2L0L

amoxicilina Medley.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

P6 para suspensdes orais de 200 mg/5 mL e 400 mg/5 mL, embalagens contendo frascos de
100 mL, acompanhados de dosador.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES

USO ORAL

COMPOSICOES

Cada 5 mL da suspensao oral reconstituida contém:

amoxicilina tri-hidratada .229,6 mg (equivalente a 200 mg de amoxicilina)
amoxicilina tri-hidratada 59,2 mg (equivalente a 400 mg de amoxicilina)
veiculo g.s.p. 5mL
(aroma de morango, benzoato de sodio, citrato de sodio di-hidratado, corante vermelho
ponceau 4R, dioxido de silicio, goma xantana, celulose microcristalina e carmelose sddica,
sacarose, silicona).

INFORMAGCOES AO PACIENTE
* Acao esperada do medicamento: este medicamento é um antibiético usado no
tratamento de infeccdes nao- comphcadas

de ar : conservar em temperatura ambiente (entre 15 -
30 “C). Proteger da umidade. A suspensdo oral, apds reconstituicao, ficara estavel por 14 dias
a temperatura ambiente; portanto, ao terminar o tratamento, nao guarde o frasco para futura
reutilizacao apos este prazo.
 Prazo de validade: 24 meses aJ)amr da data de fabricacdo impressa na embalagem
externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Pode
ser prejudicial a sua satde.
* Gravidez e lactagdo: caso ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com
amoxicilina, suspenda a medicacao e comunique imediatamente ao seu médico. Informe ao
seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao
seu médico se estiver amamentando.
* Cuidados de administragao: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento. Siga a risca o nimero de dias determinado
pelo seu médico, mesmo que para isso seja necessario adquirir mais de uma embalagem do
produto. Esta precaucdo ira prevenir uma reinfecdo ou uma recaida.
o Interrupcao do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico, mesmo que vocé (ou a crianca) esteja sentindo-se melhor apés os primeiros
dias de tratamento.
* Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais
como, dor na regido do estémago, ndusea, vomito, diarreia ou flatuléncia.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."
* Ingestdo concomitante com outras substancias: a alimentacdo ndo interfere com a
acdo de amoxicilina, podendo o mesmo ser ingerido juntamente com alimentos.
* Contraindicacées e Precaugdes: o uso de amoxicilina é contraindicado a pacientes com
historia de reacBes alérgicas e hipersensibilidade a amoxicilina ou a outro tipo de penicilina.
Informe seu médico sol %re qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.
Nunca ofereca um medicamento para outra pessoa, pois pode ndo ser o mais adequado para
ela, mesmo que os sintomas sejam parecidos com 0s seus.
"Atencéo diabéticos: contém agucar.”
« Diabéticos: amoxicilina suspensao oral contém aclicar em sua formulagdo, portanto, ndo
deve ser utilizada por pacientes diabéticos.
"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE."

INFORMAQOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

Este medicamento contém como principio ativo a amoxicilina, quimicamente a D-( )-alfa-amino
p-hidroxibenzil penicilina, uma aminopenicilina semi-sintética do grupo beta-lactdmico de
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antibioticos. Tem um amplo espectro de atividade antibacteriana contra muitos microrganismos
Gram-positivos e Gram-negativos, agindo através da inibicao da biossintese do mucopeptideo
das paredes das células das bactérias.

Tem rapida acdo bactericida e o mesmo perfil de seguranca do grupo das penicilinas.
Farmacocinética:

A amoxicilina é bem absorvida. A administracao oral, geralmente sequindo esquema de doses
de trés vezes ao dia, produz altos niveis séricos, independentemente do horario em que os
alimentos sao ingeridos. A amoxicilina apresenta boa penetracdo nas secrecdes bronquicas e
esta presente em altas concentragdes na urina, na forma de antibidtico inalterado.

A amoxicilina ndo apresenta alta ligacao as proteinas; aproximadamente 18% do teor total
do farmaco no plasma ligam-se a elas. A amoxicilina difunde-se prontamente pela maioria
dos tecidos e fluidos corporais, & excecdo do cérebro e do fluido espinhal. A inflamacao
geralmente aumenta a permeabilidade das meninges as penicilinas e isto pode aplicar-se
também & amoxicilina.

A meia-vida de eliminacdo é de aproximadamente uma hora. A principal via de eliminacdo da
amoxicilina é através dos rins. Aproximadamente 60% a 70% da amoxicilina séo excretados
inalterados na urina nas primeiras 6 horas apds a administracdo de uma dose padrao. A
amoxicilina também é parcialmente eliminada pela urina como écido peniciléico inativo, em
quantidades equivalentes a 10% a 25% da dose inicial.

A administracdo simultanea de probenecida retarda a excrecao da amoxicilina.

Cepas dos seguintes microrganismos geralmente sdo sensiveis a acao bactericida de
amoxicilina in vitro:

Gram-positivos

Aerdbios: Streptococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus sensivel a penicilina, espécies de
Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

Anaerdbios: espécies de Clostridium.

Gram-negativos

Aerdbios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, espécies de Salmonella,
espécies de Shigella, Bordetella pertussis, espécies de Brucella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningitidis, Pasteurella septica, Vibrio cholerae, Helicobacter pylori.

A amoxicilina é suscetivel & degradacdo por beta-lactamases e, portanto, o espectro de
atividade da amoxicilina ndo inclui os microrganismos que produzem estas enzimas,
incluindo o Staphylococcus penicilino-resistente e todas as cepas de Pseudomonas, Klebsiella
e Enterobacter.

INDICAQOES
A amoxicilina é um antibiético de amp\o espectro, indicada para o tratamento de infeccoes
bacterianas causadas por germes sensiveis & sua acao.

CONTRAINDICACOES

A amoxicilina é uma penicilina e ndo deve ser administrada a pacientes
hipersensiveis a penicilina, nos casos de infeccBes por Staphylococcus penicilino-
resistentes e nas produzidas por bacilo piocianico, ricketsias e virus.

Deve-se dedicar atencdo a possivel sensibilidade cruzada com outros antibiéticos
beta-lactdmicos, como por exemplo, as cefalosporinas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, deve-se fazer uma investigacéo
cuidadosa de reagGes prévias de hipersensibilidade a penicilinas ou cefalosporinas.
Reagoes de hipersensibilidade (anafilactoides) graves e ocasionalmente fatais foram
relatadas em pacientes recebendo tratamentos com penicilinas. Estas reacoes sao
mais provaveis de ocorrerem em individuos com um histérico de hipersensibilidade
a antibiéticos beta-lactdmicos (veja o item Contraindicagées).

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

0 uso prolongado também pode, ocasionalmente, resultar em supercrescimento
de microrganismos ndo-suscetiveis & amoxicilina.

A dose deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia renal (veja o item
Posologia).

Pode ocorrer o aparecimento de inflamacdo na boca e glossite.

0 uso de penicilinas em lactentes e criancas pode resultar em sensibilizacao,

diarreia, candidiase ou erup¢ao cutanea.
“Atencao: Este medicamento contém acticar, portanto, deve ser usado
com cautela em portadores de diabetes.”

GRAVIDEZ E LACTACAO

Uso na gravidez

Estudos com amoxicilina, em animais, ndo demonstraram efeitos teratogénicos.
O produto estd em extensivo uso clinico desde 1972 e sua adequabilidade na
gravidez humana foi bem documentada em estudos clinicos. Sendo necessério o
tratamento com antibiéticos durante a gravidez, a amoxicilina pode ser considerada
apropriada quando os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais
associados ao tratamento.

Uso na lactacdo

A amoxicilina pode ser administrada durante a lactacdo. Com excegdo do risco de
sensibilidade associada a excrecdo de quantidades minimas de amoxicilina no leite
materno, ndo existem efeitos nocivos conhecidos para o bebé.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS

A probenecida reduz a secrecao tubular renal de amoxicilina. O uso concomitante com
amoxicilina pode resultar em niveis aumentados e prolongados de amoxicilina no sangue.
Em comum com outros antibidticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a
eficacia de contraceptivos orais. As pacientes devem ser apropriadamente advertidas.
Os seguintes farmacos bacteriostaticos podem interferir nos efeitos bactericidas
das penicilinas: cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas e tetraciclinas.

A administracdo simultanea de alopurinol, durante o tratamento com amoxicilina,
pode aumentar a probabilidade de reagdes alérgicas da pele.

0 prolongamento do tempo de protrombina foi raramente relatado em pacientes
recebendo amoxicilina. A monitoracdo apropriada deve ser realizada quando
anticoagulantes forem prescritos simultaneamente.

A absorcao da digoxina, quando usada concomitantemente, pode ser aumentada
durante o tratamento com amoxicilina.

Recomenda-se que, ao realizar testes para verificacdo da presenca de glicose na
urina durante o tratamento com amoxicilina, sejam usados métodos de glicose
oxidase enzimatica. Devido as altas concentragdes urindrias de amoxicilina, leituras
falso-positivas sdo comuns com métodos quimicos.

INTERA(;OES ALIMENTARES

A alimentacdo ndo interfere com a acéo da amoxicilina podendo a mesma ser
ingerida juntamente com alimentos.

REACOES ADVERSAS

Efeitos colaterais, assim como com outras penicilinas, sdo incomuns, e
principalmente de natureza leve e transitdria.

Reacoes de hipersensibilidade: se ocorrer qualquer reagdo de hipersensibilidade,
o tratamento deve ser descontinuado. Erupgdes de pele, prurido e urticaria foram
ocasionalmente relatadas. Foram raramente relatadas reacoes de pele, tais
como eritema multiforme e Sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
toxica e dermatite bolhosa e esfoliativa. Assim como com outros antibioticos,
reacdes alérgicas graves, incluindo edema angioneurdtico, anafilaxia (veja o
item Adverténcias), doenca do soro e vasculite de hipersensibilidade foram
raramente relatadas.

Nefrite intersticial pode ocorrer raramente.

Reacdes gastrintestinais: os efeitos incluem ndusea, vomito e diarreia.
Candidiase intestinal e colite associada a antibioticos (incluindo coIite,\
pseudomembranosa e colite hemorragica) foram raramente relatadas. ,C\>
Efeitos hepaticos: um aumento moderado em AST e/ou ALT foi ocasionalmente &
observado, mas a significancia do fato nao est4 clara. Assim como com outros ant|b|0t\cos S
beta-lactamicos, hepatite e ictericia colestatica foram raramente relatadas.
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Efeitos hematologicos: da mesma forma que com outros antibioticos beta- Criangas de 2 meses a 2 anos 5. Cologue o 6. Insira a seringa
lactamicos, leucopenia reversivel (incluindo neutropenia grave ou agranulocitose), Criancas abaixo de 2 anos devem receber doses de acordo com o peso corporal. g‘ﬁ?}ﬁ e ffg?m gg;a‘fgézr”g e o
trombocitopenia reversivel e anemia hemolitica foram raramente relatadas. amo; “%{WIMW / b e e e ey
Prolongamentos do tempo de sangramento e do tempo de protrombina também Peso (kg) (ml/2 vezes ao dia) (mL/2 vezesao dia) < () prescrita pelo
foram raramente relatados (veja o item Adverténcias). 2 03 06 seu médico.
Efeitos sobre o sistema nervoso central (SNC): os efeitos sobre o SNC foram 3 05 08 Zﬁcahvz ges'gr?nf’aasm
raramente observados e incluem hipercinesia, vertigem e convulsées. As convulsées 4 0,6 1,1 dosadora apé%
podem ocorrer em pacientes com funcdo renal prejudicada ou naqueles recebendo 5 038 14 0 USO.

altas doses de amoxicilina. g ?? ;S

Efeitos diversos: descoloracéo superficial dos dentes foi raramente relatada e, 3 13 23 7. Apds a reconsti- 8. Lembre-se de
na maioria dos casos, apos o uso da suspensao oral. A descoloracdo geralmente 9 14 25 i u#\g‘ap, §‘?;5Pe"r$a° gg'{‘;’é’;’g‘agaﬁgésg
pode ser re[nowda pela escovagdo. }? }g g? (1)4adieaz,adle€e?1%u administracao.
ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS 2 19 34 ser conservada em

Exames diagnosticos: 13 20 37 temperatura ambiente

* Dosagem de glicose na urina: 14 22 39 (Degtge‘sfe;go e% o

Altas concentracGes de penicilinas, como a amoxicilina, podem produzir resultados 15 2, 42 a q’zjamidade Eestante

falso-positivos ou resultados falsamente elevados com testes de sulfato de cobre A experiéncia com amoxicilina suspensdo oral é insuficiente para embasar recomendacdes de deve ser descartada,

(Teste de Benedict, Clinitest ou Fehling); testes enzimaticos para determinacéo da

glicose (Clinistix ou Testape) ndo sao afetados.
o Teste de antiglobulina (Coombs direto):

Resultados falso-positivos podem ocorrer durante a terapia com qualquer tipo

de penicilina.
Exames bioquimicos:

e Alanina aminotransferase (ALT[TGP]); fosfatase alcalina; aspartato

aminotransferase (AST[TGO]) e lactato desidrogenase sérica (LDH):
Os valores podem estar aumentados.
e Contagem de células sanguineas da série branca:

Leucopenia ou neutropenia estdo associadas com o uso de todas as penicilinas;
o efeito é mais provavel de ocorrer com terapias prolongadas e na presenca de

insuficiéncia hepatica grave.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose didria habitualmente recomendada é:

doses para criancas abaixo de 2 meses de idade.

Bebés com funcdo renal imatura - para criancas com funcao renal imatura, a amoxicilina
suspensao oral 200 mg/5mL ndo é recomendada.

Insuficiéncia renal - para pacientes com TFG > 30 mL/min, nenhum ajuste nas doses é
necessario. Para pacientes com TFG < 30 mL/min, a amoxicilina ndo é recomendada.
Insuficiéncia hepatica - administrar com cautela; monitorar a funcdo hepatica em intervalos
regulares. No momento, as evidéncias sdo insuficientes para servirem de base para uma
recomendacdo de doses.

Método de administracdo:

Para preparar a suspensao, cologue dgua filtrada até a marca indicada no rétulo e agite bem
o frasco, até que o pd se misture totalmente com a agua. Verifique se a mistura atingiu a
marca; do contrério, complete com a 4gua até a marca e torne a agitar o liquido para que se
forme uma suspensao homogénea.

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USAR.

Para minimizar uma potencial intolerancia gastrintestinal, administre no inicio da refeicdo. A
absorcdo de amoxicilina é otimizada quando administrado no inicio da refeicdo. A duracdo
do tratamento deve ser apropriada para a indicacdo e ndo deve exceder 14 dias, a ndo ser

SUPERDOSE

E pouco provavel que, em caso de superdose com amoxicilina, ocorram problemas. Caso
ocorram, provavelmente serdo sintomas gastrintestinais tais como nausea, vomito e diarreia.
Nestes casos, o tratamento deve ser sintomatico, com atencdo ao equilibrio hidroeletrolitico.
Durante a administracao de altas doses de amoxicilina, uma ingestao adequada de liquidos
e eliminacdo urinaria tém de ser mantidos, a fim de minimizar a possibilidade de cristaltria
causada pela amoxicilina.

A amoxicilina pode ser removida da circulagao por hemodialise.

PACIENTES IDOSOS
As penicilinas tém sido empregadas em pacientes idosos e nenhum problema especifico foi
documentado até o presente momento. Entretanto, pacientes idosos sdo mais susceptiveis a
apresentarem insuficiéncia renal relacionada a idade, fato este que pode requerer um ajuste
na dose do medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER

que haja revisdo por parte do médico.

MODO DE PREPARO DA SUSPENSAO ORAL
A amoxicilina suspensao oral deve ser preparada da seguinte forma:

* 25 mg/kg/dia em infeccdes leves a moderadas (infeccdes do trato respiratorio superior;
ex.: tonsilite recorrente, infecces do trato respiratorio inferior e infecoes da pele e dos
tecidos moles).

45 mg/kg/dia para o tratamento de infeccGes mais sérias (infeccdes do trato respiratorio

VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.

2. Abra o frasco Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n® 10.640

1. Agite o frasco
superior; ex.: otite média e sinusite; infeccdes do trato respiratdrio inferior, ex.: broncopneumonia V|GgR05AMENTE e adicione 4gua MS - 1.0181.0330
e infec¢des do trato urinario). para dispersar o filtrada com
As tabelas abaixo fornecem instrugGes para o uso em criangas. 0po. cuidadg, atéa Medl
: : onta da seta
Criancas acima de 2 anos gssinalada o o
5,0 mL de amoxicilina susg)enséo oral rétulo.
2 -6 anos 200 mg/5 mL 2 vezes ao dia ou Registrado por:
(13-21kg) 121050'%‘/1; ;Tc;x‘llce\\zwgg asgsdpignsao oral Medley Industria Farmacéutica Ltda.
25 mg/kg/dia — - Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
10,0 mL de amoxicilina suspensdo oral P — CNPJ'50.929.710/0001-79 - Industria Brasileira
7-12 anos 200 mg/5 mL 2 vezes ao dia ou 3. Agite o frasco 4. Verifique se a Fabricado por:
(22 - 40 kg) 5,0 mL de amoxicilina suspensao oral novamente. i mistura atingiu a Medley Indistria Farmacéutica Ltda
400 mg/5 mL 2 vezes ao dia Deixe a marca indicada no Rua Ség’PoIicar 0,100 - Sumaré - S .
10,0 mL de amoxicilina suspensao oral suspenséo tlo. | L:j tria Brasil i !
2 -6 anos 200 mg/5 mL 2 vezes ao dia ou repousar por Do contrario, naustria Brasteta
(13-21kg) 5,0 mL de amoxicilina suspensao oral alguns instantes. ;?glap\;taerggrg fg%: S.IM. ~
45 mg/kg/dia 400 mg/5 mL 2 vezes ao dia a agitar o liquido - E
7-12anos 10,0 mL de amoxicilina suspensao oral para que se forme Informagdes Medley IS5
(22 - 40 kg) 400 mg/5 mL 2 vezes ao dia uma suspensao 0800 7298000 1=
~—— —/ homogénea. www.medley.com.bi >
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