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Folheto informativo: Informacao para o doente
Amoxicilina Sandoz 1000 mg comprimidos dispersiveis
amoxicilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar 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 indesejaveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto

. O que é Amoxicilina Sandoz e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Amoxicilina Sandoz.
. Como tomar Amoxicilina Sandoz.

. Efeitos indesejaveis possiveis.

. Como conservar Amoxicilina Sandoz.

. Conteldo da embalagem e outras informagoes.

OOUThWNKE

=

O que € Amoxicilina Sandoz e para que é utilizado

O que € Amoxicilina Sandoz
Amoxicilina Sandoz é um antibidtico. A substancia ativa € a amoxicilina. Pertence a
um grupo de antibidticos chamado “penicilinas”.

Para que é utilizado Amoxicilina Sandoz

Amoxicilina Sandoz é usado para tratar infecdes causadas por bactérias em diversas
partes do corpo. Amoxicilina Sandoz pode também ser usado em associagdo com
outros medicamentos para tratar as Ulceras gastricas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Amoxicilina Sandoz

Nao tome Amoxicilina Sandoz:

- Se tem alergia a amoxicilina, penicilina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se alguma vez teve uma reacgdo alérgica a qualquer antibiotico. Isto pode incluir
uma erupgdo cutanea ou o inchago da face ou da garganta.

Nao tome Amoxicilina Sandoz se alguma das situagfes acima se aplica a si. Se nao
tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxicilina
Sandoz.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxicilina Sandoz se:
tiver febre glandular (febre, dor de garganta, ganglios inchados e cansago extremo)
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tiver problemas nos rins
nao estiver a urinar regularmente.

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes acima se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Amoxicilina Sandoz.

Andlises ao sangue e a urina

Se vai fazer:

Andlises a urina (glucose) ou anadlises ao sangue para a fungdo hepatica

Andlises ao estriol (utilizados durante a gravidez para verificar se o bebé se esta a
desenvolver normalmente)

Informe o seu medico ou farmacéutico que esta a tomar Amoxicilina Sandoz. Isto
porque Amoxicilina Sandoz pode afetar os resultados destas analises.

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

Se esta a tomar alopurinol (utilizado para tratar a gota) com Amoxicilina Sandoz
pode ter um risco mais elevado de reacgdes alérgicas da pele.

Se esta a tomar probenecida (utilizada para tratar a gota), o seu médico pode decidir
ajustar a sua dose de Amoxicilina Sandoz.

Se estd a tomar medicamentos para prevenir a formacdo de coagulos sanguineos
(como a varfarina), pode precisar de analises ao sangue adicionais.

Se esta a tomar outros antibidticos (como a tetraciclina), Amoxicilina Sandoz pode
ser menos eficaz.

Se estd a tomar metotrexato (utilizado para o tratamento do cancro e psoriase
grave), Amoxicilina Sandoz pode causar um aumento dos efeitos indesejaveis.

Gravidez, amamentacao e fertilidade:
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:

Amoxicilina Sandoz pode ter efeitos indesejaveis e os sintomas (como reagdes
alérgicas, tonturas e convulsdes) podem fazé-lo incapaz de conduzir.

N&do conduza ou opere maquinas, a ndo ser que se sinta bem.

Amoxicilina Sandoz contém aspartame, alcool benzilico, benzoato de benzilo, sddio,
sorbitol, diéxido de enxofre

Este medicamento contém 5,2 mg de aspartame em cada comprimido dispersivel. O
aspartame € uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria
(PKU), uma doenca genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu
organismo ndo a consegue remover adequadamente.

Este medicamento contém até 0,60 mg de alcool benzilico em cada comprimido
dispersivel. O alcool benzilico pode causar reacdes alérgicas. Consulte o seu médico
ou farmacéutico se esta gravida ou a amamentar ou se tiver uma doenga de figado
ou rins.. Isto porque podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no
seu corpo e pode causar efeitos indesejaveis (“acidose metabodlica”). N&o utilize
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durante mais do que uma semana em criancas pequenas (menos do que 3 anos de
idade), a menos que aconselhado pelo seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento contém até 0,29 mg de benzoato de benzilo em cada comprimido
dispersivel. O benzoato de benzilo pode aumentar a ictericia (amarelecimento da
pele e dos olhos) em bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade).

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
dispersivel, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

Este medicamento contém 0,064 mg de sorbitol em cada comprimido dispersivel.

Este medicamento contém 48 ng de dioxido de enxofre. Pode causar, raramente,
reacdes alérgicas (hipersensibilidade) graves e broncospasmo.

3. Como tomar Amoxicilina Sandoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos podem ser tomados de duas formas. Pode engolir os seus
comprimidos com um copo de agua, ou deixar dispersar os comprimidos na agua e
depois bebé-la. Os comprimidos podem ser divididos para facilitar a sua deglutigdo.
Distribua as doses uniformemente durante o dia com, pelo menos, 4 horas de
intervalo.

A dose habitual é:

Criangas com menos de 40 kg

Todas as doses sao estabelecidas com base no peso corporal da crianca em
quilogramas.

- O seu médico vai dizer-lhe que quantidade de Amoxicilina Sandoz deve administrar
ao seu bebé ou a sua crianga.

- A dose habitual é de 40 mg a 90 mg por quilograma de peso corporal, por dia, em
duas ou trés doses divididas.

- A dose maxima recomendada é de 100 mg por quilograma de peso corporal, por
dia.

Adultos, idosos e criangas que pesem 40 kg ou mais
A dose habitual de Amoxicilina Sandoz € de 250 mg a 500 mg trés vezes por dia ou
750 mg a 1 g em intervalos de 12 horas, dependendo da gravidade e tipo de infecao.

Infecbes graves: 750 mg a 1 g trés vezes por dia.

Infecdo urinaria: 3 g duas vezes por dia durante um dia.

Doenca de Lyme (uma infecdo espalhada por parasitas chamadas carracas): eritema
isolado migratoério (fase inicial - erupgdo cutdnea circular vermelha ou rosa): 4 g por
dia, ManifestacOes sistémicas (fase tardia - para os sintomas mais graves ou quando
a doenca se espalha pelo seu corpo): até 6 g por dia.

Ulceras gastricas: uma dose de 750 mg ou uma dose de 1 g, duas vezes por dia
durante 7 dias com outros antibioticos e medicamentos para tratar Ulceras gastricas.
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Para a prevencdo de infecGes cardiacas durante uma cirurgia, a dose ira variar de
acordo com o tipo de cirurgia.

Podem ser também administrados outros medicamentos em simultdneo. O seu
meédico, farmacéutico ou enfermeiro podem dar-lhe mais detalhes.

A dose maxima recomendada € de 6 g por dia.

Problemas renais
Se tiver problemas renais, a dose pode ser menor do que a dose habitual.

Se tomar mais Amoxicilina Sandoz do que deveria:

Se tomar demasiada Amoxicilina Sandoz, o0s sinais podem ser desconforto no
estdmago (sensacdo de enjoo, vomitos ou diarreia) ou cristais na urina, o que pode
ser visto como urina turva, ou problemas para urinar. Fale com o seu médico assim
gue possivel. Leve o medicamento para mostrar ao medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Amoxicilina Sandoz:

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre.

Nao tome a dose seguinte demasiado cedo, espere cerca de 4 horas antes de tomar
a dose seguinte.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar .

Durante quanto tempo deve continuar a tomar Amoxicilina Sandoz?

Continue a tomar Amoxicilina Sandoz pelo tempo que o seu médico |he disser para o
fazer, mesmo que se sinta melhor. Precisa de todas as doses para ajudar a combater
a infecdo. Se algumas bactérias sobreviverem, podem fazer com que a infecdo volte.
Assim que terminar o tratamento, se ainda nao se sentir bem, deve voltar a procurar
0 seu médico.

Pode desenvolver-se candidiase (uma infegdo por fungos em areas humidas do
corpo, que pode causar dor, comichdo e corrimento branco) se a Amoxicilina Sandoz
for utilizada durante muito tempo. Se isto ocorrer informe o seu médico.

Se tomar Amoxicilina Sandoz durante muito tempo, o seu médico podera realizar
testes adicionais para verificar se os seus rins, figado e sangue estdo a funcionar
normalmente.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Amoxicilina Sandoz e consulte imediatamente um médico, se notar
algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves — pode necessitar de tratamento
medico urgente:

Os seguintes efeitos sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
reacdes alérgicas, os sinais podem incluir: comichdo ou erupgdo cutanea, inchaco da
face, labios, lingua, corpo ou dificuldades respiratérias. Estes podem ser graves e
ocasionalmente ocorreram mortes
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erupcdo cutanea ou manchas vermelhas, localizadas, redondas e planas sob a
superficie da pele ou hematomas na pele. Isto deve-se a uma inflamagdo das
paredes dos vasos sanguineos devido a uma reacdo alérgica. Pode estar associada
com dores nas articulacoes (artrite) e problemas renais

pode ocorrer uma reacdo alérgica retardada, normalmente 7 a 12 dias apo6s tomar
Amoxicilina Sandoz, alguns sinais incluem: erupgbes cutaneas, febre, dores nas
articulagdes e aumento dos ganglios linfaticos, especialmente sob os bracos

uma reacdo da pele conhecida como "eritema multiforme", em que pode
desenvolver: manchas roxas avermelhadas com comichdo na pele, especialmente
nas palmas das mdos ou solas dos pés, areas inchadas, elevadas tipo urticdria na
pele, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e genitais. Pode ter febre e sentir
muito cansaco

outras reacbes cutdneas graves podem incluir: alteragdes na cor da pele, inchagos
sob a pele, vesiculas, pustulas, descamacdo, vermelhiddo, dor, comichdo,
descamacao extensa. Estas podem estar associadas a febre, dores de cabeca e dores
do corpo

sintomas de tipo gripal com erupgdo cutdnea, febre, ganglios inchados e resultados
anormais de analises ao sangue (incluindo o aumento de globulos brancos
(eosinofilia) e enzimas hepaticas) (Reacdo a Farmaco com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos (DRESS))

febre, calafrios, dor de garganta ou outros sinais de uma infecdao, ou fizer
hematomas facilmente. Estes podem ser sinais de um problema com as células do
sangue

a reacdo de Jarisch-Herxheimer, que ocorre durante o tratamento com Amoxicilina
Sandoz para a doenca de Lyme e causa febre, calafrios, dor de cabeca, dores
musculares e erupcdo cutanea.

inflamagdo do intestino grosso (colon) com diarreia (as vezes com sangue), dor e
febre

podem ocorrer efeitos indesejaveis hepaticos graves. Eles estdo associados
principalmente a pessoas a fazer tratamento durante um longo periodo, homens e
idosos. Deve informar o seu médico imediatamente se tiver:

diarreia grave com sangramento

bolhas, vermelhiddo ou nddoas negras na pele

urina escura ou fezes claras

amarelecimento da pele ou parte branca dos olhos (ictericia). Ver também anemia
abaixo, que pode causar ictericia

Estes sintomas podem ocorrer quando tomar o medicamento ou até varios dias apos.

Se alguma das situacgdes acima ocorrer pare de tomar o medicamento e consulte o
seu medico imediatamente.

Por vezes podera ter reacdes menos graves na pele, tais como:

uma erupgdo cutanea com comichdo ligeira (manchas redondas vermelhas-rosa),
areas inchadas tipo urticaria nos antebracos, pernas, palmas, mdos ou pés. Isto é
pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Se tiver alguma destas situacGes fale com o seu médico pois o tratamento com
Amoxicilina Sandoz tera de ser interrompido.

Os outros efeitos indesejaveis possiveis sdo:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
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erupgdo cutanea
sensacdo de enjoo (nauseas)
diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
ma disposicdo (vomitos).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

candidiase (uma infecdo por fungos da vagina, boca ou pregas cutdneas), pode
receber tratamento do seu médico ou farmacéutico para a candidiase

problemas renais

ataques (convulsdes), observados em doentes tratados com doses elevada ou com
problemas renais

tonturas

hiperatividade

cristais na urina, o que pode ser visto como urina turva, ou desconforto ou
dificuldade em urinar. Certifique-se que bebe muitos liquidos para reduzir a
possibilidade de ocorréncia destes sintomas

0s dentes podem parecer manchados, geralmente voltando ao normal com a
escovagem (isto foi relatado em criangas)

a lingua pode mudar para amarelo, castanho ou preto e pode ter uma aparéncia
peluda

uma diminuicdo excessiva dos gldbulos vermelhos do sangue, causando um tipo de
anemia. Os sinais incluem: cansaco, dores de cabeca, falta de ar, tonturas, palidez e
amarelecimento da pele e e da parte branca dos olhos

baixo nimero de glébulos brancos no sangue

baixo nimero de células envolvidas na coagulacdo sanguinea

0 sangue pode levar mais tempo a coagular do que normalmente. Podera notar isso
se tiver uma hemorragia nasal ou se se cortar.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):
Inflamagdo da membrada protetora que envolve o cérebro (meningite assética)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Amoxicilina Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

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.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Amoxicilina Sandoz
- A substancia ativa é a amoxicilina. Cada comprimido dispersivel contém 1000 mg
de amoxicilina (na forma tri-hidratada).

- Os outros componentes sdo: aromatizante de péssego-alperce em pd (contém
benzoato de benzilo, sorbitol, diéxido de enxofre), aromatizante de laranja em po
(contém alcool benzilico), estearato de magnésio (E470b), aspartame (E951),
croscarmelose sodica, manitol (E421), talco (E553b), silica coloidal anidra (E551),
celulose microcristalina (E460), maltodextrina, hidroxipropilamido de ervilha pré-
gelatinizado e diéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Amoxicilina Sandoz e conteldo da embalagem

Os comprimidos sdo oblongos, biconvexos, brancos a ligeiramente amarelados, com
uma dimensao aproximada de 10x22 mm, ranhurados.

Os comprimidos dispersiveis sdo acondicionados em blisters de PVC/PVDC/Alu e
inseridos numa caixa de cartdo.

Apresentacdes:
2,6,8,10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 e 1000 comprimidos dispersiveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Sandoz Farmacéutica Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n® 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal
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Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl
Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Holanda: Amoxicilline Sandoz disper 1000 mg, dispergeerbare tabletten 1000 mg
Austria: Ospamox 1000 mg - Iésbare Tabletten

Bélgica: Amoxicilline Sandoz 1000 mg dispergeerbare tabletten
Bulgaria: OSPAMOX 1000mg dispersible tablets

Franga: Amoxicilline SANDOZ 1 g, comprimé dispersible

Lituania: Ospamox 1000 mg disperguojamosios tabletés

Noruega: Amoxicillin Sandoz 1000 mg dispergerbar tablett

Portugal: AMOXICILINA Sandoz 1000 mg COMPRIMIDOS DISPERSIVEIS
Eslovaquia: | Ospamox 1000 mg dispergovatelné tablety

Eslovénia: | Ospamox 1000 mg disperzibilne tablete

Espanha: Amoxicilina Sandoz 1000 mg comprimidos dispersables EFG
Suécia: Amoxicillin Sandoz 1 g dispergerbar tablett

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




