IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina

Forma Farmacautica e Apresentagses
Comprimidos revestidos. Embalagens com 14 ou 280 comprimidos.

USO ORAL - USO ADULTO

Composicao
Cada comprimido revestido contém:
amoxicilina (na forma triidratada) -
excipiente g.5.p" .
*Amido, croscarmelose sédica, amidoglicoiato
corants aluminio 1aca vermaio eritrosin, Gioxido de tamo:

INFORMACOES AO PACIENTE
Aczo esperada do m

G) GERMED

. 875 mg
“com rev.
ipromelose + macrogoi,

cluiose microcristalina, estearato de magnésio, dicxido de silicio,

6 usa e infecgdes ndo complicadas.
o BB s d8 ARG Sapecie niicas Rara's Watamento de infecgdes bacterianas causadas por

germes sensiveis a agao g amoxmmna
isco de o0 de & cont pacientes com historia de reagdes alérgicas e hipersensibilidade &s peniciinas;

dlslun(,ao rena\ na presenca do gravidez o lacfacao.
de

Cintorme oo médico ou dentist:

Q medicamento ndo deve ser ulilizado durante a gravidez ¢ a lactacao.

“Nao deve ser ante a gravidez e exceto sob

se ocorrer grav iciar amamentacao duranle o uso deste medicamento”

“Informe seu médico urgiao-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento”.

EM comum Com outros antlblotlcos de amplo espectro, a amoxiciina pode reduzi  cficacia de coniraceptivos orals. As pacientos devem ser
pode resultar em niveis

médica. Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista

no sangue.

Os seguintes farmacos bacteriostaticos podem interferir nos efeitos icidas das peni i i idas ou

Betarblogusadores podem aumentar o isco o gravidade de reacoes 4 A terapia de e ideos pode

resultar em inativacao, tanto in vitro como in vivo, do aminoglicosideo.

NAO USE MEDIC MENTO SEM O conuscmsmo DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso: 875 mg s de cor rosa, sulcados. A posologia usual para adultos (incluindo pacientes idosos):

875mg a cada 12 horas.

Insufcisncia renal: para paientes com TFG > 30 mLimin, nenhum ajuste na dosagem é necesséri. Para pacientes com TFG < 30 mLmin, amoxiciina
mprimidos revestidos nao é recomendada.

Insuficiancia hepaica: administrar com cautela; monitorar a fungo hepatica em intervalos regulares. No momento, as evidéncias s&o insuficientes para

servirem de base para uma recomendacao de dosagem

Modo de administragéo: 0s comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Para minimizar um potencial de intolerancia gastrintestinal,

administre no inicio da refeigao. A absorgao de amoxicilina é otimizada quando administrado no inicio da refeiao. A duragéo do tratamento deve sef

apropriada para a indicagao s ndo deve cxceder 14 dias sem revisao

“Siga seu médico, sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”. A alimentagéo nao interfere na agao

da amochmna podendo ser mgendo luntamente com alimentos.

ico”

“Nag tnire medicamentas oo prazo de validade vencido. Antes observe o aspecto do medicamento”. Além de ndo obter o efeito desejado

vocé podera prejudicar sua saude.

“Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado”

Reagaes adversas: Eeilos colaterals, assim como para outras

ico caso aparegam reacoes desagradaveis.

Concista em 2as0 Ge superdose: E pouco provavel que, em caso d Se

g%slrm‘(e‘snlr‘als tais como nausea, vomito e diarréia podem ser Videnies & dovom ser iratados sintomaticamente. gom atencao ao equmbno
idroeletroli

Durante a administragéo de altas doses de amoxicilina, uma ingestéo adequada de liquidos e eliminagéo urindria tém de ser mantidos, a fim de

minimizar a possibilidade de cristaltiria causada por amoxicilina. Entre em contato com o seu médico imediatamente.

Cuidados de conservagao: manter & temperalura ambiente (15'C a 30°C), protegido da luz e em lugar seco. O nimero do lote e as datas de fabricagao

¢ validade estao impressos_na embalagem do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas Farmacolégicas
Farmacocinética
A amoxiciina & bem absorvida, A administiagéo oral, produz altos niveis séricos, independentemente do hordrio em que a alimentacdo & ingerida. A
narias de antibigtico inalterado.

A Bmoxciima nbo possul Al T gagao a Jnmemas aproximadamente 18% Go eor 1013l 40 IAMMACo 1o plasma liga;se a proteinas. A amoxiciina espaiha-
se prontamente na maioria dos tecidos e fluidos corporais, com excecao do cérebro e fluido espinhal. A inflamagao geralmente aumenta a
permeabildad das meninges &5 peniciinas o isto pode aplcar-se & amoriciina,

meia-vida de eliminacao é de aproximadamente 1 hora. A principal via de eliminaggo da amoxicilina  através dos rins. Aproximadamente 60%-70%
de amoxisiina 830 excretados naltsrados na urina duran as primairas 6 horas apds a administiasao de ma dose padio. A amoxiciina também ¢
parcialmente eliminada pela urina como acido %-25% da dose inicial.

de refarda a excregao de amoxiciina.

sdo incomuns e de natureza leve e transitoria, informe seu

Falmacodrnamrca
uma

- intética do grupo_betalactamico de_antibiol . o
hldrox\bsnzll penlclllna Tem em sua estrutura quimica o grupo amino, ionizavel, que faz com que tenha um amplo especuu de ahwdaée antibacteriana
contra muitos microorganismos gram-positivos e gram-negativos, agindo através da inibicao da blossm(ese do mucopeptideo das paredes das células.
Sua acao depende de sua capacidade em atingir e unir-sé as proteinas que ligam
Inibe a divisao celular e o cresclmen(o produz lise e elongagao de bactérias sensiveis, em particular as que se dividem rapidamente, que sao, em
maior grau, a acdo das penicilina
Tem répida aga0 bactericida e perm de seguranca de uma penicilina.
Microbiolo . B
Cepas dos segu\ntes microorganismos geralmente sao sensiveis & agao bactericida de amoxicilina in vitro:

s

aureus sensivel &

pyogenes, viridans,
ericling, eSpacies de COr{nebacrenum Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

Anaerdbios: espécies de Clostridium

Gram-negativos:

Aetoblos: Haemophilus influenzae, Escherichia coll, Proteus miratils espécics de Samonells, sspécies de Sfigell, Bordetela pertussis, espécies de
Brucella, Neisseria Riisseria tica, Vibrio cholerae, Helicobacter pylof
A amoxicilina é acido-resistente, mas & suscetivel a degradagao por belarlactamases e, portanto, 0 especiro de tividade deste medicamento no indui
os microorganismos que produzem estas enzimas, incluindo Staphylococcus resistente e todas as cepas de Kleb

Indicacdes
A amoxlwcmna € um antibiético de amplo espectro indicado para o tratamento de infecgdes bacterianas causadas por germes sensiveis a acao da
amoxicilina.

Contra-indicagdes I
A amoxicilina & uma penicilina e ndo deve sef a pacientes hiper a penicilina.
Deve-se dedicar atengao a possivel sensibiidade cruzada corh oultos bet ex.

088268

Deveré ser avaliada a relagéo risco-beneficio em pacientes com antecedentes de alergia em geral (asma, eczema, urticaria, febre do feno), doengas
astrintestinais (colite ulcerosa, enterite regional ou colite associada com antibioticos).
s0 6 contra-indicado na presenca de mononucleose infecciosa, disfunao renal, gravidez, lactagéo, infecgdes causadas por estafilococos
penicilino-resistentes e nas produzidas por bacilo piocianico, riquétsias e virus.

Posolo
Dose padrao para adultos (incluindo pacientes idosos): 875mg a cada 12 horas.
insuficiéncia renal
Para pacientes com TFG > 30 mL/min, nenhum ajuste na dosagem & necessario
Para pacientes com TFG < 30 mL/mi nao é
Insuficiéncia hepatica
Administrar com cautela; monitorar a func&o hepatica em intervalos regulares. No momento, as evidéncias sao insuficientes para servirem de base
Rﬂara uma recomendagao de dosagem.
jodo de administragao
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Para minimizar uma potencial intolerancia gastrintestinal, administre no inicio da refeigao.
A absorcao de amoxicilina é otimizada quando administrado no inicio da refeigao. A duragao do tratamento deve ser apropriada para a indicagao e nao
deve exceder 14 dias sem revisao.

Precaugdes e Adverténcias

Antes do iniciar 0 tratamento com amoxiciina, deve-se fazer uma investigaao cuidadosa com relagdo s reades prévias de hipersensibiidade a
s de fatais foram relatadas em pacientes recebendo

fatamento com peniclinas. Estas reagbes Sa0 mais Provévels de ocorer 4 maividuos com um RIstorico dé Ripersensibilidads a antibiGlicos beta.

lactamicos (VEJA CONTRAINDICAGOES).

ashes

O'uso prolongado ocasionalmente ambém pode resulta
A dose deve ser ajustada em pacientes com |nsuﬁclenc|a renal (VEJA POSOLOGIA).
USO NA GRAVIDEZ: estudos em anmais com tem estado em extensivo uso clinico
desde 1972 (co de na grawdez humana foi em documenlada em esiudos dlinicos. Sendo
rant & gravidez, a
[ustiiearem 05 115005 potenciais associados 2o tratarment

NA LACTACAO: amoxicilina pode ser administrada durante a lactagio. Com excecdo do risco de sens\bmzagao associado 4 excregdo de
quantidades minimas de amoxicilina no leite materno, nao existem efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

a lebre glandular em pacientes recebendo amoxicilina.

Interages medicamentosas
A probenecida reduz a secrecao tubular renal da Ouso com
desta no sangue.

Em comum com outros antibioticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a eficacia de contraceptivos orais. As pacientes devem ser
apropriadamente advertidas.

A administraco mulianea de alopurinol, durante o tratamento com amoxicilina, pode aumentar a probabilidade de reagdes alérgicas da pele,
principaiments em pacientes hiperuricemicos.

pode resultar em niveis aumentados e prolongados

deve ser realizada

mpo d relatado em pacientes A
%uando R echGuantes Toror proscios Smutanoam
ecomenda. 5o due, a0 realzal (esies para veriicacao oa presenca de glicose na urina durante o ratamento com amoxicilina, sejam usados métodos

de glicose oxidase urin uras fal comuns com mélodos quimicos. I

Os Seguintas iamacos bacteriostalicos podem intariarir ngs efallos | das ou

Beta-blogusadorss podem aumentar o ico o gravidads de feagoes analidtcas —

Atera de pode resultar em inativagdo, tanto in vitro como in vivo, do aminoglicosideo.

Toxioldads Ecr Tetolrexats {0l rolatada om multos pacientes utilizando uma variedade de Pemcnlmas pois 0 metotrexato ¢ eliminado pelo rim por [ |

secrecao tubular e filtragao glomerular e as penicilinas podem interferir com a secrecao tubular renal do metotrexato.

A absorcao de amoxicilina é otimizada quando administrada no inicio da refeigao. —

Portanto, a absorcao da Ja que a ingestao concomitante de ambos produz niveis de concentragdo

dentro da necessidade terapeutica. I

Alterag@o de exames laboratoriais .

Teste de glicose na urina: A amoxicilna, como a ampicilina, pode resultar em reagdes falso-positivas quando da utilizacéo de i testes. £

recomendado o so de testes baseados em reagoes de glicose oxidase.

Reacdes adversas

Efelios colalerals, assim como para outras peniciinas, s20 incomuns e principalmente de natureza love e transitia

EACOES DE HIPERSENSIBILIDADE: se ocorrer qualquer reagao de hipersensibiidade, o irafamento deve ser dsscontinuado, Erupgdss de pele,

BTG 6 urtieain, foratm ocasnamEnIS Tolsates Tocam e TeleLadas aache og pele 1an o e M oTme & S arome g Stovns:

Johnson, necralise epidérmica toxica e dermatite bolhosa e exfoliativa.

Ssim 6910 ocoe com oulos anibiiicos, reagdes alérgcas graves inclundo odena anafilaxia (ver doenca do soro e
vasculite de hipersensibilidade, foram raraments relatadas. Nefrite intersticial pode ocorrer raramente.

REACOES GASTRINTESTINAIS: os efeitos incluem nausea, vomito e diarréia. candidiase intestinal e colite associada a antibiéticos (incluindo colite

pseudomembranosa e colite hemorragica) tém sido raramente relatadas

EFEITOS HEPATICOS: um aumento moderado em ast e/ou alt foi do fato ndo estd clara. Assim como

ocorre com outros antibiéticos beta-lactamicos, hepatite e ictericia colestatica foram raramenle re\

EFEITOS HENATOLOGICOS: da mesma forma quo com oulos belalactamicgs, leucoponia Tovaraival (netuindo neutropenia grave ou agranuiociose).

trombocitopenta reversivel ¢ anem relatadas. do ternpo de sangramento ¢ do tempo de protrombina
ambem foram raramente relatadcs gela advertenclas Ha relatos de purpura énica, eosinofilia infecciosa.

EFEITOS SOBRE O SIST! 1650 CENTRAL: 0s efeitos Sobre. o sistema neoso central foram raraments. observados. Eles incluem
rcinesia verigam & convilaoms. Ae sonvtlebes podem ocaor om pacioutos vom lunaab rena prejudicada ou naqueles recebendo alias dosagens.
EFEITOS DIVERSOS: descoloragad supericial dos dentes fol raramente relatada o, na maioria dos casos, suspensao e comprimidos

pode sef removica pols escovaco. Pode ocorsr também cansago ou debildade na6 nabituais.

em pode ocorrer

Superdose

£ pouco provével que, em caso de tais como ndusea,

R U R R A e R e R R

Durante a administragao de altas doses de amoxicilina, uma ingestao adequada de liquidos e eliminagao urinaria tm de ser mantidos, a fim de

minimizar  possibilidade de crstalia causada por amoxigiina.

A'amoxicilina pode ser removida da Girculagao por hemodialise.

Armazenamento

Manter 3 lemperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e om lugar seco. O nimero do lote e as datas de fabricagao e validade estao impressos

na embalagem do produto.
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