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Germed Farmacéutica Ltda.
po para suspensao oral
400 mg/5mL
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amoxicilina
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

1) IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
amoxicilina

APRESENTACAO
P6 para suspenséo oral.
400mg/5mL: Embalagem com 1 frasco de 100 mL, acoimmo de 1 seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspenséo oral contém:
amoxicilina tri-hidratada*..................... 4896 mg
VEICUIO™ (.S.P. tvveiiieiie e eceee e 5mL

* Equivalente a 400 mg de amoxicilina.
** \eiculo: goma xantana, sacarina sédica, ess&&imorango, citrato de sédio di-hidratado, ciclenage sodio, diéxido de
silicio e sacarose.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A amoxicilinaé um antibiético de amplo espectro indicado pat@tnento de infeccdes bacterianas causadas poegsemsiveis
a acao da amoxicilina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

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

Referéncia: Garrison, GD, et al. High-dose versaisdard-dose amoxicillin for acute otitis medianAPharmacother 38(1):15-19,
2004.

No tratamento de rinossinusite bacteriana a animddalemonstrou eficicia clinica em 83 a 88% dsess.aReferéncia: Poole MD,
Portugal LG. Treatment of rhinosinusitis in thepaitent setting. Am J Med. 2005 Jul;118 Suppl 7840S.

Em um estudo conduzido com 389 criangas que apteasen quadro de faringo-amigdalite causadeSreptococcus beta-
hemolitico, foi obtido cura clinica em 84% dos pates tratados com amoxicilina. Referéncia: Cullir-C, Casey JR, et al.
Efficacy of penicillin vs. amoxicillin in childremith group A beta hemolytic streptococcal tonsiliapyngitis. Clin Pediatr (Phila).
2003 Apr;42(3):219-25.

A grande maioria das diretrizes que discorrem soltiratamento da pneumonia adquirida na comunittetiea como terapéutica
empirica amoxicilina administrada por via oral owoaicilina / clavulanato, ou cefuroxima por viaraenosa quando os pacientes
necessitam de hospitalizagdo. O Centers for Diseas&rol Drug-Resistar pneumoniae Therapeutic Working Group identificou
betalactamicos oral incluindo cefuroxima, amoxiglie amoxicilina / &cido clavulanico como opcdespyiadas para a terapia de
primeira linha na pneumonia adquirida na comunidadeadultos em tratamento ambulatorial e criancas.

Referéncia: McCracken GH Jr. Diagnosis and manageaigoneumonia in children. Pediatr Infect Di2000 Sep;19(9):924-8

A amoxicilina também é indicada como primeira esadérapéutica para a profilaxia antibitica, cdesindo-se a prevencéo da
endocardite bacteriana.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

O principio ativo amoxicilina — quimicamente, D-&fa-amino p-hidroxibenzil penicilina —, € uma appenicilina semissintética
do grupo betalactamico de antibiéticos. Tem ampfieetro de atividade antibacteriana, agindo testtcesmicrorganismos gram-
positivos como sobre gram-negativos e atravésidigé@o da biossintese do mucopeptideo das paredesttiilas.

Tem rapida acéo bactericida e o perfil de segurdagana penicilina. A amoxicilina é suscetivel grddagéo por betalactamases
e, portanto, o espectro de atividade da amoxicil@mabrange os microrganismos que produzem assasas, entre eles
Saphylococcus resistente e todas as cepa®sidomonas, Klebsiella e Enterobacter.
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A prevaléncia de resisténcia adquirida é dependimtempo e regido e para algumas espécies podwigeralta. E desejavel que
se tenham informag6es locais quanto a resistguaiacularmente quando se tratar de infecgdes grave

Suscetibilidadein vitro de microrganismos & amoxicilinalos casos em que a eficacia clinica de amoxidifindemonstrada em
estudos clinicos estéo indicados por asterisco (*))
tSuscetibilidade natural intermediaria na auséneimecanismos de resisténcia

Espécies comumente suscetiveis

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

Outros:Leptospira icterohaemorrhagiae, Treponema pallidum

Espécies para as quais resisténcia adquirida podersum problema:

- Gram-negativos aerébiosscherichia coli*, Haemophilusinfluenzae*, Helicobacter pylori*, Proteus mirabilis*, Salmonella spp.,
Shigella spp.,Neisseria gonorrhoeae*, Pasteurella spp.,Vibrio cholerae

- Gram-positivos aerobios: Estafilococos coaguteesgativo*,Corynebacterium spp.,Saphylococcus aureus®, Streptococcus
pneumoniae*, estreptococos do gruparidans*

- Gram-positivos anaerobioSlostridium spp.

- Gram-negativos anaerobidaisobacterium spp.

- Outros:Borrelia burgdorferi

Organismos inerentemente resistentes

- Gram-positivos aerdbio&nterococcus faecium+

- Gram-negativos aerobioAcinetobacter spp.,Enterobacter spp. Klebsiella spp.,Pseudomonas spp.
- Gram-negativos anaerobiddacteroides spp. (varias cepas @acteroides fragilis sdo resistentes)
-Outros:Chlamydia spp.,Mycoplasma spp.,Legionella spp.

Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida. A administracdo amkesquema conveniente de dosagem de duas vediespoduz altos niveis
séricos, independentemente do horario em que arfipio é ingerida. A amoxicilina tem eficacia egleinte a dos regimes
posolégicos de administracéo trés vezes ao diepomiona um esquema terapéutico mais convenianéegpadesao do paciente
ao tratamento. A amoxicilina apresenta boa per@atrags secre¢des bronquicas e altas concentragi@sas de antibidtico
inalterado.

A amoxicilina ndo apresenta alta ligacéo a progeiaproximadamente 18% do teor total do farmacplasma esta ligado a
proteinas. A amoxicilina propaga-se prontamentmaaria dos tecidos e fluidos corporais, com exaelgficérebro e do fluido
espinhal. A inflamacéo geralmente aumenta a perilidsate das meninges as penicilinas, e isso poliieagise & amoxicilina.

A principal via de eliminagdo da amoxicilina sdaios. Cerca de 60% a 70% de amoxicilina é exceetledforma inalterada pela
urina durante as primeiras 6 horas apds a adnaigi&irde uma dose padrdo. A amoxicilina tambématgraente eliminada pela
urina, como &cido peniciloico inativo, em quantiee@quivalentes a faixa de 10% a 25% da doseliniciaeia-vida de
eliminacéo é de aproximadamente 1 hora.

A administragao simultanea de probenecida retasdai@cdo da amoxicilina. Pequenas quantidadesoda ddo também
excretadas nas fezes e na bile.

4. CONTRAINDICACOES
A amoxicilina é uma penicilina e ndo deve ser adstrada a pacientes com historico de hiperserddtnl aos antibidticos
betalactamicos, como penicilinas e cefalosporinas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, dsedazer uma investigacao cuidadosa das reagdaspde hipersensibilidade
a penicilinas ou cefalosporinas. Sensibilidadeanazentre penicilinas e cefalosporinas € bem datiatie.

Ha relatos de reagdes de hipersensibilidade (antfitles) graves e ocasionalmente fatais em pasigoe receberam tratamento
com penicilinas. A ocorréncia dessas reac¢des € pnavavel em individuos com historico de hipersglidade aos antibiéticos
betalactamicos (ver o item Contraindica¢des). S& igacao alérgica ocorrer, a amoxicilifeve ser descontinuada e deve ser
instituida uma terapia alternativa. Reagdes atiafi sérias podem exigir um tratamento de emei@@mediato com adrenalina.
Pode ser necessario o uso de oxigénio, esterdittasenosos e manejo das vias aéreas, incluindoagéo.

A amoxicilina deve ser evitada se houver suspe&tadnonucleose infecciosa, ja que a ocorrénciagheeritematoso
(mobiliformes) apds o uso desse farmaco tem sislocésda a esta condigdo.

O uso prolongado também pode ocasionalmente resafisupercrescimento de microrganismos nao séssive
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Colite pseudomembranosa tem sido relatada com deuaatibitticos e a gravidade pode variar de éegeave (risco de morte).
Portanto, é importante considerar o diagnosticpaaientes que desenvolveram diarreia durante au@péo de antibidticos. Se
ocorrer diarreia prolongada ou significativa ouagipnte sentir colicas abdominais, o tratamente dev interrompido
imediatamente e o paciente deve ser avaliado.

Tem sido relatados casos raros de prolongamentmahdo tempo de protrombina (INR aumentada) ermepses que receberam
amoxicilinae anticoagulantes orais. Deve ser realizada maratgio apropriada quando anticoagulantes séo fiesscr
concomitantemente. Ajustes na dose de anticoagslanais podem ser necessarios para manter adesejado de anticoagulagao.
A dose deve ser ajustada para pacientes com iigndia renal (ver o item Posologia e Modo de Usar).

Em pacientes com reducao do débito urinario, arehsa@o de cristallria mostrou-se bastante rardpprmantemente na terapia
parenteral. Durante a administracéo de altas digsasoxicilina, € aconselhavel manter ingestéaddaidr débito urinario
adequado, a fim de reduzir a possibilidade deadtisa (ver o item Superdose).

Atencao: Este medicamento contém AcUcar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de diabete

Gravidez e lactacéo

Gravidez

A segurancga deste produto para uso na gravidefonéstabelecida por estudos controlados feitos waiheres gravidas. Os
estudos de reproducgéo foram realizados com camgndanratos em doses até dez vezes maiores quarasadida a seres
humanos, e tais pesquisas néo revelaram nenhud&neia de danos na fertilidade nem de prejuizdedos devido ao uso da
amoxicilina. Se for necessario o tratamento corbaiticos durante a gravidez, a amoxicilina podeceasiderada apropriada
qguando os beneficios potenciais justificarem aospotenciais associados ao tratamento.

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

Lactacao
A amoxicilina pode ser administrada durante a t&aCom excegéo do risco de sensibilidade assoaiadcrecao de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno, néo eriséfeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

Criancas
A amoxicilina suspenséo é recomendada para criz@tgas de 2 meses de idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida reduz a secre¢do tubular renal daiaiiia. O uso concomitante com amoxicilina podsuitar no aumento dos
niveis de amoxicilina no sangue e no prolongameessa alteracao.

Da mesma forma que outros antibiéticos, a amomgitiode afetar a flora intestinal, levando a mesaisorcéo de estrégenos, e
reduzir a eficacia dos contraceptivos orais condnea

A administragdo concomitante de alopurinol duranti&tamento com amoxicilina pode aumentar a pibbatle de reagoes
alérgicas da pele.

Na literatura existem casos raros de INR aumergadpacientes mantidos com acenocumarol ou varfameeceberem um curso
de tratamento com amoxicilina. Se a coadministrégdecessaria, o tempo de protrombina ou INR daveusdadosamente
monitorado, na introdugdo e ao término do tratameain amoxicilina.

Recomenda-se que, ao realizar testes para veéficds; presenca de glicose na urina durante o gatarnom amoxicilina, sejam
usados métodos de glicose oxidase enzimética. Désgdltas concentragbes urinarias da amoxicléitaras falso-positivas séo
comuns com métodos quimicos.

A alimentacdo néo interfere na agdo da amoxicitjne, pode ser ingerida com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenamento

Conservar o produto na embalagem original, em tesyr@ ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidadaImanter em lugar
seco.

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

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apbs preparo, manter a amoxicilina por 14 dias ememperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Pé fino, uniforme, na cor branca, com odor e sdlkanorango.
Apos reconstituido: Suspensdao homogénea, na aucealevemente amarelada, com odor e sabor degwora
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGCAS.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Preparo da suspensao
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2. Adicione agua filtrada com cuidado, até a mardecada no frasco
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3. Agite o frasco novamente. Deixe a suspensdasgp@or alguns instantes
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4. Verifique se a mistura atingiu a marca indicaddrascolsto & importante! Do contrario adicione agua filtrada novamente, em
pequenas porg¢oes, agitando o frasco apés cadaadiédjue a suspensao reconstituida atinja arisneada.
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5. A suspensdo oral, apos reconstituicdo, deveastida a temperatura ambiente, onde se manténéebpbr 14 dias. Apds esse
periodo devera ser descartada.

6. Lembre-se de agitar o frasco antes de cadaathaaistracao.

Uso neonatal: colocar a tampa interna que acompashkenga no frasco; retirar do frasco a dosemendada, ajustando a seringa
dosadora no orificio. Administrar a quantidade ianha seringa diretamente na boca da crianga,reamgio o émbolo até o final.
Ap6s o uso, lavar a seringa dosadora enchendo-agoee empurrando o émbolo. Repetir a operacé@swiazes até que a
seringa fique totalmente limpa; fechar o frasco@de-o protegido da luz e em lugar seco.

O produto, apés reconstituicédo, apresenta a caagéat de 400mg/ 5mL.
Agite a suspenséao oral antes de uséa-la.

Posologia

A dose usual diaria recomendada é de:

25 mg/kg/dia para o tratamento de infec¢des levesderadas;

45 mg/kg/dia para o tratamento de infecgbes maigegr

As tabelas abaixo fornecem instrugbes para o teatsorde criangas.

Criancas acima de 2 anos: duas vezes ao dia, naeazdicada abaixo:

2 -6 anos 2,5 mL de amoxicilina suspenséo ox/dia
) (13-21 kg) 400mg/5mL
25 mg/kg/dia . ~
7-12 anos 5,0 mL de amoxicilina suspensao ox/dia
(22-40 kg) 400mg/5mL
2-6 anos 5,0 mL de amoxicilina suspensao )
2x/dia
) (13-21 kg) 400mg/5mL
45 mg/kg/dia . =
7-12 anos 10,0 mL de amoxicilina suspensao ox/dia
(22-40 kg) 400mg/5mL

Criangas 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
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amoxicilina suspenséo 400 mg/5mL
Peso (kg) 25 mg/kg/dia 45 mg/kg/dia Frequéncia da dose
2 0,3mL 0,6 mL 2x/dia
3 0,5mL 0,8 mL 2x/dia
4 0,6 mL 1,1 mL 2x/dia
5 0,8 mL 1,4 mL 2x/dia
6 0,9 mL 1,7 mL 2x/dia
7 1,1 mL 2,0 mL 2x/dia
8 1,3 mL 2,3mL 2x/dia
9 1,4 mL 2,5mL 2x/dia
10 1,6 mL 2,8 mL 2x/dia
11 1,7 mL 3,1mL 2x/dia
12 1,9mL 3,4 mL 2x/dia
13 2,0 mL 3,7mL 2x/dia
14 2,2mL 3,9mL 2x/dia
15 2,3mL 4,2 mL 2x/dia

A experiéncia com amoxicilina suspensdo 400mg/5nmniséficiente para que se faca recomendacdes @dgelospara criancas
abaixo de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal

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

Para pacientes com taxa de filtragéo glomerulaG{TF30 mL/min, nenhum ajuste de dose é neces$&ia. pacientes com TFG
<30 mL/min, ndo se recomenda a amoxicilina.

Para minimizar uma potencial intolerancia gastsiiel e otimizar a absorgéo de amoxicilina, adstieio medicamento no inicio
de uma refeicéo. A duragéo do tratamento devepsepaada para a indicacdo e ndo deve excederas4sdim revisdo.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas estdo organizadas segundpéricea: muito comung{/10); comunsx1/100 e <1/10); incomung{/1.000
e <1/100); raras>(1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).

A maioria dos efeitos colaterais descritos abaém @& exclusividade da amoxiciliegpode ocorrer com outras penicilinas.

A menos que esteja indicado o contrério, a freqaéias eventos adversos é proveniente de mais dec&0de relatos pds-
comercializagéo.

Reag6es comuns #(/100 e <1/10)diarreia e nduseaash cutaneo.
Reag6es incomuns #{/1.000 e <1/100)v6mito, urticaria e prurido.

Reag6es muito raras (<1/10.000):

- leucopenia reversivel (inclusive neutropenia graw agranulocitose), trombocitopenia reversia@mia hemolitica.
Prolongamento do tempo de sangramento e do tempmtiembina.

- reag0Oes alérgicas graves (assim como aconteceutnas antibioticos), inclusive edema angioneumtanafilaxia, vasculite por
hipersensibilidade e doen¢a do soro. Se uma rebBpersensibilidade for reportada, deve-se déiscmm o tratamento.

- hipercinesia, vertigem e convulsdes. As convdgilem ocorrer em pacientes com fungéo renaldicejda ou nos que recebem
altas doses do medicamento.

- candidiase mucocutanea.

- colite associada a antibioticos (inclusive cgiseudomembranosa e hemorragica), lingua pilosa.neg

- a descoloragao superficial dos dentes ja foitifiemda em criangas. Uma boa higiene oral poddaajna prevengéo, ja que
geralmente ha a remogé&o do produto através daasimy

- hepatite e ictericia colestatica e aumento maltede AST ou ALT. O significado desse aumento aim@laesta claro.

- reagdes cutaneas como eritema multiforme, sinelderStevens-Johnson, necrose epidérmica toxicaate bolhosa e
esfoliativa e exantema pustuloso generalizado agudo
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- nefrite intersticial e cristallria (ver o itempgudose).

# A incidéncia desses efeitos adversos foi deterdaira partir de estudos clinicos que envolveramxapadamente 6.000
pacientes adultos e pediatricos que usaram amogiclDs demais efeitos foram obtidos a partir dodale farmacovigilancia pos-
comercializacao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Efeitos gastrointestinais tais como nausea, vonaitdisirreia podem ser evidentes e sintomas de uiéibeig de agua/eletrélitos
devem ser tratados sintomaticamente.

Tem sido observada a ocorréncia de cristalUriaaciupor amoxicilina, em alguns casos levando diaisuocia renal (ver
Adverténcias e Precaucges).

A amoxicilina pode ser removida da circulagcéo pembdialise.

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

IIl) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0583.0287

Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa Pimentel de LimawaSi
CRF-SP n° 8.082

Registrado por: Germed Farmacéutica Ltda.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km @8trB Chacara Assay.
Hortolandia-SP / CEP: 13186-901

CNPJ: 45.992.062/0001-65 - INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Sé&o Bernardo do Campo - SP.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

SAC 0800-7476000
www.germedpharma.com.br
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Histérico de alteracdo para bula

Numero do Data da Data de aprovagéao
. Nome do assunto L L L Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo da peticdo
N&o houve alteragdo no
. texto de bula.
(10459) — GENERICO L .
N . Submissao eletrdnica
— Incluséo Inicial de
N/A 19/12/2013 19/12/2013 apenas para
Texto de Bula— RDC . L
disponibiliza¢éo do texto d¢
60/12 o .
bula no Bulério eletrénico
da ANVISA.
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