

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Fadndica S.A.
VPR 1 - Quadra 2A Mdédulo 4 DAIA - Anapolis - Goias

Registrado porGlaxoSmithKline Brasil Ltda.
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CNPJ: 33.247.743/0001-10
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Amoxil® BD
amoxicilina tri-hidratada

APRESENTACOES
P6 para suspenséo oral: embalagem com frasco deill@200 mg/5 mL e 400 mg/5 mL) acompanhado de
seringa dosadora.

USO ORAL

USO PEDIATRICO (DE 2 MESES DE IDADE A 12 ANOS)
COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL de suspenséo oral contém:

amoxicilina (na forma tri-hidratada)*............ 200 mg ou 400 mg
VEICUIO™ (.S.P. «ieeeeiiiiieiiee et e 5 mL

* Equivalente a 229,6 mg ou a 459,2 mg de amoRrgitii-hidratada respectivamente.
** \/eiculo: benzoato de sddio, citrato de sodiorarde vermelho 140, didxido de silicio coloidal, goma
xantana, sabor chiclete, agucar.

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amoxil® BD é um antibiético eficaz contra grande variedadebdetérias, indicado no tratamento de
infeccBes bacterianas causadas por germes sensivaigdo da amoxicilina. Se desejar saber mais
informacg0des, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Amoxil® BD é um antibi6tico que contém uma penicilina chamauaxicilina como ingrediente ativo. A
amoxicilina pertence ao grupo dos antibiéticos ginicos. Amoxil® BD é usado no tratamento de uma
gama de infec¢gBes causadas por bactérias. Podeimfessrdes nos pulmdes (pneumonia e bronquite), nas
amigdalas (amigdalite), nos seios da face (sinugite trato urinario e genital, na pele e nas masos
Amoxil® BD atua destruindo as bactérias que causam essagiiese

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Este medicamento ndo pode ser administrado nenmidogpor pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros
antibidticos penicilinicos ou antibiéticos similayechamados cefalosporinas. Se apds tomar um @itdbi
vocé teve uma reacgdo alérgica (como les@es inftamaatna pele chamadas de erupg¢des cutaneas)rsenve
com o médico antes de ugEmoxil® BD.

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

Adverténcias e precaucoes

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

- se Vocé ja apresentou reacdo alérgica a alguilmi@ito. Isso pode incluir reagdes na pele ou agchna
face ou pescoco;

- se vocé apresenta febre glandular

- se vocé toma medicamentos usados para prevemjulos sanguineos, tais como varfarina

- se vocé apresenta problema nos rins

- se vocé nao estiver urinando regularmente

- se vocé ja teve diarreia durante ou apés o usmiileiéticos

Amoxil® BD suspenséo oral 200 mg/5 mL e 400 mg/5 mL conténzdao de sédio, que é ligeiramente
irritante para a pele, olhos e membrana mucosa.
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Atencdo: este medicamento contém acglcar, portantoede ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Insuficiéncia renal
Converse com seu médico caso vocé sofra de insoici renal. Ele decidird se o uso/Atmoxil® BD é
recomendavel.

Criancas
Amoxil® BD suspensao pediatrica é recomendado para criacigas de 2 meses de idade.

Gravidez e amamentagéao

Amoxil® BD pode ser usado na gravidez desde que os bengfiniesciais sejam maiores que os riscos
potenciais associados com o tratamento. Informensédico se vocé estiver gravida ou achar que esta
gravida.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver dondamoxil® BD, mas ha excrecdo de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vodé&/e&samamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento corAmoxil® BD.

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

Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indessjgeevocé os ingerir ao mesmo tempo em que usa
Amoxil®BD. N&o deixe de informar seu médico caso vocé estejando:

- medicamento para tratamento de gota (probenecidéopurinol);

- outros antibidticos, como tetracicling;

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

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

Se vocé se submeter a algum teste para verifipegsenca de glicose na urina durante o tratamierfidome

que vocé esté utilizandemoxil® BD (amoxicilina).

E melhor que vocé tome ou administrmoxil® BD junto com a alimentag&o. No entanto, este mediotome
também tera efeito se for ingerido sem alimentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Armazenamento
Conserve o produto na embalagem original, em testyrer ambiente (entre 15°C-30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na emagém original.

Apb6s preparo, manter Amoxil® BD por 14 dias em geladeira (entre 2°C e 8°C). Nawmngelar.
Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

P6 ligeiramente rosa.

Ap0s reconstituicdo: suspenséo liquida de cor rosa.

Suspenséo com sabor e aroma de tutti frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do noadiento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o farmacéutico para saber se podera utikzlo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Método de administracéo

Antes de preparar a suspensédo, com o frasco aodalb, agite-o bem para que o po se solte dadgzare

COMO USAR Amoxil® BD SUSPENSAD
Importante: Agite ofrascoantes de abri-lo até deixar o pd solto, isso facilitara a reconstituicao.

1 - Amoxil® BD possui uma tampa plastica. Para abrir o frasco, pressione a tampa para
baixo e, comela pressionada, gire no sentido anti-horario, conforme indicagao na tampa.

2 - Adicione agua filirada (a temperatura ambiente) até a indicacao no
rotulo do frasco, recologue a tampa e agite bem, até que o po se
misture totalmente com a agua. Realize este item ou procedimento
quantas vezes for necessario até que o produto atinja a marca indicada
J nofrasco.

ﬂm 3 - Espere a espuma abaixar e veja se a suspensao atinge realmente a marca indicada no
frasco.Se naoatingiramarca, adicione mais agua filirada (a temperaturaambiente) até chegar
LF ? ao nivelcerto. Agite novamente e espere até que o produto (semespuma) atinja amarca.

4 - Abra novamente a tampa do Amoxil® BD e encaixe totalmente
0 Batogue (fechado) na bocado frasco.

| 5- 0 Dosador Pediatrico {fﬂguete) nao pode conter ar, pararetira-lo, puxe & empurre 0
"I émbolo com o mesmo vazio. Em seguida, abra a tampa do Batoque e encaixe
0 Dosador Pediatrico(foguete) naboca dofrasco, conforme indicado na figura 5.

6 - Segure o frasco de cabeca para baixo e puxe 0 émbolo do Dosador
Pediatrico até que a dose desejada esteja em linha com a marca preta
na base do dosador (foguete), como na figura 6. As doses estao
discriminadas emmL no corpo do émbolo.

7 - introduza o Dosador Pediatrico na boca da crianca e pressione devagar o émbolo
<X Paraqueo liquido nédo saia com muita forca (Figura 7). Lave bem o Dosador Pediatrico
apos a suautilizacao.

wy

8 - Amoxil® BD deve ser tomado duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas. Lembre-se de agitar o frascoe
refiraro ar do dosador todavez que for administrar as doses, utilizarpor um periodo maximo de 14 dias.

Em caso de davida na preparacao / administracao ou para mais informacoes, entrar em contato
com o Servico de Atendimento ao Consumidor-SAC 0800 701 22 33.

3
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Agite a suspensao antes de usar.

Posologia

Continue tomando seu medicamento até o fim donetéo prescrito pelo médico. N&o pare somente @or s
sentir melhor.
Para diminuir uma potencial intolerancia gastritim@é, tome ou administre o medicamento no ini@ouda

refeicao.

A duragdo do tratamento deve ser apropriada pardieacio. Portanto, ndo use o medicamento por deais

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¢Bes levesdenadas;
45 mg/kg/dia para o tratamento de infec¢cbes maigegt

As tabelas abaixo fornecem instru¢des para tratemueEncriangas.

Criangas acima de 2 anos: duas vezes ao dia, ha elasdicada abaixo:

5,0 mL deAmoxil® BD Suspensdo 200 mg/5 mL ou

(21'2_21 lz;')os 2,5 mL deAmoxil® BD Suspens&o 400 mg/5 mL ox/dia
25 mg/kg/dia

7-12  anos| 10,0 mL deAmoxil® BD Suspensdo 200 mg/5 mL ou ox/dia

(22-40 kg) | 5,0 mL deAmoxil® BD Suspensdo 400 mg/5 mL

10,0 mL deAmoxil® BD Suspensé&o 200 mg/5 mL ou
2-6 anos| 5,0 mL deAmoxil® BD Suspens&o 400 mg/5 mL oy/di
| (13-21 kg) 'a

45 mg/kg/dia

7-12  anos{ 10,0 mL deAmoxil® BD Suspens&o 400 mg/5 mL ox/dia

(22-40 kg)

Criangas de 2 meses a 2 anos
Criancas de 2 meses a 2 anos devem receber dogesrde com o peso corporal.
Segue abaixo uma tabela para facilitar o esquerapéetico.
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Amoxil® BD Suspensdo 400 mg Amoxil® BD Suspensdo 200 mg/5

mL mL
Peso (kg) 25 mg/kg/dia 45 mg/kg/dia 25 mg/kg/dia 45 mg/kg/dia g(r)estguéncia an
2 0,3 mL 0,6 mL 0,6 mL 1,2mL 2x/dia
3 0,5mL 0,8 mL 1,0 mL 1,6 mL 2x/dia
4 0,6 mL 1,1mL 1,2mL 2,2mL 2x/dia
5 0,8 mL 1,4 mL 1,6 mL 2,8 mL 2x/dia
6 0,9 mL 1,7 mL 1,8 mL 3,4 mL 2x/dia
7 1,1 mL 2,0 mL 2,2 mL 4,0 mL 2x/dia
8 1,3mL 2,3mL 2,6 mL 4,6 mL 2x/dia
9 1,4 mL 2,5mL 2,8 mL 5,0 mL 2x/dia
10 1,6 mL 2,8 mL 3,2mL 5,6 mL 2x/dia
11 1,7 mL 3,1mL 3,4 mL 6,2 mL 2x/dia
12 1,9mL 3,4 mL 3,8 mL 6,8 mL 2x/dia
13 2,0 mL 3,7 mL 4,0 mL 7,4 mL 2x/dia
14 2,2mL 3,9 mL 4,4 mL 7,8 mL 2x/dia
15 2,3 mL 4,2 mL 4,6 mL 8,4 mL 2x/dia

A experiéncia comAmoxil® BD Suspensdo 200 mg/5 mL e 400 mg/5 mL é insuficigraen fazer
recomendagdes de dosagem para criangas abaixmegse? de idade.

Insuficiéncia renal

Caso vocé tenha insuficiéncia renal, converse eamm#dico. Ele vai determinar se o uscAdeoxil® BD é
recomendavel.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo 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 seutemias continue com o horario normal das demais
doses. S6 nao tome duas doses com intervalo iguakemor que 1 hora entre uma e outra.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Avise seu médico o mais rapido possivel caso véoése sinta bem enquanto estiver usakmoxil ® BD.
Assim como todo medicamentdmoxil® BD pode provocar reacdes adversas, porém isso nace amom
todas as pessoas.

Os efeitos colaterais causados paroxil® BD geralmente séo leves.

ReagBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):
- Reacgbes da pele, possivelmente na forma de espiwdrmelhas, que podem provocar coceira e as vezes
lembram as erupgfes cutdneas causadas pelo sar&smpmanchas podem formar bolhas ou marcas
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protuberantes, vermelhas, cujo centro é descofagele ou as manchas e bolhas podem sangrar, dascam
ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes acodymdbdebre.

- Diarreia: alguns pacientes podem apresentareiafvarias evacuagdes amolecidas por dia).

- Nausea: ocasionalmente, o produto pode causigestdo ou fazer vocé se sentir enjoado ou algwesss
vomitar. Se isso acontecer, 0s sintomas normalnsfddeves e quase sempre podem ser evitados &e voc
tomar o medicamento no inicio das refeicdes. Casesesintomas continuem ou se tornem graves, termsul
médico.

Reag0bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento)
- Urticéria e prurido (coceira).
- Voémito.

Reag¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duscientes que utilizam este medicamento)

- Diminuicdo do numero de glébulos brancos (leuoapeeversivel), que pode resultar em infecgbes
frequentes, tais como febre, calafrios s, inflamais@igarganta ou Ulceras na boca (aftas);

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

- Destruicdo de glébulos vermelhos e consequentensmemia, que pode resultar em cansaco, cefaleias
(dores de cabega), falta de ar com a pratica deieias fisicos, vertigem (tontura), palidez e agteanento

da pele e/ou dos olhos (anemia hemolitica).

- Sinais subitos de alergia, tais como erupcdepetia, prurido (coceira) ou urticaria, inchago deefados
labios, da lingua ou de outras partes do corpia, @& ar, respiracéo ofegante ou problemas paraaes

- Hipercinesia (movimentos involuntérios e exarcieisa,

- Vertigem (tontura) e convulsdes (ataques). Asvataies podem ocorrer em pacientes com fungéo renal
prejudicada ou que estejam recebendo doses altagdicamento.

- Candidiase mucocutanea (infec¢éo causada poosuge normalmente afeta as partes intimas oua.boc
Na é&rea genital, essa candidiase pode causar &aejueimacdo e observa-se uma fina camada branca.
Quando ocorre na boca, podem surgir manchas brajusaparecem pintas, sdo dolorosas e normalmente
aparecem na lingua ou dentro da boca.

- Colite associada a antibidticos (inflamacao nlercdintestino grosso), causando diarreia, geraleneom
sangue e muco, dor abdominal e febre).

- Sua lingua pode mudar a cor para amarela, maotopreta e pode Ihe parecer que ela tem pelouéing
pilosa negra).

- Descoloragéo superficial dos dentes foi relatadacriancas. Uma boa higiene oral ajuda a prewvenir
descoloragéo dos dentes, pois o produto, em gerdé, ser removido com a escovagao.

- Efeitos relacionados ao figado. Esses sintomdemaser nausea, vomito, perda de apetite, sengacab

de mal-estar, febre, prurido, amarelamento dageles olhos, escurecimento da urina e aumentaydenak
substancias (enzimas) produzidas pelo figado.

- ReacgBes cutaneas graves: erupcdo cuténea (emtefftiborme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma arda,p@im um anel escuro ao redor da borda); erupgdo
cutanea generalizada com bolhas e descamacéo ean@ehaior parte da superficie corporal (necrélise
epidérmica téxica); erupcdes na pele com bolhaseainagdo, especialmente ao redor da boca, naos, ®
genitais (sindrome de Stevens-Johnson); erup¢dgmeleacom bolhas contendo pus (dermatite esfafiativ
bolhosa); erupcdes escamosas na pele, com bolhelsagos sob a pele (exantema pustuloso).

- Doenca renal (problemas para urinar, possivelenenin dor e presenca de sangue ou cristais ng.urina

# A incidéncia desses efeitos adversos foi detexd@na partir de estudos clinicos que envolveram
aproximadamente 6.000 pacientes adultos e pedigtgige usaram amoxicilina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servigco de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorram problemas em casaiperdosagem de amoxicilina. Se observados, efeitos
gastrintestinais tais como nausea (enjoo), vomitdiagreia podem ser evidentes e devem ser tratados
sintomaticamente. Se isso ocorrer, tome bastani égrocure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Wggpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes.
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