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PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

amoxicilina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Céapsula dura 500mg
Embalagens contendo 21 e 500 cépsulas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 40KG)

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 500mg d®a&ICIlING) ...l 1.5,94mg
o] ][] 1 (o RS o P 1 capsula
Excipientes: estearato de magnésio e croscarmsbokea.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A amoxicilina € um antibiético de amplo espectrdigado para o tratamento de infeccdes
bacterianas causadas por germes sensiveis a agé&wsg®ilina.

As cepas dos seguintes microrganismos geralmerde seésiveis a acdo bactericida de
amoxicilina in vitro:

Gram-positivos

Aerobios: Enterococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus  viridans, Saphylococcus aureus sensivel a penicilina espécies de
Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

Anaerodbios: espécies @ostridium.

Gram-negativos

Aerobios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, espécies d&almonella,
espécies deshigella, Bordetella pertussis, espécies deBrucella, Neisseria gonorrhoeae,
Neisseria meningitidis, Pasteurella septica, Vibrio cholerae, Helicobacter pylori.

A amoxicilina é suscetivel a degradacéo por betaisases, portanto o espectro de atividade de
amoxicilina ndo abrange os microrganismos que p&wuessas enzimas, ou seja, ndo inclui o
Saphylococcus resistente e todas as cepas’daidomonas, Klebsiella e Enterobacter.

A suscetibilidade a amoxicilina ira variar de aambm a regido e ao longo do tempo. Sempre
gue disponiveis, dados de sensibilidade locaisrdessr consultados. Quando necessario, devem
ser feitos testes de amostragem microbiologicategele sensibilidade.



2. RESULTADOS DE EFICACIA

A amoxicilina (80-90mg/kg/dia, em duas doses d&grié indicada como primeira escolha no
tratamento da otite média aguda em estagio inicial.

Referéncia: Casey JR. Treating acute otitis medist-BCV-7: judicious antibiotic therapy
Postgrad Med. 2005 Dec;118 (6 Suppl Emerging):324331).

Um estudo duplo cego, randomizado demonstrou édicdinica em 90% dos pacientes com otite
média aguda, quando tratados com amoxicilina nsesdde 40 a 45mg/kg/dia.

Referéncia: Garrison, GD, et al. High-dose versasdard-dose amoxicillin for acute otitis
media. Ann Pharmacother 38(1):15-19, 2004.

No tratamento de rinossinusite bacteriana a ammaailemonstrou eficacia clinica em 83 a 88%
dos casos.

Referéncia: Poole MD, Portugal LG. Treatment ohosinusitis in the outpatient settirgm J
Med. 2005 Jul;118 Suppl 7A:45S-50S.

Em um estudo conduzido com 389 criancas que apeesen quadro de faringo-amigdalite
causada pdBreptococcus Beta-hemolitico, foi obtido cura clinica em 84% gasientes tratados
com amoxicilina.

Referéncia: Curtin-Wirt C, Casey JR, et al. Effica¢ penicillin vs. amoxicillin in children with
group A beta hemolytic streptococcal tonsillopharyngiti€lin Pediatr (Phila). 2003
Apr;42(3):219-25.

A grande maioria das diretrizes que discorrem sobteatamento da pneumonia adquirida na
comunidade indicam como terapéutica empirica animeécadministrada por via oral ou
amoxicilina/clavulanato, ou cefuroxima por via awenosa quando os pacientes necessitam de
hospitalizacdo. O Centers for Disease Control [RegistantS. pneumoniae Therapeutic
Working Group identificou betalactamicos orais, incluindo cefuma, amoxicilina e
amoxicilina/acido clavulanico como opcdes apromsaghara a terapia de primeira linha na
pneumonia adquirida na comunidade em adultos eéamteanto ambulatorial e criangas.
Referéncia: McCracken GH Jr. Diagnosis and managemwfepneumonia in childrerPediatr
Infect Dis J. 2000 Sep;19(9):924-8.

Jain NK et al (1991) realizou um estudo com 38grateis com diagndstico de bronquiectasia, o
gual demonstrou que a posologia de 3g de amoxacilimas vezes ao dia foi eficaz em 66.66%
dos pacientes que apresentaram falha com o tratammem 1,59 duas vezes ao dia.

Referéncia: Jain NK, et al. Clinical and spironeetmprovement in bronchiectasis - effects of
varying doses of amoxycillin. Lung India. 1991 A@§3): 90-4.

Baddour et al. (1989) relataram 92,3% de suceds@alem 231 pacientes do sexo feminino
com gonorreia, tratadas com dose Unica 3g de aitioai®@ probenecida. Em outro estudo,
Klima (1978) submeteu 70 pacientes do sexo mascobm gonorreia aguda, a tratamento com
uma dose Unica de 2g de amoxicilina, sendo qugimesadotado foi bem-sucedido em 98,2%
dos casos.

Referéncia: Baddour LM, Gibbs RS, Mertz G, CocahBt, Noble RC. Clinical comparison of
single-oral-dose cefuroxime axetil and amoxicillwith probenecid for uncomplicated
gonococcal infections in women. Antimicrob Agentse@other 1989; 33(6): 801-804. Klima J.
Single dose treatment of acute male gonorrhoea awtbxycillin. Ceskoslovenska dermatologie
1978; 53(2): 118-23.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas



Este medicamento contém como principio ativo a acilima - quimicamente, D-(-)-alfa-amino
p-hidroxibenzil penicilina, uma aminopenicilina gesintética do grupo betalactamico de
antibioticos. Tem amplo espectro de atividade aotdriana contra muitos microrganismos
gram-positivos e gram-negativos, agindo atravémitiicdo da biossintese do mucopeptideo da
parede celular.

A amoxicilina age rapidamente como bactericida sspob o perfil de seguranca de uma
penicilina. A amoxicilina € suscetivel a degradagéobetalactamases e, portanto, o espectro de
atividade da amoxicilina ndo abrange os microrgaogsque produzem essas enzimas, entre eles
Saphylococcus resistente e todas as cepas’daidomonas, Klebsiella e Enterobacter.

A prevaléncia de resisténcia adquirida é dependdmteempo e localizacdo geografica e para
algumas espécies pode ser muito alta. E desejéeeke tenham informacgdes locais quanto a
resisténcia, particularmente quando se tratarfdegies graves.

Suscetibilidade in vitro de microrganismos a amoxitina

Espécies comumente suscetiveis:

-Aerdbios gram-positivos:Bacillus anthracis, Enterococcus faecalis*, estreptococos beta-
hemoliticos*,Listeria monocytogenes.

-Aerébios gram-negativo8ordetella pertussis.

-Outra:Leptospira icterohaemorrhagiae, Treponema pallidum.

Espécies para as quais resisténcia adquirida poderaum problema:

-Aerdbios gram-negativosEscherichia coli*, Haemophilus influenzae*, Helicobacter pylori*,
Proteus mirabilis*, Salmonella spp., Shigella spp., Neisseria gonorrhoeae*, Pasteurella spp.,
Vibrio cholerae.

-Aerébios gram-positivos: estafilococos coagulase negativo*, Corynebacterium spp.,
Staphylococcus aureus*, Streptococcus pneumoniae*, Sreptococcus do grupoViridans®.
-Anaerdbios gram-negativosusobacterium spp.

-Outros:Borrdia burgdorferi.

Organismos inerentemente resistentes:

-Aerébios gram-positivo€Enter ococcus faecium**

-Aerébios gram-negativogicinetobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Pseudomonas

SPp.

-Anaerdbios gram-negativosBacteroides spp. (muitas cepas dd3acteroides fragilis séo
resistentes).

-Outros:Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Legionella spp.

*A eficcia clinica da amoxicilina foi demonstragia estudos clinicos.

** Suscetibilidade intermediaria natural na ausérm® mecanismos adquiridos de resisténcia.
Propriedades farmacocinéticas

Absorcao: A amoxicilina € bem absorvida. Sua administracé@b & dosagem de 3 vezes ao dia
geralmente produz altos niveis plasmaticos, inddgeiemente do momento da ingestdo de
alimentos. A amoxicilina apresenta uma boa pen&iratas secrecdes bronquiais e elevadas
concentracdes urinarias na forma de antibidticltaredo.

Distribuicdo: A amoxicilina ndo é altamente ligada a proteinasmphticas; cerca de 18% do
total da droga presente no plasma séo ligadostaipas. A amoxicilina se difunde rapidamente
na maioria dos tecidos e liquidos corporais, cogeeko do cérebro e da medula espinhal. A
inflamacdo geralmente aumenta a permeabilidadendssnges as penicilinas, e isso pode ser
aplicado a amoxicilina.

Excrecgdo: A principal via de eliminagdo da amoxicilina sdoros. Cerca de 60% a 70% de
amoxicilina sdo excretados inalterados pela uringarte as primeiras seis horas apés a



administracdo de uma dose padrdo. A meia-vidaigenalcdo € de aproximadamente uma hora.
A amoxicilina também é parcialmente eliminada pelaa, como acido peniciloico inativo, em
guantidades equivalentes a 10% a 25% da dose linisadministracdo simultanea de
probenecida retarda a excrecédo da amoxicilina.

Pequenas quantidades da droga sdo também excretad@zes e na bile.

4. CONTRAINDICACOES

A amoxicilina é uma penicilina e ndo deve ser adshizda a pacientes com historico de
hipersensibilidade a antibidticos betalactamicogxp penicilinas e cefalosporinas).

Este medicamento é contraindicado a pacientes cormrenos de 40kg.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, deeefazer uma investigacao cuidadosa das
reacOes prévias de hipersensibilidade do paciepeniilinas ou cefalosporinas. Sensibilidade
cruzada entre penicilinas e cefalosporinas é begurdentada. Ha relatos de reacdes de
hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatam€luindo reacbes adversas severas
anafilactoides e cutédneas) em pacientes sob tratamem penicilinas. Essas rea¢des sdao mais
provaveis em individuos com histérico de hiperdaldade a antibidticos betalactamicos (ver
“Contraindicagdes”).

As reacbes de hipersensibilidade também podem giivgpara a sindrome de Kounis, uma
reacdo alérgica grave que pode resultar em infiwtaniocardio. Os sintomas destas reacdes
podem incluir dor toracica que ocorre em associaoao uma reacao alérgica a amoxicilina (ver
“Reacdes Adversas”). A sindrome de enterocoliteuzidh por medicamentos foi relatada
principalmente em criancas recebendo amoxiciliner (Reacdes Adversas). A sindrome de
enterocolite induzida por medicamentos € uma realgigica cujo sintoma principal é o vomito
prolongado (1-4 horas ap0s a administracdo do medinto) na auséncia de sintomas alérgicos
na pele ou respiratorios. Outros sintomas podentuiindor abdominal, letargia, diarreia,
hipotensao ou leucocitose com neutrofilia. Em casases, a sindrome de enterocolite induzida
por medicamentos pode evoluir para choque. Se eagio alérgica ocorrer, amoxicilina deve
ser descontinuada e deve ser instituida uma tea#tpimativa. Reagfes anafilaticas sérias podem
exigir um tratamento de emergéncia imediato conersdma. Pode ser necessario 0 uso de
oxigénio, esteroides intravenosos e manejo dasagigsas, incluindo intubagéo

Linfo-histiocitose hemofagocitica (HLH)/sindrome dgivacdo de macrofagos (MAS) foi
relatada em pacientes que receberam amoxicilina Reacdes Adversas). HLH/MAS é uma
sindrome de ativacdo imunologica patoldgica, queepser potencialmente fatal. Os sinais e
sintomas clinicos de HLH/MAS incluem febre, erupcéotanea, sintomas neuroldgicos,
hepatosplenomegalia, linfadenopatia, citopeniastosal niveis de ferritina sérica,
hipertrigliceridemia e alteracdes na funcdo hep&ioa coagulacéo.

Pacientes que desenvolverem esses sinais e sinttewas ser avaliados imediatamente, e 0
diagnéstico de HLH/MAS deve ser considerado. Oatn&nto com amoxicilina deve ser
interrompido, a menos que seja estabelecida umlagit alternativa para HLH/MAS.

Deve-se evitar a amoxicilina se houver suspeitendeonucleose infecciosa, ja que a ocorréncia
de rashseritematosos (mobiliformes) apds o uso de amorgiliem sido associada a esta
condicéo.

O uso prolongado também pode, ocasionalmente, taesidm supercrescimento de
microrganismos ndo sensiveis.



Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resmttes, este medicamento devera ser
usado somente para o tratamento ou prevencdo de @ugbes causadas ou fortemente
suspeitas de serem causadas por microrganismos dees a este medicamento.

Colite pseudomembranosa tem sido relatada com deismtibioticos e a gravidade pode variar
de leve a grave (risco de vida). Portanto, € ingmbet considerar o diagndstico em pacientes que
desenvolveram diarreia durante ou apés o uso ded@itos. Se ocorrer diarreia prolongada ou
significativa ou o paciente sentir colicas abdornsina tratamento deve ser interrompido
imediatamente e o0 paciente deve ser avaliado.

Deve-se ajustar a dose em pacientes com insufiaiéeal (ver “Posologia e Modo de Usar”).
Muito raramente se observou cristallria, em paegirgbm reducdo do débito urinério e que
estavam predominantemente em terapia parenteraanf@ua administracdo de altas doses de
amoxicilina, é aconselhavel manter ingestao hidridébito urinario adequados a fim de reduzir
a possibilidade de cristalria por amoxicilina (V8uperdose”). Tém sido relatados casos raros
de prolongamento anormal do tempo de protrombilNR (lumentada) em pacientes que
receberam amoxicilina e anticoagulantes orais. Dearerealizada monitorizacdo apropriada
guando anticoagulantes séo prescritos concomitamiemAjustes na dose de anticoagulantes
orais podem ser necessarios para manter o nivgjadesde anticoagulacao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e emr maquinas: Nao foram observados
efeitos adversos sobre a capacidade de dirigiulesi@ operar maquinas.

Gravidez e lactagéo

Gravidez: A seguranca da utilizacdo deste produto na grawvidezfoi estabelecida por estudos
controlados em mulheres gravidas. Os estudos dedwgfo realizados avaliaram o uso da
amoxicilina em camundongos e ratos em doses ateéedes maiores que as indicadas para seres
humanos e ndo revelaram nenhuma evidéncia de dandertilidade ou prejuizo aos fetos
relacionados a medicacdo. Se for necessario onteata com antibioticos durante a gravidez, a
amoxicilina pode ser considerada apropriada quasddeneficios potenciais justificarem os
riscos potenciais associados ao medicamento.

Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacdo: A amoxicilina pode ser administrada durante a t#za Com excecao do risco de
sensibilidade relacionada a excrecao de quantidad@smas de amoxicilina pelo leite materno,
nao existem efeitos nocivos conhecidos para o laelbénte.

Uso compativel com o aleitamento ou doacdo de leiemano. O uso desse medicamento
nao interfere no aleitamento do bebé.

Uso em idosos, criangcas e outros grupos de riscé&s recomendacdes especiais sao
relacionadas a posologia (ver “Posologia e Modusk™).

Atencdo: Contém os corantes FDC Blue 1 (Azul Brilhate), DC Red 33 (Vermelho 33),
Carmoisine (Azorrubina) e FDC Red 40 (Vermelho 40yjue podem, eventualmente, causar
reacOes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida reduz a secrecao tubular renal dxiaiivea. Portanto, o uso concomitante com
amoxicilina pode resultar em niveis maiores e dagio mais prolongada da amoxicilina no
sangue.

Assim como outros antibioticos, amoxicilina podetaf a flora intestinal, levando a uma menor
reabsorcao de estrogenos, e reduzir a eficaciardeaceptivos orais combinados.



A administracdo concomitante de alopurinol duraatdratamento com amoxicilina pode
aumentar a probabilidade de rea¢fes alérgicaslée pe

Recomenda-se que, na realizacdo de testes pafagid da presenca de glicose na urina
durante o tratamento com amoxicilina, sejam usadémdos de glicose oxidase enzimatica.
Devido as altas concentragfes urinarias da amimécileituras falso-positivas sdo comuns com
métodos quimicos.

Na literatura, ha casos raros de aumento da Raaémadllzada Internacional (RNI) aumentado
em pacientes tratados com acenocumarol ou varfpareos quais € prescrito amoxicilina. Se a
coadministracdo for necessaria, o tempo de protranbu a razdo normalizada internacional
(RNI) devem ser cuidadosamente monitorados contraduncdo ou retirada do tratamento com
amoxicilina.

As penicilinas podem reduzir a excrecdo de metatoexausando um potencial aumento na
toxicidade.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C)PROTEGER DA
UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasapsula de gelatina de cor azul/rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As capsulas devem ser ingeridas inteiras com &fimdevem ser mastigadas.

Posologia

Atencao, para doses menores que 500mg é necessiioda suspenséo oral.

Dose para adultos e criangas acima de 40 kg:

Dose padréo: 500mg trés vezes ao dia nas infeagéisggraves.

Tratamento com dosagem alta (0 maximo recomendavélde 6g ao dia em doses divididas):
Recomenda-se a dose de 3g duas vezes ao dia, @rmapaspriados, para tratamento de infec¢do
purulenta grave ou recorrente do trato respiraiaferior.

Tratamento de curta duragéo

Na gonorreia: dose Unica de 3g.

Erradicacdo doHelicobacter pylori:

Administrar amoxicilina na dose de 1g duas vezesliacem combinagdo com um inibidor da
bomba de prétons (por exemplo omeprazol, lanzoprazmutro antibidtico (por exemplo,
claritromicina, metronidazol) por 7 dias.

Pacientes com insuficiéncia renal

Na insuficiéncia renal, a excre¢cdo do antibidticoretardada; dependendo do grau de
insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a d@sedotal, de acordo com 0 esquema a seguir.
-Adultos e criangas acima de 40kg

Insuficiéncia leve (clearanake creatinina maior do que 30mL/min): nenhuma aif&o na dose.



Insuficiéncia moderada (clearande creatinina de 10 a 30mL/min): no maximo 500mgsdu
vezes ao dia.

Insuficiéncia grave (clearand® creatinina menor do que 10mL/min): no maximons®@ma

vez ao dia.

Pacientes que recebem dialise peritoneak posologia indicada € a mesma dos pacientes com
insuficiéncia renal grave (clearande creatinina menor do que 10mL/min). A amoxiciliréeo €
removida por dialise peritoneal.

Pacientes que recebem hemodialis& posologia recomendada é a mesma dos pacientes com
insuficiéncia renal grave (clearamte creatinina menor do que 10mL/min).

A amoxicilina € removida da circulacdo por hemas@lPortanto, uma dose adicional (500mg
para adultos/criancas acima de 40kg e 15mg/kg paemcas abaixo de 40kg) pode ser
administrada durante e ao final de cada didlise.

Indica-se a terapia parenteral nos casos em qué @ral é considerada inadequada e,
particularmente, para o tratamento urgente deg¢dfscgraves.

Na insuficiéncia renal, a excrecdo do antibidticore¢ardada e, dependendo do grau de
insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a d@seadotal.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas estdo organizadas segundougrfoea. Sdo classificadas como muito
comuns (>1/10), comuns (>1/100_a <1/10), incomwis1(000 a_<1/100), raras (>1/10.000 a
<1/1.000) e muito raras (<1/10.000).

A maioria dos efeitos colaterais listados a segéo é exclusiva do uso de amoxicilina e pode
ocorrer com outras penicilinas.

A menos que esteja indicado o contréario, a freqgaéhus eventos adversos é derivada de mais de
30 anos de pés-comercializagéo.

Reacdes comuns*>1/100 e_<1/10)diarreia, nausea e rash cutaneo.

Reacdes incomuns*X1/1.000 e <1/100\dmito, urticaria e prurido.

Reacbes muito raras (<1/10.000)leucopenia reversivel (incluindo neutropenia grae
agranulocitose), trombocitopenia reversivel e aaeh@molitica, prolongamento do tempo de
sangramento e do tempo de protrombina;

-linfo-histiocitose hemofagocitica (HLH)/sindromes dativacdo de macréfagos (MAS) (ver
Adverténcias e Precaucdes). Como com outros atitibs) reaces alérgicas graves, incluindo
edema angioneurotico, anafilaxia (ver “Advertén@alrecaucdes”), doenca do soro e vasculite
por hipersensibilidade. Em caso de reacdo de lepgislidade, deve-se descontinuar o
tratamento;

-Sindrome de Kounis (ver “Adverténcias e Precaugpes

-hipercinesia, vertigem, convulsdes (podem ocarcevulsdes em pacientes com funcdo renal
prejudicada ou que usam altas doses) e meningépiEs;

-candidiase mucocutanea;

-colite associada a antibioticos (inclusive a psewugimbranosa e a hemorragica), sindrome de
enterocolite induzida por medicamentos (ver “Adéecias e Precaucdes”), lingua pilosa negra;
hepatite e ictericia colestatica; aumento moderdeloAST e/ou ALT (o significado desse
aumento ainda ndo esta claro);

-reacdes cutaneas como eritema multiforme, sindem®tevens-Johnson, necrolise epidérmica
toxica, dermatite bolhosa e esfoliativa, exantenstygoso generalizado agudo (AGEP), reacbes
do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémi@RESS), exantema intertriginoso e



flexural simétrico relacionado ao medicamento (SEEI(sindrome de baboon) e doenca de IgA
linear;

-nefrite intersticial e cristaluria (ver “Superdtjse

#A incidéncia desses efeitos adversos foi detemai@apartir de estudos clinicos que envolveram
aproximadamente 6.000 pacientes adultos e pediatgeie faziam uso de amoxicilina. Os
demais efeitos foram obtidos a partir de dadosdadcovigilancia pds-comercializacao.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Efeitos gastrointestinais tais como nausea, vondtdirreia podem ser evidentes e sintomas de
desequilibrio de agua/eletrélitos devem ser trataiiftomaticamente.

Observou-se a possibilidade de a amoxicilina caursstallria, que em alguns casos pode levar a
insuficiéncia renal (ver “Adverténcias e Precauded amoxicilina pode ser removida da
circulacéo por hemodiélise.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
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19/12/2013
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10459 -
GENERICO -
Incluséo Inicial de
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RDC - 60/12
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1069087/13-
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Texto de Bula -
RDC -60/12

19/12/2013

Versao inicial

VPS

500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 6.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 12.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 15.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 21.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 30.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 100 (em
hosp).
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 200 (em
hosp).
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 500 (em
hosp)

=3

=3

=3

~

~

=

=

=3

08/10/2015

0896750/15-4

10452 -
GENERICO -
Notificagcdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —
RDC - 60/12

08/10/2015

0896750/15-4

10452 -
GENERICO —
Notificagcdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

08/10/2015

Identificagédo do
medicamento
8. Posologia e modo
de usar.

VPS

-500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 6.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 12.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 15.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 21.
- 500mg cap gel dura ¢

=3

=3

—

=3

=3

bl al plas inc x 3(




=3

- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 100 (emb
hosp).
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 200 (em
hosp).

- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 500 (em
hosp)

=

=

01/06/2017 | 1072199/17-]

10452 -
GENERICO -
Notificagcdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —
RDC - 60/12

01/06/2017 | 1072199/17-

10452 -
GENERICO -
Notificagcdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —
RDC - 60/12

01/06/2017

Dizeres Legais
4. Contraindicacdes
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo
de usar
Dizeres legais

—

-500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 6.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 12.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 15.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 21.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 30.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 100 (emb
hosp).
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 200 (em
hosp).

-500mg cap dura ct bl a
plas pvdc trans x 300
(emb hosp).

- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 500 (emb
hosp)

=3

~

~

~

=3

=3

1=}

—

2245243/17-5

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —
RDC - 60/12

29/11/2017 | 2245243/17-

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

29/11/2017

Apresentacdes
5. Adverténcias e
precaucdes
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

9. Reacgfes adver:

—

-500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 15.

- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 21.

- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 30.

- 500mg cap gel dura

—

=3




bl al plas inc x 500 (em
hosp)

~

~

~

=3

=3

=3

=3

=

~

—

=3

=

=3

=

22/10/2018 | 1019005/18-8 10452 - 22/10/2018 | 1019005/18-8 10452 - 22/10/2018 Identificagédo do VPS -500mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — medicamento bl al plas inc x 15.
Notificacdo de Notificacdo de 1.Indicacgbes - 500mg cap gel dura ¢
Alteragéo de Alteracdo de 3. Caracteristicas bl al plas inc x 21.
Texto de Bula — Texto de Bula — Farmacologicas - 500mg cap gel dura ¢
RDC - 60/12 RDC - 60/12 4. Contraindicacdes bl al plas inc x 30.
8.Posologia e Modo - 500mg cap gel dura ¢
de usar bl al plas inc x 500 (em
hosp)
05/11/2019 | 3040841/19-5 10452 - 05/11/2019 | 3040841/19-5 10452 - 05/11/2019 9. Reacdes adversas VPS 500mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — bl al plas inc x 15.
Notificagdo de Notificagcdo de - 500mg cap gel dura ¢
Alteragéo de Alteracdo de bl al plas inc x 21.
Texto de Bula — Texto de Bula — - 500mg cap gel dura ¢
RDC - 60/12 RDC - 60/12 bl al plas inc x 30.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 500 (em
hosp)
01/06/2021 | 2113099/21-0 10452 - 01/06/2021 | 2113099/21-0 10452 - 01/06/2021 9. Reacgles adversas VPS 500mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — bl al plas inc x 15.
Notificacdo de Notificacdo de - 500mg cap gel dura ¢
Alteragdo de Alteracdo de bl al plas inc x 21.
Texto de Bula — Texto de Bula — - 500mg cap gel dura ¢
RDC - 60/12 RDC - 60/12 bl al plas inc x 30.
- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 500 (em
hosp)
04/08/2022 | 4504312/22-1 10452 - 04/08/2022 | 4504312/22-1 10452 - 04/08/2022 Apresentacdes VPS -500mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — 5. Adverténcias e bl al plas inc x 21.
Notificacdo de Notificacdo de precaucdes - 500mg cap gel dura ¢
Alteragdo de Alteracdo de 9. Reag0Oes adversas bl al plas inc x 500 (em
Texto de Bula — Texto de Bula — Dizeres legais (SAC) hosp).
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
12/07/2023 | 0717988/23-6 10452 - 12/07/2023 | 0717988/23-6 10452 - 12/07/2023 3. Caracteristicas VPS -500mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — Farmacolégicas bl al plas inc x 21.

Notificacdo de

Notificacdo de

5. Adverténcias

=3

- 500mg cap gel dura




Alteragéo de
Texto de Bula —

Alteracdo de
Texto de Bula —

precaucgoes
6. Interagdes

bl al plas inc x 500 (em
hosp).

~

=3

—

=

RDC - 60/12 RDC - 60/12 Medicamentosas
8. Posologia e Modo
de usar
9. Reaglbes adver:
23/02/2024 | 0216829/24-1 10452 - 23/02/2024 | 0216829/24-1 10452 - 23/02/2024 9. Reacgles adversas VPS -500mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — Dizeres legais bl al plas inc x 21.
Notificagdo de Notificagcdo de - 500mg cap gel dura ¢
Alteragdo de Alteracdo de bl al plas inc x 500 (em
Texto de Bula — Texto de Bula — hosp).
RDC - 60/1z2 RDC-60/12
07/01/2025 | 0015639/25-8 10452 - 07/01/2025 | 0015639/25-8 10452 - 07/01/2025 5. Adverténcias e VPS -500mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — precaucdes bl al plas inc x 21.
Notificagdo de Notificagcdo de 7. Cuidados de - 500mg cap gel dura ¢
Alteragéo de Alteracdo de armazenamento do bl al plas inc x 500 (em
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento hosp).
RDC-60/12 RDC-60/1z2 Dizeres legai
09/12/2025 - 10452 - 09/12/2025 - 10452 - 09/12/2025 5. Adverténcias e VPS -500mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — precaucdes bl al plas inc x 21.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1Z

9. Reag0bes adversa

Uy

- 500mg cap gel dura ¢
bl al plas inc x 500 (em
hosp).

~

~




