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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amoxil, 500 mg/5 ml, po e solvente para solugdo injetavel
Amoxil, 500 mg/10 ml, p6 e solvente para solugdo injetavel
Amoxil, 1000 mg/5 ml, p6 e solvente para solugdo injetavel
Amoxil, 1000 mg/20 ml, pd e solvente para solucdo injetavel

Amoxicilina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis ndo efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Amoxil e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Amoxil
. Como utilizar Amoxil

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Amoxil

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Amoxil e para que é utilizado

O que € Amoxil
Amoxil € um antibidtico. A substancia ativa € a amoxicilina que pertence a um grupo
de medicamentos chamado "penicilinas".

Para que é utilizado Amoxil
Amoxil é utilizado para tratar infecbes causadas por bactérias em diferentes partes
do corpo.

Amoxil € normalmente utilizado para o tratamento urgente de infecGes graves ou
caso os doentes ndao consigam tomar Amoxil por via oral.

2. O que precisa de saberantes de utilizar Amoxil

Nao tome Amoxil:

-se tem alergia (hipersensibilidade) a amoxicilina, a penicilina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica a um antibidtico. Isto pode incluir uma
erupcao da pele ou o inchaco da face ou garganta.
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Ndo tome Amoxil se alguma das situacGes acima lhe for aplicavel. Se ndo tem a
certeza, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Amoxil.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Amoxil se:

- tiver febre glandular (febre, dor de garganta, ganglios inchados e cansaco extremo)
- tiver problemas dos rins
- ndo urinar regularmente.

Se ndo tem a certeza de que alguma das situacdes acima descritas se aplica a si, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Andlises ao sangue ou a urina

Se for fazer:

e Anadlises a urina (glucose) ou analises ao sangue para verificar a fungdo hepatica

e Analises ao estriol (usadas durante a gravidez para verificar se 0o bebé se esta a
desenvolver normalmente)

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro que estda a tomar Amoxil. Isto
porque Amoxil pode afetar os resultados destas analises.

Outros medicamentos e Amoxil
Informe o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

e Se estd a tomar alopurinol (usado para a gota) com Amoxil, sera mais provavel
gue tenha uma reacdo alérgica da pele.

e Se estd a tomar probenecida (usado para a gota), o seu médico podera decidir
ajustar a sua dose de Amoxil.

e Se esta a tomar medicamentos que ajudam a parar a formacdo de coagulos de
sangue (como a varfarina), podera necessitar de analises ao sangue adicionais.

e Se estd a tomar outros antibidticos (tais como a tetraciclina) Amoxil pode ser
menos eficaz.

e Se estd a tomar metotrexato (usado para o tratamento do cancro e da psoriase
grave) Amoxil pode provocar um aumento dos efeitos secundarios.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Amoxil pode ter efeitos secundarios e os sintomas (tais como reacdes alérgicas,
tonturas e convulstes) podem torna-lo incapaz de conduzir.

Ndo conduza ou utilize maquinas a menos que se sinta bem.

Amoxil 1000mg/20ml e 1000mg/5ml, P6 e solvente para solugdo injetavel contém
59,4mg (2,58 mmol) de sodio por frasco.

Amoxil 500mg/10ml e 500mg/5ml, P6 e solvente para solugdo injetavel contém
29,7mg (1,29 mmol) de sddio por frasco.
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Esta informacdo deve ser tida em consideracao em pacientes com ingestdo
controlada de sodio.

Amoxil 500 mg/5ml e 1000mg/5ml, p6 e solvente para solucdo injetavel (IM) contém
150 mg de alcool benzilico por ampola de solvente.
Pode causar reagdes toxicas e alérgicas em bebés e criancgas até aos 3 anos.

3. Como utilizar Amoxil

Utilize este medicamento como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Nunca ira administrar este medicamento a si mesmo. Uma pessoa qualificada, tal
como um médico ou um enfermeiro, irdo administrar-lhe este medicamento.

e Amoxil sera administrado como uma injecdo ou uma perfusdo numa veia
(intravenosamente) ou no musculo (intramuscularmente).

e O seu médico ird decidir que quantidade ira necessitar por dia e quantas vezes as
injecdes Ihe devem ser dadas.

o Certifique-se que bebe bastantes liquidos enquanto estiver a receber Amoxil.

Para tratar infecoes
As doses habituais sdo as seguintes.

Criancas com peso inferior a 40 kg

e Maioria das infecBes: 20 mg a 200 mg por cada quilograma de peso corporal em
doses divididas ao longo do dia.

e Doenca de Lyme (uma infecdo transmitida por parasitas chamados carracgas):
eritema migratoério isolado (fase inicial - erupgdo da pele circular vermelha ou rosa)
25 mg a 50 mg por cada quilograma de peso corporal em doses divididas ao longo
do dia; manifestacdes sistémicas (fase tardia - para sintomas mais graves ou
quando a doenca se espalha pelo seu corpo) 100 mg por cada quilograma de peso
corporal em doses divididas ao longo do dia.

e Dose Unica maxima: 50 mg por cada quilograma de peso corporal.

e Dose diaria maxima intramuscular: 120 mg por cada quilograma de peso corporal
como 2 a 6 doses igualmente divididas.

Adultos, doentes idosos e criangas com peso igual ou superior a 40 kg

» Dose diaria habitual: 750 mg a 6 g administrado em doses divididas.

¢ Dose didria maxima intravenosa: 12 g por dia.

e Dose Unica maxima intravenosa: 2 g por perfusdo ou 1 g por injecdo de bélus.

e Dose didria maxima intramuscular: 4 g por dia.

e Dose Unica maxima intramuscular: 1 g.

e Doenca de Lyme (uma infecdo transmitida por parasitas chamados carracgas):
eritema migratoério isolado (fase inicial - erupgdo da pele circular vermelha ou rosa)
4 g por dia; manifestagdes sistémicas (fase tardia — para sintomas mais graves ou
quando a doenca se espalha pelo seu corpo) 6 g por dia.

Problemas dos rins
Se tiver problemas dos rins, a dose podera ser mais baixa do que a dose habitual.

Se |Ihe for administrado mais Amoxil do que deveria
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E improvavel que Ihe seja administrado demasiado, mas se pensa que lhe tenha sido
administrado demasiado Amoxil informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
imediatamente. Os sinais podem ser indisposicdo do estdmago (sentir-se enjoado,
estar enjoado ou diarreia) ou cristais na urina, que pode ser observado como urina
turva ou dificuldade em urinar.

Se pensa que possa ter faltado uma injecao de Amoxil
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Por quanto tempo ira necessitar de tomar Amoxil?
Normalmente, ndo lhe ird ser administrado Amoxil por mais de 2 semanas sem o seu
médico rever o seu tratamento.

Pode desenvolver-se candidiase (uma infegdo causada por fungos nas areas humidas
do corpo que pode causar dor, prurido e secrecao branca) se Amoxil for utilizado por
um longo periodo de tempo. Se isto acontecer informe o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

Se tomar Amoxil por um longo periodo de tempo, o seu médico podera realizar
exames adicionais para verificar se 0s seus rins, o seu figado e o seu sangue estdo a
funcionar normalmente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Pare de tomar Amoxil e consulte um médico imediatamente, se notar qualquer um
dos seguintes efeitos secundarios graves — podera necessitar de tratamento médico
urgente:

Os seguintes sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

e reacbes alérgicas, os sinais podem incluir: prurido ou erupcdo da pele, inchago da
face, dos labios, da lingua ou do corpo ou dificuldades em respirar. Estas podem ser
graves e, ocasionalmente, ocorreram mortes

e erupcao ou pequenas manchas redondas, achatadas e vermelhas por baixo da
superficie da pele ou nédoas negras na pele. Isto é devido a inflamagdo das paredes
dos vasos sanguineos devido a uma reacdo alérgica. Pode estar associado a dor
articular (artrite) e a problemas dos rins

e uma reacdo alérgica retardada pode ocorrer normalmente 7 a 12 dias depois de
tomar Amoxil, alguns sinais incluem: erupgdes, febre, dores articulares e aumento
dos nodulos linfaticos especialmente debaixo dos bracos

e uma reacao da pele conhecida como “eritema multiforme” onde pode desenvolver:
manchas roxas avermelhadas e com prurido na pele, especialmente nas palmas das
mdos e nas plantas dos pés, areas inchadas na pele semelhantes a uma “colmeia”,
areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgdos genitais. Podera ter febre e
sentir-se muito cansado
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e outras reacOes graves da pele podem incluir: alteracbes da cor da pele, inchacos
debaixo da pele, formacdo de bolhas, pustulas, descamacdo, vermelhiddo, dor,
prurido, formacao de caspa. Estes podem estar associados a febre, dores de cabeca
e dores no corpo

o febre, arrepios, dor de garganta ou outros sinais de infecdo, ou se fizer hematomas
com facilidade. Estes podem ser sinais de um problema com as suas células do
sangue

e a reacdo de Jarisch-Herxheimer que ocorre durante o tratamento da doenca de
Lyme com Amoxil e causa febre, arrepios, dores de cabeca, dores musculares e
erupcao da pele.

¢ inflamacdo do intestino grosso (célon) com diarreia (por vezes com sangue), dor e
febre

e podem ocorrer efeitos secunddrios graves no figado. Estdo associados
maioritariamente a pessoas em tratamento por um longo periodo de tempo, homens
e idosos. Devera informar o seu meédico urgentemente se tiver:

- diarreia grave com hemorragia

- bolhas, vermelhiddao ou hematomas na pele

- urina mais escura ou fezes mais claras

- amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos (ictericia). Ver também
anemia abaixo que pode resultar em ictericia.

Estes efeitos podem ocorrer quando se estd a tomar o medicamento ou até varias
semanas depois.

Se alguma das situagbes acima acontecer fale com o seu médico ou enfermeiro de
imediato.

Por vezes pode ter reacoes da pele menos graves tais como:

e uma erupgdo com prurido ligeiro (manchas redondas, rosa-vermelhas), areas
inchadas semelhantes a uma “colmeia” nos antebracos, pernas, palmas, mados ou
pés. Estas sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas).

Se tiver alguma destas situagdes fale com o seu médico ou enfermeiro uma vez que
Amoxil tera de ser interrompido.

Os outros efeitos secundarios possiveis sdo:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e erupcdo da pele

¢ sentir-se enjoado (nauseas)

¢ diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
estar enjoado (vomitos).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

candidiase (uma infecdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele),
pode obter o tratamento para a candidiase através do seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

¢ problemas dos rins

o ataques (convulsdes), observados em doentes com doses elevadas ou com
problemas dos rins
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e tonturas

¢ hiperatividade

e cristais na urina, que podem ser observados como urina turva ou dificuldade ou
desconforto em urinar. Assegure-se que bebe muitos liquidos para reduzir a
probabilidade destes sintomas

e uma excessiva degradacdo de globulos vermelhos que causa um tipo de anemia.
Os sinais incluem: cansaco, dores de cabeca, falta de ar, tonturas, palidez e
amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos

e nimero baixo de glébulos brancos do sangue

e nimero baixo de células envolvidas na coagulagdo do sangue

e 0 Sangue pode demorar mais tempo a coagular do que normalmente. Pode
perceber isto se tiver uma hemorragia nasal ou se se cortar.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amoxil

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O médico, farmacéutico ou enfermeiro irdo preparar o seu medicamento. Quando
administrado diretamente num mdsculo ou numa veia, o medicamento deve ser
utilizado imediatamente apds a reconstituicdo (este processo demora normalmente
cerca de 5 minutos). (Se Amoxil estiver a ser administrado por perfusdao lenta
demora cerca de meia hora a uma hora).

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Amoxil
A substancia ativa € amoxicilina, sob a forma de amoxicilina sédica.

Os outros componentes sao: )
Solvente para administracdo intravenosa: Agua para preparacdes injetaveis.

Solvente para administragdo intramuscular: Agua para preparagoes injetaveis, alcool
benzilico.

Para informacdo sobre o sédio em Amoxil, ver secgdo 2.
Qual o aspeto de Amoxil e conteldo da embalagem:

Amoxil, 1000mg/20ml, P6 e solvente para solucdo injetavel:

Embalagens de 1, 3 e 5 frascos para injetaveis

Amoxil, po e solvente para solugdo injetavel, contém igualmente 1, 3 e 5 ampolas de
solvente de 20 ml.

Amoxil, 1000mg/5ml, P6 e solvente para solucdo injetavel:

Embalagens de 1, 3 e 5 frascos para injetaveis

Amoxil, po e solvente para solugdo injetavel, contém igualmente 1, 3 e 5 ampolas de
solvente de 5 ml.

Amoxil, 500mg/10ml, P6 e solvente para solucdo injetavel:

Embalagens de 1, 3 e 5 frascos para injetaveis

Amoxil, po e solvente para solugdo injetavel, contém igualmente 1, 3 e 5 ampolas de
solvente de 10 ml.

Amoxil, 500mg/5ml, P e solvente para solucdo injetavel:
Embalagens de 1, 3 e 5 frascos para injetaveis

Amoxil, po e solvente para solugdo injetavel, contém igualmente 1, 3 e 5 ampolas de
solvente de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Aviso geral relativo ao uso de antibioticos

Os antibioticos sdo usados para o tratamento de infegGes provocadas por bactérias.
Ndo tém qualquer efeito contra infecdes provocadas por virus.
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Por vezes uma infecdo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um
antibiotico.
Uma das razdes mais frequentes para que isto aconteca € porque as bactérias que
provocaram a infecdo sdo resistentes ao antibidtico que estda a ser tomado. Isto
significa que as bactérias podem sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do
antibiotico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitos motivos. Usar
os antibidticos cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hipoteses das bactérias se
tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibidtico, este destina-se
apenas a sua doenca atual. Tomar atencdo aos conselhos seguintes ira ajudar a
prevenir o aparecimento de bactérias resistentes que podem impedir a agdo do
antibiotico.

1. E muito importante que tome o antibiético na dose certa, na altura certa e
durante o nimero certo de dias. Leia as instrugdes na rotulagem e, se ndo perceber
qualquer coisa, peca ao seu medico ou farmacéutico para explicar.

2. N&o deve tomar antibidticos exceto se Ihe forem prescritos especificamente para
si, e s6 deve usa-los, para tratar a infecdo para a qual foram prescritos.

3. Ndo deve tomar antibioticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo
gue tenham tido uma infecdo semelhante a sua.

4, N3o deve dar antibioticos, que lhe foram prescritos, a outras pessoas.

5. Se tiver qualquer antibidtico que tenha sobrado quando terminou o tratamento
gue o medico |lhe prescreveu, deve entregar o que restar numa farmacia para que
seja destruido apropriadamente.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Administragdo intravenosa

Frasco para injetdveis Solvente (ml)
500 mg 10
1g 20

A agua para preparagoes injetaveis € o solvente habitual.

Uma coloracgdo rosa transitoria pode ou ndo desenvolver-se durante a reconstituicdo.
As solucgBes reconstituidas sdo normalmente incolores ou cor de palha clara. Todas
as solucbes devem ser vigorosamente agitadas antes da injecdo.

500 mg po para solugdo injetavel ou perfusdo

Preparacdo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a
solucdo reconstituida de 500 mg (como preparada anteriormente - estes sdo
volumes minimos) a 50 ml de fluido de perfusao.

1 g p6 para solucdo injetdvel ou perfusdo
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Preparacdo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a
solucdo reconstituida de 1 g (como preparada anteriormente — estes sdo volumes

minimos) a 100 ml de fluido de perfusdo.

Administracdo intramuscular

Frasco para injetaveis

Solvente (ml)

500 mg

5

1g

5

Todas as solucbes devem ser vigorosamente agitadas antes da injecao e

administradas no prazo de 30 minutos apds reconstituicdo.

Apenas para utilizacdo Unica.




