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creatinina < 10 mL/min). A amoxicilina ndo é removida por dialise peritoneal.

Pacientes que recebem hemodiilise

Mesma posologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de
creatinina < 10 mL/min).

A amoxicilina ¢ removida da circulagdo por hemodialise. Portanto, uma dose adicional
(500 mg para adultos ou 15 mg/kg para criangas com menos de 40 kg) pode ser
administrada durante a dialise e ao fim de cada dialise.

A terapia parenteral ¢ indicada nos casos em que a via oral é considerada inadequada e,
particularmente, para o tratamento urgente de infecg¢des graves.

Na insuficiéncia renal, a excre¢do do antibidtico sera retardada e, dependendo do grau
de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose diaria total.

ADVERTENCIAS

Antes de iniciar o tratamento com Uni Amox, deve-se fazer uma investigagio cuidadosa

sobre as reagdes prévias de hipersensibilidade a penicilinas ou cefalosporinas. Foram
latadas reagdes de hip ibilidade (anafilactoides) graves e ocasionalmente fatais em

pacientes em tratamento com penicilinas. Essas reagdes sdo mais provaveis em individuos

com histérico de hipersensibilidade a antibioticos betalactamicos.

A amoxicilina deve ser evitada se houver suspeita de mononucleose infecciosa, ja que

em pacientes com essa doenga a ocorréncia de rashs eritematosos (mobiliformes) tem

sido associada a esse farmaco, aparecendo em seguida a seu uso.

Ot ) prol do ocasionalmente também pode resultar em super-crescimento

de microrganismos nao-suscetiveis.

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

Em pacientes com redugio do débito urinario, muito raramente foi observada cristaluria,

predominantemente apds terapia parenteral. Durante a administragdo de altas doses de

amoxicilina, ¢ aconselhavel manter ingestdo hidrica e débito urinario adequados, a fim de

reduzir a possibilidade de cristalaria por amoxicilina (veja Superdosagem).

Uni Amox suspensao oral contém benzoato de sodio.

Gravidez e lactaciao

A seguranga deste produto para uso na gravidez ndo foi estabelecida por estudos
controlados em mulheres gravidas. Estudos de reprodugdo foram realizados em
camundongos e ratos com doses de amoxicilina até dez vezes a dose humana; ndo
revelaram nenhuma evidéncia de que o medicamento tenha causado danos na fertilidade ou
prejudicado os fetos. Sendo necessario o tratamento com antibioticos durante a gravidez,
Uni Amox pode ser considerado apropriado quando os beneficios potenciais justificarem
0s riscos potenciais associados ao tratamento.

Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio
médica.

A amoxicilina pode ser administrada durante a lactagdo. Com excegdo do risco de
sensibilidade associada a excregao de quantidades minimas do medicamento no leite
materno, ndo existem efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

Uso em idosos, criangas e em outros grupos de risco
As recomendagdes especiais referem-se a posologia (veja Posologia).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida reduz a secregao tubular renal da amoxicilina. O uso concomitante com
amoxicilina pode resultar em niveis aumentados e prolongados no sangue. Em comum
com outros antibidticos, Uni Amox pode afetar a flora intestinal, levando a uma menor
reabsor¢do de estrogenos, e reduzir a eficacia de ptivos orais combinad

A administragido concomitante de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina pode
aumentar a probabilidade de reagoes alérgicas da pele.

O prolongamento do tempo de protrombina nos pacientes que tomam amoxicilina foi
raramente relatado.

Deve-se fazer monitoramento apropriado quando forem prescritos anticoagulantes
para uso simultaneo. Tetraciclina e outras drogas bacteriostaticas podem interferir nos
efeitos bactericidas da amoxicilina. Recomenda-se que, para se realizarem testes para
verificagio da presenga de glicose na urina durante o tratamento com amoxicilina, sejam
usados métodos de glicose oxidase enzimatica. Devido as altas concentragdes urinarias de
amoxicilina, leituras falso-positivas sdo comuns com métodos quimicos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reagdes adversas estdo organizadas segundo a freq € 0s sistemas organicos.
Muito comum (> 1/10), comum (> 1/100, < 1/10), incomum (> 1/1.000, < 1/100), rara
(>1/10.000, < 1/1.000) e muito rara (< 1/10.000).

Os efeitos colaterais abaixo, em sua maioria, ndo sdo exclusivos do uso de amoxicilina
e podem ocorrer com o uso de outras penicilinas.

Distarbios do sangue e do sistema linfatico

Muito raros: leucopenia reversivel (inclusive neutropenia grave ou agranulocitose),
trombocitopenia reversivel e anemia hemolitica, prolongamento do tempo de sangramento
e tempo de protrombina.

Disturbios do sistema imune

Muito raro: como acontece com outros antibidticos, reagdes alérgicas graves, inclusive

edema angioneurético, anafilaxia, vasculite por hipersensibilidade e doenga do soro.
Se uma reagao de hipersensibilidade for reportada, o tratamento deve ser descontinuado.

Distarbios do sistema nervoso
Muito raras: hipercinesia, vertigem e convulsdes. As convulsdes podem ocorrer em
pacientes com fungdo renal prejudicada ou que recebam altas dosagens.

Infecgdes e infestagdes
Muito rara: candidiase mucocutinea.

Disturbios gastrintestinais

Comuns: diarreia e ndusea.

Incomum: vomito.

Muito raros: colite associada a antibioticos (incluindo colite pseudomembranosa e colite
hemorragica), lingua pilosa negra.

Tem havido relatos de descoloragdo superficial dos dentes em criangas. Uma boa higiene
oral pode ajudar a prevenir esse efeito, facilmente removivel pela escovagio (somente
para suspensao oral).

Disturbios hepatobiliares
Muito raros: hepatite ¢ ictericia colestasica. Observou-se aumento moderado de AST ou
ALT, no entanto o significado dessa alteragdo ainda ndo esta claro.

Distirbios de pele e tecidos subcutaneos

Comum: rash cutaneo.

Incomuns: urticéria e prurido.

Muito raros: reagdes cutaneas com eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
necrose epidérmica toxica, dermatite bolhosa e esfoliativa e exantema pustuloso
generalizado agudo.

Disturbios renais e do trato urinario

Muito raros: nefrite intersticial e cristaluria (veja Superdosagem).

A incidéncia desses efeitos adversos foi determinada com base em estudos clinicos
que envolveram aproximadamente 6.000 pacientes adultos e pediatricos que faziam
uso de amoxicilina.

SUPERDOSE

E pouco provavel que, em caso de superdosagem de amoxicilina, ocorram problemas.
Se observados, efeitos gastrintestinais como nausea, vomito e diarreia podem ter relagao
evidente com 0 medicamento e devem ser tratados sintomaticamente, com atengdo ao
equilibrio hidroeletrolitico.

Foi observada a possibilidade de cristaltiria causada por amoxicilina, doenga que em
alguns casos pode levar a insuficiéncia renal. A amoxicilina pode ser removida da
circulagdo por hemodialise.

ARMAZENAGEM

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre
15° € 30°C) e proteger da umidade.

Suspensdo Oral: apés preparo manter por 7 dias em temperatura ambiente ou 14 dias
sob refrigeragio.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Nuamero do lote, data da fabricagdo e data da validade: vide cartucho

Registro MS - 1.0497.0008

] —

FARMACEUTICA NACIONAL S /A

UNIAO QUiMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90 — Embu-Guagu — SP
CEP 06900-000 SAC 0800 11 1559
CNP) 60.665.981/0001-18 — Inddstria Brasileira
Farm. Resp.: Vanessa Cristina Scaldelai Stierle — CRF-SP n° 15895

Fabricado na unidade fabril:
Rua José Pedro de Souza, 105 Pouso Alegre — MG
CEP 37550-000 CNPJ 60.665.981/0005-41
Farm Resp.: Daniela Batista de Paiva - CRF-MG n° 20617

EE 4004145 - 315 x 190 mm - Laetus 139

(/]

Uni Amox

amoxicilina

[ p——

P6 para Suspensio Oral/ Capsula

FARMAGEUTICA NACIONAL S/A

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Capsulas 500 mg: embalagem com 21 capsulas.

P6 para suspensio oral 250 mg/SmL: embalagem contendo p6 para 150 mL da suspensao
reconstituida + copo medida.

Po para suspenséo oral 500 mg/5SmL: embalagem contendo p6 para 150 mL da suspensdo
reconstituida + copo medida.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cipsula

Cada capsula contém:

amoxicilina 500 mg
(na forma de amoxicilina tri-hidratada)

Excipientes: estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio e croscarmelose sodica.

Suspensio Oral

Cada mL da suspensdo oral de 250 mg/5 mL contém, apos reconstituigdo:

amoxicilina 50 mg
(na forma de amoxicilina tri-hidratada)

[Excipientes: aromas de baunilha e de cereja, carmelose sodica, corante vermelho, corante
eritrosina, metilparabeno, propilparabeno, povidona, dioxido de silicio coloidal, sacarina
sodica, dimeticona, benzoato de sodio, citrato de sodio, sacarose.

Cada mL da suspensao oral de 500 mg/5 mL contém, apds reconstituigdo:

amoxicilina 100 mg
(na forma de amoxicilina tri-hidratada)

Excipientes: aromas de baunilha e de cereja, carmelose sodica, corante eritrosina, corante
vermelho, metilparabeno, propilparabeno, povidona, dioxido de silicio coloidal, sacarina
sodica, dimeticona, benzoato de sodio, citrato de sodio, sacarose.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

¥

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Uni Amox contém uma penicilina chamada amoxicilina. A amoxicilina pertence ao
grupo dos antibioticos penicilanicos. Uni Amox ¢ usado para o tratamento de uma gama
de infecgdes causadas por bactérias. Podem ser infecgdes de pulmdes (pneumonia e
bronquite), amigdalas (amigdalite), seios da face (sinusite), trato urinario e genital, pele
e mucosas. Uni Amox atua destruindo as bactérias que causam essas infecgoes.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Uni Amox ¢ um antibiético eficaz contra uma grande variedade de bactérias, sendo
indicado para o ) de infecgdes bacterianas das por germes sensiveis a
agdo da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode receitar este medicamento para outro
uso. Se desejar saber mais informagdes, pergunte a seu médico. Uni Amox também pode
ser usado para prevenir infecgdes.

RISCOS DO MEDICAMENTO
Contraindicagdes

Este medi ndo pode ser ado nem ingerido por pessoas alérgicas a
antibioticos betalactamicos (como penicilinas e cefalosporinas). Se vocé ja teve uma
reagdo alérgica (erupgdo cutanea, por exemplo) apds tomar um antibiotico, deve conversar
com seu médico antes de tomar Uni Amox.

Adverténcias e precaucdes

Uni Amox suspensio oral de 250 mg/5 mL e 500 mg/5 mL contém benzoato de sodio.
Se vocé desenvolver uma erupgio cutdnea apos tomar Uni Amox, ndo use mais o
medicamento e fale com o médico imediatamente.

Se vocé ja teve febre glandular (mononucleose) e receber uma prescrigao de Uni Amox,
informe seu médico dessa doenga prévia antes de tomar o medicamento.

Se vocé teve problemas hepaticos (no figado) ou renais (nos rins), informe isso a seu
médico antes de tomar o medicamento. Pode ser necessario modificar a dose ou usar um
medicamento alternativo.



Informe seu médico caso tenha uma doenga chamada fenilcetonuria.
O uso prolongado ocasionalmente também pode resultar em supercrescimento de
microrganismos que sejam resi a Uni Amox.

Gravidez e amamentacio

Uni Amox pode ser usado na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores
que os riscos potenciais associados ao tratamento. Informe seu médico se vocé estiver
gravida ou achar que esta gravida.

Vocé nao deve tomar este medicamento durante a gravidez, exceto se recomendado pelo
seu médico. Vocé pode amamentar seu bebé enquanto tomar amoxicilina.

Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir a0 mesmo
tempo em que estid em tratamento com Uni Amox. Portanto, se estiver tomando os
medicamentos abaixo, certifique-se de que seu médico esta ciente disso:

— medicamentos usados para o tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

— outros antibioticos;

— pilulas anticoncepcionais (como ocorre quando vocé toma outros antibioticos, talvez
sejam necessarias precaugdes contraceptivas adicionais);

— anticoagulantes.

A alimentagio ndo interfere na agao de Uni Amox, que pode ser ingerido com alimentos.

Esse medicamento niio deve ser uti
médica ou do cirurgifo-dentista.

ado por mulheres gravidas sem orientacio

Informe seu médico se vocé faz uso de outro medicamento.

Nio ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

veis.

Informe seu médico o apareci de reagdes i

Nio use
a sua saude.

sem o do seu médico. Pode ser perigoso para

Atencio diabéticos: a suspensiio contém acticar.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Capsula: capsula de corpo cinza e tampa bordd, contendo po branco.

Suspensao: p6 de coloragio rosa.

Modo de uso

Siga as orientagdes de seu médico sobre como e quando tomar este medicamento. O
médico ira decidir a quantidade que vocé precisa diariamente e por quanto tempo devera
usar o medicamento.

Leia esta bula com cautela. Se tiver alguma duvida, pergunte a seu médico.

E recomendavel que vocé tome o medicamento junto com a alimentagdo, mas se nio
tomar nas refei¢des ele continuara sendo eficaz.

Continue tomando seu medi até que o tr » prescrito pelo médico termine.
Nio pare somente porque ja se sente melhor. Se esquecer de uma dose, tome-a assim
que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais doses. S6 ndo tome duas
doses com um intervalo igual ou menor que 1 hora entre uma e outra.

Suspensio oral

Para preparar a suspensdo, agite primeiramente o frasco para dispersar o po, coloque
agua filtrada até a marca indicada no rotulo e agite bem o frasco até que o p6 se misture
totalmente com a agua. Verifique se a mistura atingiu a marca.

Apos o preparo a suspensdo ¢ estavel por 7 dias em temperatura ambiente ou 14 dias
sob refrigeragao.

Agite a suspensio antes de usar.

Sempre utilize o copo-medida que acompanha o produto para medir o volume prescrito
pelo médico, na tomada das doses.

Cipsulas

As capsulas devem ser ingeridas inteiras com agua. Nao as mastigue.

Posologia

Dose para adultos (incluindo idosos)

Dose-padréo para adultos: 250 mg trés vezes ao dia, aumentada para 500 mg trés vezes
ao dia nas infec¢des mais graves.

Tratamento com dose alta (dose oral maxima recomendada de 6 g ao dia, dividida)
A dose de 3 g duas vezes ao dia é recomendada em casos apropriados para o tratamento
de infecgdo purulenta grave ou recorrente do trato respiratorio.

Tratamento de curta duragdo

Infecgdo do trato urinario aguda simples: duas doses de 3 g, com intervalo de 10-12
horas entre as doses.

Abscesso dentario: duas doses de 3 g, com intervalo de 8 horas entre as doses.
Gonorreia: dose tnica de 3 g.

Erradicagdo de Helicobacter em ulcera péptica (duodenal e gastrica)

Amoxicilina ¢ recomendado no esquema de duas vezes ao dia em associagdo com inibidor
da bomba de proton e agentes antimicrobianos, conforme detalhado a seguir:

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

— omeprazol 40 mg didrios, amoxicilina de 750 mg a | g duas vezes ao dia, metronidazol
400 mg trés vezes ao dia, por 7 dias.

Dose para criangas (até 10 anos de idade)
Dose-padrio para criangas: 125 mg trés vezes ao dia, aumentada para 250 mg trés vezes
ao dia nas infec¢des mais graves.

Pacientes com insuficiéncia renal

Na insuficiéncia renal, a excregdo do antibiotico sera retardada e, dependendo do
grau de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose diéria total, de acordo com o
seguinte esquema:

Adultos e criangas acima de 40 kg

— Insuficiéncia leve (clearance de creatinina > 30 mL/min) — nenhuma alteragdo na dose.
— Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina 10-30 mL/min) — maximo de 500
mg duas vezes ao dia.

— Insuficiéncia grave (clearance de creatinina < 10 mL/min) — maximo de 500 mg/dia.
Criangas abaixo de 40 kg

— Insuficiéncia leve (clearance de creatinina > 30 mL/min) — nenhuma alteragdo na dose.
— Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina 10-30 mL/min) — 15 mg/kg duas vezes
ao dia (maximo de 500 mg duas vezes ao dia).

— Insuficiéncia grave (clearance de creatinina < 10 mL/min) — 15 mg/kg uma vez ao
dia (maximo de 500 mg).

Pacientes que recebem dialise peritoneal
Mesma posologia indicada para paciente com insuficiéncia renal grave (clearance de
creatinina < 10 mL/min). A amoxicilina ndo é removida por dialise peritoneal.

Pacientes que recebem hemodialise

Mesma posologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de
creatinina < 10 mL/min).

A amoxicilina é removida da circulagdo por hemodialise. Portanto, uma dose adicional
(500 mg para adultos ou 15 mg/kg para criangas abaixo de 40 kg) pode ser administrada
durante a dialise e ao fim de cada dialise.

A terapia parenteral ¢ indicada nos casos em que a via oral ¢ considerada inadequada e
particularmente para tr urgentes de infecgdes graves.

Na insuficiéncia renal, a excregdo do antibidtico sera retardada e, dependendo do grau
de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose didria total.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a
duracio do tratamento.

Nio interrompa o tr sem o do seu médico.

Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

As capsulas nio devem ser abertas ou mastigadas.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé nao se sentir bem enquanto usar Uni Amox.
Como todo medicamento, Uni Amox pode provocar reagdes adversas, porém isso nao
ocorre com todas as pessoas. Os efeitos colaterais observados com Uni Amox geralmente
sdo leves. Alguns paci podem af diarreia (vérias des amolecidas por
dia). Ocasionalmente o produto pode causar indigestao ou fazer vocé se sentir enjoado
(a) e, algumas vezes, vomitar. Se isso acontecer, saiba que esses sintomas normalmente
sdo leves e com frequéncia podem ser evitados tomando-se o medicamento no inicio
das refei¢es. Se esses sintomas continuarem ou se tornarem graves, consulte o médico.
Uma descoloragio superficial dos dentes, em criangas, foi relatada. Uma boa higiene oral
pode ajudar a prevenir essa descoloragdo, pois o produto em geral pode ser removido
com a escovagdo (apenas para a suspensio).

Muito raramente, Uni Amox pode estar associado a efeitos colaterais mais graves, como
os descritos a seguir:

— Sinais subitos de alergia, como erupgdes cutaneas, prurido ou urticaria; inchago de
face, labios, lingua ou outra parte do corpo; falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas
para respirar. Se esses sintomas ocorrerem, pare de usar Uni Amox e procure socorro
médico o mais rapido possivel.

— Sua lingua pode mudar de cor, tornando-se amarela, marrom ou preta, ou pode lThe
parecer que ela tem pélos.
—Reagdes cuta possivel na forma de vermelhas, que podem provocar
coceira e ser similares as erupgdes cutdneas decorrentes de sarampo. Nas manchas
podem-se formar bolhas ou marcas protuberantes, vermelhas e com centros descorados.
A pele, as manchas ou as bolhas podem sangrar, descamar ou descascar. Esses sintomas
podem ser acompanhados de febre.

— Efeitos relacionados ao figado. Esses sintomas podem se manifestar como nausea,
vomito, perda de apetite, uma sensagio geral de mal-estar, febre, prurido, amarelamento

da pele e dos olhos e escurecimento da urina. Tais efeitos relacionados ao figado podem
ocorrer até dois meses apos o inicio do tratamento com o medicamento.

— Febre, dor nas articulagdes, erupgdes cutaneas, inchago dos ganglios linfaticos.

— Efeitos relacionados ao sistema digestivo. Um exemplo ¢ a diarreia grave, que também
pode mostrar a presenga de sangue e pode ser acompanhada de célicas abdominais.

— Infecgdo micotica (por fungos). Normalmente afeta as partes intimas ou a boca. Na area
genital pode causar coceira e queimagdo, com a presen¢a de uma fina camada branca;
na boca, por dentro ou na lingua, pode manifestar-se como pintas brancas dolorosas.
— Doenga renal. Problemas com micgdo, possivelmente dolorosa e com a presenga
de sangue.

— Falta de globulos brancos. Pode resultar em infecgdes frequentes, com febre, graves
calafrios, inflamagao da garganta ou tilceras na boca.

— Baixa contagem de plaquetas. Pode resultar em sangramento ou hematomas com mais
facilidade do que o normal.

— Destruigao de globulos vermelhos. Pode resultar em cansago, cefaleias, falta de ar
durante a pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez ¢ amarelamento da pele e/
ou dos olhos.

— Convulsdes (ataques). Podem ocorrer em pacientes com fungdo renal prejudicada ou
que tomam doses altas.

Se qualquer desconforto incomum se desenvolver enquanto vocé toma este r

bacterianas causadas por germes sensiveis a a¢do da amoxicilina. Também pode ser
usado para prevenir infecgdes.

Cepas dos seguintes microrganismos geralmente sdo sensiveis a agdo bactericida de
amoxicilina in vitro:

Gram-positivos

Aerdbios: Streptococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus sensivel a penicilina, espécies de
Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

Anaerdbios: espécies de Clostridium.

Gram-negativos

Aerdbios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, espécies de
Salmonella, espécies de Shigella, Bordetella pertussis, espécies de Brucella, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pasteurella séptica, Vibrio cholerae, Helicobacter
pylori.

A amoxicilina ¢ suscetivel a degradagdo por betalactamases. Portanto, o espectro de
atividade de amoxicilina ndo inclui os microrganismos que produzem essas enzimas,
entre eles o Staphylococcus resistente a amoxicilina e todas as cepas de Pseudomonas,
Klebsiella e Enterobacter:

conte ao médico o mais breve possivel.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE

MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

E pouco provavel que, em caso de superdosagem de amoxicilina, ocorram problemas.

Se observados, efeitos gastrintestinais como nausea, vomito e diarreia podem ser
id lacionados ao medi e devem ser tratados sintomaticamente.

Portanto, nesse caso procure seu médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre
15° ¢ 30° C) e proteger da umidade.

Suspensdo Oral: apds preparo manter por 7 dias em temperatura ambiente ou 14 dias
sob refrigeragdo.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabrica¢do (vide cartucho).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ul ixroraa COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodiniamicas

A amoxicilina — quimi D-(-)-alf p-hidroxibenzil penicilina —, uma
aminopenicilina semi-sintética do grupo beta-lactamico de antibidticos. Tem amplo
espectro de atividade antibacteriana, que abrange microrganismos gram-positivos e gram-
negativos, agindo através da inibi¢ao da biossintese do mucopeptideo da parede celular.
Amoxicilina age rapidamente como agente bactericida e possui o perfil de seguranga
de uma penicilina.

Propriedades farmacocinéticas
Absorc¢io

Amoxicilina é bem absorvido. A ad

ragdo oral na d padrdo produz,

geralmente, altos niveis plasmaticos, i d do da ingestdo de
i Amoxicilina ap uma boa a0 nas secre¢des bronquiais e elevadas

concentragdes urindrias na forma de antibiotico inalterado.

Distribui¢iao

A amoxicilina ndo ¢ altamente ligada a proteinas plasmaticas; tal ligagdo ocorre com

aproximadamente 18% do total da droga. A amoxicilina se difunde rapidamente na

maioria dos tecidos e liquidos corporais, com excegdo do cérebro e da medula espinhal.

i a0 1 aumenta a permeabilidade das i as penicilinas, e isso

pode ser aplicado a amoxicilina.

Excre¢io

A meia-vida de eliminagdo ¢ de aproximadamente 1 hora. A principal via de eliminagio

da amoxicilina sdo os rins. Aproximadamente 60-70% de amoxicilina sdo excretados

inalterados pela urina durante as primeiras 6 horas apés a administragdo de uma dose-

padrao. Amoxicilina também ¢ parcialmente eliminado pela urina como acido peniciléico

inativo, em quantidades equivalentes a 10-25% da dose inicial.

A administragao simultdnea de probenecida retarda a excregdo de amoxicilina.

d

RESULTADOS DE EFICACIA

Amoxicilina demonstrou eficacia clinica em 90% dos pacientes com otite média aguda
quando utilizado nas doses de 40-45 mg/kg/dia.

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

INDICACOES
Uni Amox ¢ um antibiético de amplo espectro indicado para o tratamento de infecgdes

CONTRAINDICACOES

A amoxicilina ¢ uma penicilina e ndo deve ser administrada a pacientes com historico
de hipersensibilidade a antibidticos betalactamicos (por exemplo, penicilinas e
cefalosporinas)..

MODO DE USAR

Suspensao oral

Para preparar a suspensdo, agite primeiramente o frasco para dispersar o po, coloque
agua filtrada até a marca indicada no rotulo e agite bem o frasco até que o p6 se misture
totalmente com a agua. Verifique se a mistura atingiu a marca.

Apos o preparo a suspensdo ¢ estavel por 7 dias em temperatura ambiente ou 14 dias
sob refrigeragao.

Agite a suspensio antes de usar.

POSOLOGIA

Dose para adultos (incluindo pacientes idosos)

Dose-padréao para adultos: 250 mg trés vezes ao dia, aumentada para 500 mg trés vezes
ao dia nas infec¢des mais graves.

Tratamento com dose alta (dose oral maxima recomendada de 6 g ao dia, dividida):
A dose de 3 g duas vezes ao dia é recomendada em casos apropriados para o tratamento
de infec¢ao purulenta grave ou recorrente do trato respiratorio.

Tratamento de curta duracio

Infecgdo do trato urinario aguda simples: duas doses de 3 g, com intervalo de 10-12
horas entre as doses.

Abscesso dentario: duas doses de 3 g, com intervalo de 8 horas entre as doses.
Gonorreia: dose unica de 3 g.

Erradicaciio de Helicobacter em tlcera péptica (duodenal e gastrica)

Uni Amox ¢é recomendado no esquema de duas vezes ao dia em associa¢do com inibidor
da bomba de proton e agentes antimicrobianos, conforme detalhado a seguir:

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

— omeprazol 40 mg diarios, amoxicilina de 750 mg a 1 g duas vezes ao dia, metronidazol
400 mg trés vezes ao dia, por 7 dias.

Dose para criangas (até 10 anos de idade)
Dose-padréo para criangas: 125 mg trés vezes ao dia, aumentada para 250 mg trés vezes
ao dia nas infecgdes mais graves.

Pacientes com insuficiéncia renal

Na insuficiéncia renal, a excregdo do antibiotico sera retardada e, dependendo do
grau de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose diaria total, de acordo com o
seguinte esquema:

Adultos e criangas acima de 40 kg

— Insuficiéncia leve (clearance de creatinina > 30 mL/min) — nenhuma alteragéo na dose.
— Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina 10-30 mL/min) — maximo de 500
mg duas vezes ao dia.

— Insuficiéncia grave (clearance de creatinina < 10 mL/min) — maximo de 500 mg/dia.
Criangas abaixo de 40 kg

— Insuficiéncia leve (clearance de creatinina > 30 mL/min) — nenhuma alterag@o na dose.
— Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina 10-30 mL/min) — 15 mg/kg duas vezes
ao dia (maximo de 500 mg duas vezes ao dia).

— Insuficiéncia grave (clearance de creatinina < 10 mL/min) — 15 mg/kg uma vez ao
dia (maximo de 500 mg).

Pacientes que recebem diilise peritoneal

Mesma posologia indicada para paciente com insuficiéncia renal grave (clearance de



