Modo de preparo

1. Agite o frasco para

dispersar o po. 2. Adicione agua filtrada com cuidado,
até a marca indicada no frasco.

3. Agite o frasco novamente.
Deixe a suspensdo repousar
por alguns instantes.

{

4. Verifique se a mistura atingiu a 5. A suspensdo oral, apos 6. Lembre-se de agitar o
marca indicada no frasco. Isto é reconstituicdo, deve ser mantida a frasco antes de cada nova
importante! Do contrério adicione temperatura ambiente, onde se administracdo.

4gua filtrada novamente, em pequenas mantera_estavel por 14 dias. Apos

porcoes, agitando o frasco apds cada esse periodo devera ser descartada.

adicdo, até que a suspensdao

reconstituida atinja a linha marcada.

Para minimizar uma potencial intolerancia gastrintestinal, administre no |n|c|o da refel(;ao A ab: do de icilina & i quando
administrada no inicio da refei¢ao. A duragao do deve ser e nao deve exceder 14 dias sem revisao.

Instrucoes de uso

1. Encaixe o bico 2. Encaixe a seringa dosadora
(7 [} (fornecido com a seringa) no bico adaptador que foi
™~ colocado na boca do frasco.

v na boca do frasco.
= Pressione até que fique
perfeitamente ajustado.

4. Administre a dose contida
na seringa até atingir a
quantidade (dose) receitada

3. Vire o frasco de cabeca
para baixo e puxe o
émbolo da seringa até
atingir a quantidade
(dose) receitada
pelo seu médico.

Lave bem o dosador pediatrico, apés a sua utilizagao.

b : Na a0 mesmo que vocé (ou a crianca) esteja sentindo-se melhor apés os primeiros dias de tratamento. Siga a
Pprescri¢ao do numero de dlas determinado pelo seu médico, mesmo que para isso seja necessario adquirir mais de uma embalagem do produto. Esta
precaucao ira prevenir uma relnfeccac ouuma recaida.

poténcia antibidtica € mantida For 14 dias em temperatura ambiente; portanto, ao terminar o tratamento, ndo guarde o frasco para futura reutilizagao.
Este produto foi prescrito somente para vocé. Nunca ofereca um medicamento gara outra pessoa, pois pode nao ser o mais adequado para ela, mesmo
que 0s sintomas sejam parecidos com os seus. Guarde amoxicilina 200 mg/5 ml e 400 mg/5 mi em lugar seco e ao abrigo do sol. Mantenha todo
medicamento fora do alcance das criancas.

Sup erdos

E pouco pvovavel que, em caso d rram Se
diarréia podem ser evidentes e devem ser Ivalados smlcmaﬂcamente com atencao ao equilibrio hldroe\elvohhco
Durante a administracao de altas doses de amoxlcll\na uma ingestao adequada de liquidos e eliminacao urinaria tém de ser mantidos, a fim de minimizar
a possibilidade de cristaldria causada por amoxicilin:
A amoxicilina pode ser removida da circulagao por hemodlallse

tais como ndusea, vomito e

Pacientes idosos
Nao ha dados na literatura a respeito de cuidados especiais em pacientes idosos.
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amoxicilina

Forma farmacéutica e apresentacgdes

P6 para suspensao oral.

Embalagem com 1 frasco de 100 ml (200 mg/5 ml).
Embalagem com 1 frasco de 100 ml (400 mg/5 ml).
Acompanhado de medida dosadora.

G) GERMED

USO ORAL R
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSIGAO:
Cada 5 m\ (apds reconstituicao) da suspensao oral 200 mg/5 ml contém:
(na forma trii 200,0 mg
veiculo g.s.p* 5ml

*goma xantana, ciclamato de sédio, sacarina sédica, citrato de sédio diidratado, esséncia de morango, corante vermelho eritrosina 3,
diéxido de silicio, sacarose, &gua filtrada.

Cada 5 m\ (apds reconstituicao) da suspensao oral 400 mg/5 ml contém:

(na forma trii 400,00 mg
veiculo g.s.p* 5ml
*goma xantana, ciclamato de sédio, sacarina sédica, citrato de sédio diidratado, esséncia de morango, corante vermelho eritrosina 3,
dioxido de silicio, sacarose, agua filtrada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

A amoxicilina 200 mg/5ml e 400 mg/5 ml é um antibiético usado no tratamento de infecgoes nao complicadas.

Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. A suspens&o oral, apds reconstituicao, deve ser
guardada a temperatura ambiente, onde se mantera estavel por 14 dias. Apés esse penodo devera ser descartada.

O numero de lote e as datas de fabricagao e validade deste 1to estdo na do produto. Este produto ndo
deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Para a preparagao da suspensao oral, adicionar dgua filtrada, aos poucos, agitando até que se atinja a marca indicada no frasco. Agite bem
antes de usar.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o de reagoes tais como: dor gasmca nausea, vomito, diarréia e flatuléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SEFI MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

A alimentacao nao interfere na agao da amoxlmlma podendo ser ingerido juntamente com alimentos.

O uso de é cont do com histéria de reacdes alérgicas e hipersensibilidade as penicilinas; doengas
gastrintestinais; mononucleose infecciosa; d\sfungao renal; na presenca de grawdez e lactagao.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas B
A amoxicilina é um p6 cristalino branco ou quase branco, com peso molecular: 419,45 e férmula molecular: CqgH;gN3O5S.3H,0. E
levemente sollivel em agua, alcool metilico e em dlcool etilico; praticamente insoltvel em tetracloreto de carbono, cloroférmio, éter e dleos
fixos. Dissolve-se em solugdes diluidas &cidas e alcalinas (hidroxidos).

Farmacocinética

A amoxicilina é bem absorvida, apresentando biodisponibilidade oral de 89%. A i 40 oral, no esquema col

de dosagem de trés vezes ao dia, produz altos niveis séricos, independentemente do horario em que a alimentagao é ingerida. Sua

absorgao oral € de 75% a 90% nao sendo afetada pela presenca de alimentos.

A amoxicilina proporciona boa penetragao nas secrecdes brénquicas e altas concentragdes urindrias de antibiético nao alterado. Nao possui

alta ligacéo a proteinas.

A amoxicilina espalha-se pronlameme na maioria dos tecidos e fluidos corporais, com exce(;ao do cérebro e fluido espinhal. A inflamagao
aumenta a per das meninges as penicilinas e isto pode aplicar-se & amoxicilina. E excretada no leite e atravessa a

barreira placentaria.

A amoxicilina é metabolizada em um grau limitado a &cido peniciléico (inativo), que é excretado na urina. A meia-vida de eliminacao é de

aproximadamente 1 hora nos pacientes normais e de 8 a 16 horas nos pacientes anuricos. A principal via de eliminagdo da amoxicilina é

através dos rins. Aproximadamente 60% a 70% de amoxicilina sdo excretados inalterados na urina durante as primeiras 6 horas apés

administracdo de uma dose padrdo. Também é parcialmente eliminada pela urina como acido penicildico inativo, em quantidades

equivalentes a 10% a 25% da dose inicial.

A amoxicilina & removivel por hemodialise.

Mecanismo de acdo

A amoxicilina é uma aminopenicilina semi-sintética do grupo beta-lactamico de antibié é denominada D-(-)-alfa-amino
p-hidroxibenzil penicilina. Tem em sua estrutura quimica o grupo amino, ionizavel, que faz com que tenha 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.

Sua agao depende de sua capacidade em atingir e unir-se as proteinas que ligam penicilinas i nas

bacterianas. Inibe a divisao celular e o crescimento, produz lise e elongagéo de bactérias sensiveis, em particular as que se dividem
rapidamente, que s@o, em maior grau, a agao das penicilinas.

Tem répida acao bactericida e perfil de seguranca de uma penicilina.
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Microbiologia

Cepas dos seguintes microrganismos geralmente sao i aacao icida de icilina in vitro:

Gram-positivos:

Aerébios: Str is faecalis, Str i viridans, To) aureus
senslvel a pemcllma espécies de Corynebacrenum Bacillus anthracis, Listeria monocyrogenes

Ar : espécies de Cl

Gram-| negallvos

Aerébios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mlrablhs especles de Salmonella, espécies de Shigella, Bordetella pertussis,
espemes de Brucella, Nerssena , Neisseria ol , la septica, \/bno cholerae, Helicobacter pylori.

A & &cido- mas é tivel a 40 por b , portanto, o espectro de atividade deste
medicamento n&@o inclui os microrganismos que produzem estas enzimas, incluindo Staphylococcus resistente e todas as cepas de
Pseudomonas, Klebsiella e Enterobacter.

Indicacoes
A amoxicilina € um antibiético de amplo espectro indicado para o tratamento de infecgoes ( por germes sensiveis a
agao da amoxicilina.

Contra. dicagées

A amoxicilina € uma penicilina e nao deve ser admlmstrada a pacientes hlpersens\vels a penicilina. Deve-se dedicar atencdo a possivel
sensibilidade cruzada com outros antibié beta ex.: as.

Devera ser avaliada a relacéo risco-beneficio em pacientes com antecedentes de alerg\a em geral (asma, eczema, urticéria, febre do feno),
doencas gastrintestinais (colite ulcerosa, enterite regional ou colite associada com antibiéticos).

Seu uso é contra-indicado na presenga de mononucleose infecciosa, disfungéo renal, gravidez, lactagao, infecgcées causadas por
estafilococos penicilino-resistentes e nas produzidas por bacilo piocinico, riquétsias e virus.

Precaucoes e adverténcias

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, deve-se fazer uma investigacdo cuidadosa com relacdo as reagdes prévias de

hlpersensmwlldade as penicilinas ou cefalosporinas. Reagdes de hipersensibilidade (anaﬁlactondes) graves e ocasionalmente fatais foram
recebendo com penicilinas. Estas reagGes séo mais provaveis de ocorrer em individuos com um

histérico de hipersensil ioti b i (veja Contra:

Rashes eritematosos (moblllformes) foram assoclados a febre glandular em paclentes recebendo amoxicilina.

O uso prolongado ocasionalmente também pode resultar em supercrescimento de microrganismos nao-suscetiveis.

A dose deve ser ajustada em pacientes com msuﬂmenma renal (veja Posologia).

Uso na gravidez: estudos em animais com nao efeitos éni A tem estado em extensivo

uso clinico desde 1972 (como medicamento de referencla) e sua adequabilidade na gravidez humana foi bem documentada em estudos

clinicos. Sendo r o com ar durante a gravidez, a amoxicilina pode ser considerada apropriada quando os

beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais associados ao tratamento.

Uso na lactacao: a amoxicilina pode ser administrada durante a lactagdo. Com excecao do risco de sensibilizaca i a a

de quantidades minimas de amoxicilina no leite materno, nao existem efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

A probenecida reduz a secregao tubular renal da ina. O uso cor i com

prolongados desta no sangue.

Em comum com outros antibiéticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a eficacia de contraceptivos orais. As pacientes devem

ser apropriadamente advertidas.

A admlmstraqao simultanea de alopunnol durante o tratamento com amoxicilina, pode aumentar a probabilidade de reacdes alérgicas da
pele, em pacientes hif

O prolongamento do tempo de protrombina foi raramente relatado em pacientes recebendo amoxicilina. A monitoragao apropriada deve ser

realizada quando anticoagulantes forem prescritos simultaneamente.

Recomenda-se que, ao realizar testes para verificacdo da presenca de gllccse na urina duranle o tratamento com amoxicilina, sejam

pode resultar em niveis aumentados e

usados métodos de glicose oxidase enzimatica. Devido as altas urinrias de , leituras falso-positivas sdo comuns
com métodos quimicos.
Os seguintes farmacos bacteriostaticos podem interferir nos efeitos ici das penicilinas: eritromicina, sulfamidas ou

tetraciclinas.

Beta-bloqueadores podem aumentar o risco e gravidade de reagdes anafilticas.

A terapia concomitante de penicilinas e aminoglicosideos pode resultar em inativacao, tanto in vitro como in vivo, do aminoglicosideo.
Toxicidade por metotrexato foi relatada em muitos pacientes utilizando uma variedade de penicilinas, pois 0 metotrexato é eliminado pelo
rim por secregao tubular e filtragao glomerular e as penicilinas podem interferir com a secrecéo tubular renal do metotrexato.

Interagdes allmentares

A absorgao de é quan no inicio da relelgao

Portanto, a absorcao da amoxi a nao é prejudicada pela alimentacao, ja que a ingestdo concomitante de ambos produz niveis de
concentragdo dentro da r i terapéutica.

Efeitos colaterais e reagdes adversas

Efeitos colaterais, assim como para outras penicilinas, s@o incomuns e prlnclpalmente de natureza leve e transltorla

Reacdes de hipersensibilidade: se ocorrer qualquer reagao de hiperser o deve ser 1ado. oes de
pele, prurido e urticaria, foram ocasionalmente relatadas. Foram raramente relatadas reacdes de pele, tais como, eritema multiforme e
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica e dermatite bolhosa e exfoliativa.

Assim como ocorre com outros antibiéticos, reagdes alérgicas graves incluindo edema angioneurético, anafilaxia (ver Adverténcias),
doencas do soro e vasculite de hipersensibilidade, foram raramente relatadas. Nefrite intersticial pode ocorrer raramente.

Reagdes 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 ocasionalmente observado, mas a significancia do fato nao esta clara.
Assim como ocorre com outros antibiéticos beta-lactamicos, hepatite e ictericia colestatica foram raramente relatadas.

Efeitos hematoldgicos: da mesma forma que com outros beta-lactamicos, leucopenia reversivel (incluindo neutropenia grave ou
agranulocitose), tre i lia ivel e anemia itica foram raramente relatadas. O prolongamento do tempo de sangramento e
do tempo de protrombina também foram raramente relatados (veja Adverténcias). Ha relatos de purpura trombocitopénica, eosinofilia e
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mononucleose infecciosa.

Efeitos sobre o sistema nervoso central: os efeitos sobre o sistema nervoso central foram raramente observados. Eles incluem
hipercinesia, vertigem e convulsdes. As convulses podem ocorrer em pacientes com funcéo renal prejudicada ou naqueles recebendo
altas dosagens.

Efeitos diversos: descoloragdo superficial dos dentes foi raramente relatada e, na maioria dos casos, com a suspensdo oral. A
descoloragao geralmente pode ser removida pela escovagao. Pode ocorrer também cansaco ou debilidade na@o habituais.

Em tratamentos prolongados, pode ocorrer superinfecgao por microorganismos resistentes.

de exames
Teste de glicose na urina: a amoxlcnna como a ampicilina, pode resultar em reacdes falso-positivas quando da utilizagao de determinados
testes. E recomendado o uso de testes baseados em reagdes de glicose oxidase.

Posologia
A dose usual diaria recomendada é:
- 25 em leves a i des do trato 6rio superior; ex.: tonsilite recorrente, infeccoes do trato

respiratério inferior e infecgdes da pele e dos tecidos moles).
- 45 mg/kg/dia para o tratamento de infecgbes; mais sérias (infecgdes do trato respiratério superior; ex.: otite média e sinusite; infecgoes
do trato iratorio inferior, ex.: bror ia e infecgdes do trato urinario).

As tabelas abaixo fornecem instrugdes para criancas.
Criangas acima de 2 anos

25 mg/kg/dia 2-6 anos (13-21 kg) 5 ml de amoxicilina suspensao 200 mg/5 ml ou
2,5 ml de amoxicilina suspensao 400 mg/5 ml

duas vezes ao dia.

7-12 anos (22-40 kg) 10 ml de amoxicilina suspensdo 200 mg/5 ml
ou 5 ml de amoxicilina suspens@o 400 mg/5 ml
duas vezes ao dia.

45 mg/kg/dia 2-6 anos (13-21 kg) 10 ml de amoxicilina suspensdo 200 mg/5 ml
ou 5 ml de amoxicilina suspensdo 400 mg/5 ml

duas vezes ao dia.

7-12 anos (22-40 kg) 10 ml de amoxicilina suspensao 400 mg/5 ml
duas vezes ao dia.

Criangas de 2 meses a 2 anos
Criangas abaixo de 2 anos devem receber doses de acordo com o peso corporal.

amoxicilina suspensao 400 mg/5 ml

Peso (kg) 25 mg/kg/dia 45 mg/kg/dia
(ml/2 vezes ao dia) (ml/2 vezes ao dia)
2 03 0,6
3 05 0,8
4 0,6 11
5 08 1.4
6 0,9 1,7
7 11 2.0
8 13 2,3
9 14 25
10 16 2,8
11 17 3.1
12 19 34
13 2,0 3,7
i 22 39
15 23 4.2
A ié com 40 200 mg/5 ml e 400 mg/5 ml é insuficiente para embasar recomendacoes de dosagem para

criancas abaixo de dois meses de |dade

Bebés com funcao renal imatura

Para criangas com fungao renal imatura, amoxicilina suspensdo 200 mg/5 ml e 400 mg/5 ml ndo é recomendada.

Insuficiéncia renal

Para pacientes com TFG > 30 ml/min, nenhum ajuste na dosagem é necessario.

Para pacientes com TFG < 30 ml/min, amoxicilina 200 mg/5 ml e 400 mg/5 ml nao é recomendada.

Insuficiéncia hepatica

Administrar com cautela; monitorar a fungao hepatica em intervalos regulares. No momento, as evidéncias sao insuficientes para servirem
de base para uma recomendacao de dosagem.

Método de administragao

Para preparar a suspensao, coloque agua filtrada até a marca indicada no frasco e agite bem o frasco, até que o pé se misture totalmente
com a agua. Verifique se a mistura atingiu a marca.




