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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina
Medicamento genérico Lein®9.787, de 1999.

APRESENTACAO:
Comprimido revestido 875 mg: embalagens com 14 e 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

amOXICIlina tri-hidratada™.............cocooiriiiicie ettt et se e ne s s nen 1004,3 mg
EXCIPICTIEES ™ ¥ ...ttt ettt ettt et et a e st sa e st te st st e st e s e s et e s esessese et ene et enees e s eseesene et ent et en e et eaeneeseneeseneas g.s.p. 1 comprimido
* Cada 1004,3 mg de amoxicilina tri -hidratada equivalem a 875 mg de amoxicilina anidra.

**Excipientes: crospovidona, estearato de magnésio, celulose microcristalina, didxido de titanio, didxido de silicio,
amidoglicolato de sodio, hipromelose, macrogol e vermelho de eritrosina laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A amoxicilina ¢ um antibiotico eficaz contra grande variedade de bactérias, indicado para tratamento de infecgdes bacterianas
causadas por germes sensiveis a agdo da amoxicilina. Se desejar saber mais informagdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina contém uma penicilina chamada amoxicilina como ingrediente ativo. A amoxicilina pertence ao grupo dos
antibidticos penicilinicos. A amoxicilina tri-hidratada ¢ usado no tratamento de uma gama de infec¢des causadas por
bactérias. Podem ser infec¢des 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 infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicac¢oes

Este medicamento ndo pode ser administrado nem ingerido por pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros antibioticos
penicilinicos ou antibioticos similares, chamados cefalosporinas. Se apos tomar um antibiotico vocé teve uma reagao alérgica
(como lesdes inflamatorias na pele chamadas de erupgdes cutaneas), converse com o médico antes de usar amoxicilina.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

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

- se vocé ja apresentou reagao alérgica a algum antibiotico. Isso pode incluir rea¢des na pele ou inchago na face ou pescoco;
- se vocé apresenta febre glandular;

- se vocé toma medicamentos usados para prevenir codgulos sanguineos, tais como varfarina;

- se vocé apresenta problema nos rins;

- se vocé ndo estiver urinando regularmente;

- se vocé ja teve diarreia durante ou ap6s o uso de antibioticos;

- Este medicamento pode piorar algumas condigdes existentes ou causar efeitos colaterais graves, como reagoes alérgicas
severas, reagdes cutineas severas, dor no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apds a administragdo ou diarreia
grave (colite pseudomembranosa). Vocé deve estar atento a determinados sintomas enquanto estiver recebendo amoxicilina,
para ajudar a reduzir o risco de quaisquer problemas.

Criancas
A amoxicilina comprimidos ndo é recomendado para uso por criangas.

Gravidez e amamentacio
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A amoxicilina pode ser usado na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s T
associados com o tratamento. Conte ao médico se voce estiver gravida ou achar que estd gravida.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando amoxicilina, mas hd excre¢do 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Uso compativel com o aleitamento ou doagao de leite humano. O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento
do bebé.

Interagdes 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:

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

- outros antibioticos;

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

A alimenta¢o nio interfere na agdo de amoxicilina, que pode ser ingerido com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado, mesmo
que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso niio significa a cura. A interrupg¢io do tratamento
pode contribuir para o aparecimento de infeccdes mais graves.

Atencio: Contém os corantes diéxido de titinio e vermelho de eritrosina laca de aluminio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Comprimido oblongo revestido, rosa claro, de niicleo branco, com vinco em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar.

Para minimizar uma potencial intolerancia gastrintestinal e otimizar a absor¢do de amoxicilina, administre no inicio de uma
refeicdo.

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

Continue tomando seu medicamento até o fim do tratamento prescrito pelo médico.

Posologia
Dose para adultos (inclusive pacientes idosos)
A dose padrio para adultos ¢ de 875 mg a cada 12 horas.

Tratamento com dose alta (a dose oral maxima recomendada é de 6 g ao dia, divididos)
Recomenda-se uma dose de 3 g duas vezes ao dia, em casos apropriados, no tratamento de infec¢@o do trato respiratorio

grave e purulenta (com pus) ou recorrente (episodios repetidos).

Tratamento de curta duragao
Infecgdo do trato urinario aguda simples: duas doses de 3 g com intervalo de 10 a 12 horas.
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Abscesso dentario: duas doses de 3 g com intervalo de 8§ horas.
Gonorreia: dose unica de 3 g.

Erradicaciao de Helicobacter em tlcera péptica (duodenal e gastrica)

A amoxicilina é recomendada no esquema de duas vezes ao dia, em associagdo com um inibidor da bomba de protons e
agentes antimicrobianos, conforme detalhado abaixo:

- omeprazol 40 mg didrios, amoxicilina 1 g duas vezes ao dia, claritromicina 500 mg duas vezes ao dia por 7 dias; ou

- omeprazol 40 mg dirios, amoxicilina 750 mg-1 g duas vezes ao dia, metronidazol 400 mg trés vezes ao dia por 7 dias.

Dose para criancas (abaixo de 40 kg)
Para criangas com menos de 40 kg, recomenda-se amoxicilina suspensao.

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

Insuficiéncia hepatica

Caso vocé tenha insuficiéncia hepatica, seja cauteloso ao usar amoxicilina. Durante o tratamento, o0 médico deve monitorar
o funcionamento do seu figado em intervalos regulares. No momento, as evidéncias sdo insuficientes para servir de base para
uma recomendagao de dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao pare somente por se sentir melhor. Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario
normal das demais doses. S6 ndo tome duas doses com intervalo igual ou menor que 1 hora entre uma e outra.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Avise seu médico ou farmacéutico o mais cedo possivel caso vocé ndo se sinta bem enquanto estiver usando amoxicilina.
Assim como todo medicamento, amoxicilina pode provocar reagdes adversas, porém isso ndo ocorre com todas as pessoas.
Os efeitos colaterais causados por amoxicilina geralmente sdo leves.

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

- Diarreia e ndusea. Alguns pacientes podem apresentar diarreia (véarias evacuagdes amolecidas por dia). Ocasionalmente, o
medicamento pode causar indigestdo ou fazer vocé se sentir enjoado e algumas vezes vomitar. Se isso acontecer, os sintomas
normalmente sdo leves e quase sempre podem ser evitados se vocé tomar o medicamento no inicio das refei¢des. Caso esses
sintomas continuem ou se tornem graves, consulte o médico.

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

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Vomito.
- Urticaria e prurido (coceira).

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diminui¢do do numero de glébulos brancos (leucopenia reversivel), que pode resultar em infec¢des frequentes, tais como
febre, calafrios fortes, inflamag@o da garganta ou ulceras na boca (aftas).

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

- Destruigdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, cefaleias (dores de cabega),
falta de ar com a pratica de exercicios fisicos, vertigem (tonteira), palidez e amarelamento da pele e/ou dos olhos (anemia
hemolitica).

- Sinais subitos de alergia, tais como erupgoes da pele, prurido ou urticaria, inchago da face, dos labios, da lingua ou de outras
partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para respirar.
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- Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
- Vomitos repetitivos (1 a 4 horas ap6s a administragdo de amoxicilina) dores no estdmago, sonoléncia anormal diarreia e
pressdo baixa, que podem ser um sinal de uma reagdo alérgica grave denominada sindrome de enterocolite induzida por
medicamentos.

- Hipercinesia (movimentos involuntarios exacerbados).

- Vertigem (tonteira) e convulsdes (ataques). As convulsdes podem ocorrer em pacientes que t€ém fungao renal prejudicada
ou nos que recebem altas dosagens do medicamento.

- Candidiase mucocutanea (uma infec¢do causada por fungos que normalmente afeta as partes intimas ou a boca). Na area
genital, essa candidiase pode causar coceira e queimag@o 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 [inflamag@o no cdlon (intestino grosso)], como diarreia grave, que também pode mostrar a
presenca de sangue e ser acompanhada de colicas abdominais.

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e vocé pode ter a impressao de que ela apresenta pelos
(lingua pilosa negra).

- 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.

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

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

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupgdo cutinea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais de exames de
sangue [incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas] [Reacdes do medicamento com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)].

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, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 superdose de amoxicilina. Se vocé sentir efeitos gastrintestinais, como
nausea (enjoo), vomito e diarreia, os sintomas devem ser tratados. Portanto, 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 orientagoes.
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DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043. 0802
VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 20/10/2025.

Produzido por: A
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Enéas Luiz Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP

CNPIJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

ZBeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www.eurofarma.com "

euroatende@eurofarma.com ' ’
0800-704-3876 (]

RECICLAVEL
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Historico de Alteracées da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nedo Data do Nedo Data de Versdes Apresentagd
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula es
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
IGE]NPERIIC'O'_I N NG N Na Comprimido
28/11/2014 | 1070484/14-1| ‘"¢ usdo tnicia ~do S0 ~ao 240 Nio aplicavel | VP revestido
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 875 m
Bula — RDC 2
60/12
10452 —
GENERl?O C ~ ~ ~ . - Comprimido
0723652/15- | Notificagdo de Nao Nao Nao Nao Restri¢do de .
14/08/2015 z g . . . .y VP revestido
2 Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Uso 875
Texto de Bula — mg
RDC 60/12
10452 —
GENERICO ~ . . N N Apresentacdes Comprimido
1427913/16- | Notificagdo de Nao Nao Nao Nao .
30/03/2016 z S . . . .y VP revestido
4 Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel . .
Dizeres Legais 875 mg
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 — 8. Quais os
GENERICO — maleg que este o
2192907/17- | Notificagao de Nio Nio Ndo Nio medicamento Comprimido
10/11/2017 z g . . . pode me VP revestido
6 Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
causar? 875 mg
Texto de Bula —
RDC 60/12 . .
Dizeres legais
10452 —
GENERI?O - N 3 3 . . . Comprimido
0205576/20- | Notificagdo de Nao Nao Nao Nao Dizeres legais .
21/01/2020 z S . . . .y VP revestido
7 Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 875 m.
Texto de Bula — g
RDC 60/12
10452 —
1522918/21 SEt'I\i“Engod_ 9. Reagd Comprimido
21/04/2021 T | Roicasao e Nao Nio Nio Nao - ~eagoes revestido
! Alteragiode | oavel | aplicavel | aplicivel | aplicavel adversas vP 875 m:
Texto de Bula— | P p p p g
RDC 60/12
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Dizeres legais

10{152 -
GEI.\;ERI?O - Comprimido
18/05/2022 | 2784985/22- | Notificagdo de Niio Niio Niio Nio | Dizeres Legais revestido
9 Alteragdo de g . . y VP
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 875 mg
RDC 60/12
Composicao
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
10452 — 5. Onde, como
GENERICO — e por quanto Comprimido
Nao Nao Notifica¢ao de ~ ~ ~ ~ tempo posso .
., ., z Nao Nao Nao Nao revestido
aplicavel aplicavel Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel guardar este VP 875 mg
Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 8. Quais os
males que este
medicamento
pode me
causar?
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