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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ORAMINAX 500 mg, capsulas
Amoxicilina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve déa-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que ¢ ORAMINAX e para que € utilizado
. Antes de tomar ORAMINAX

. Como tomar ORAMINAX

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar ORAMINAX

. Outras informacdes

AN DB~ W =

1. O QUE E ORAMINAX E PARA QUE E UTILIZADO

A amoxicilina estd indicada no tratamento oral das seguintes infeccdes bacterianas
causadas por microrganismos Gram-positivo e Gram-negativo susceptiveis a amoxicilina:

Infecgdes das vias respiratorias superiores, incluindo infec¢des dos ouvidos, nariz e
garganta: amigdalite, sinusite e otite média.

Infecgdes das vias respiratdrias inferiores: exacerbacdes de bronquite crénica, pneumonia
lobar e broncopneumonia.

Infeccdes do tracto gastrintestinal: febre tifoide

Infecgdes do tracto geniturindrio: cistite, uretrite, pielonefrite, bacteridria na gravidez,
gonotreia, aborto séptico, sépsis puerperal

Outras infecgdes: borreliose (doenga de Lyme)

Na sequéncia da terapéutica intravenosa, em infec¢des graves, como sépsis, endocardite e
meningite.

Nas seguintes infec¢des, a terapéutica com ORAMINAX deve ser iniciada caso exista
evidéncia microbiolégica de que o organismo causal € sensivel a amoxicilina:

Infecgoes da pele e tecidos moles
Infecgdes dsseas (exemplo: osteomielite)
Infeccdes da vesicula e do tracto biliar
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A amoxicilina estd indicada na terapéutica de erradicacdo do Helicobacter pylori, em
associacdo com um inibidor da bomba de protdes (ex: omeprazol, lansoprazol) e outro
antibidtico (ex: claritromicina, metronidazol), nomeadamente: no adulto, na ulcera
gastrica e duodenal e no linfoma géstrico a pequenas células de MALT; na crianca, na
gastrite micro-nodular, tlcera géistrica e duodenal.

Profilaxia da endocardite:
A amoxicilina pode ser usada na prevencao da bacteriemia associada ao desenvolvimento
de endocardite.

2. ANTES DE TOMAR ORAMINAX

Nao tome ORAMINAX:

Se tem alergia (hipersensibilidade) a amoxicilina ou a qualquer outro componente de
ORAMINAX.

Se tem alergia (hipersensibilidade) a antibidticos beta-lactimicos (por exemplo,
penicilinas ou cefalosporinas).

Se ja teve uma reaccdo alérgica (por exemplo, erup¢do cutanea) quando tomou um
antibidtico; neste caso, deve informar o seu médico antes de tomar ORAMINAX.

ORAMINAX deve ser evitado em caso de mononucleose infecciosa suspeita ou
declarada.
Nao deve tomar ORAMINAX sem a indicac¢do expressa do médico nesse sentido.

Tome especial cuidado com ORAMINAX:

Se lhe aparecer uma erup¢do cutanea durante ou apds o tratamento com ORAMINAX,
deve procurar, de imediato, assisténcia médica.

Diga ao seu médico se ja teve ou tem asma bronquica, ou se é alérgico a alguns
medicamentos, alimentos, corantes ou conservantes.

Em doentes diabéticos recomenda-se que quando for necessaria a pesquisa de glucose na
urina durante o tratamento com amoxicilina, se utilizem métodos enzimaticos glucose-
oxidase uma vez que os métodos quimicos tém frequentemente resultados falsos
positivos devido as elevadas concentracdes de amoxicilina.

ORAMINAX destina-se a tratamento de curta duracdo; a sua administracdo prolongada
poderd provocar crescimento acentuado de microrganismos. Por isso, siga o regime
posolégico prescrito pelo seu médico.

Em doentes com baixo débito urindrio, ocorreu muito raramente cristaliria (presenca de
cristais na urina), sobretudo com a terapéutica parentérica. Durante a administracdo de
doses elevadas de amoxicilina deve manter-se um aporte hidrico e um débito urindrio
adequados, de forma a reduzir o risco de cristaldria devido a amoxicilina.

Se tem problemas renais, avise o seu médico antes de tomar o medicamento. A dose
poderd ter de ser alterada ou podera necessitar de um medicamento alternativo.
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Ao tomar ORAMINAX com outros medicamentos:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejdveis se forem tomados a0 mesmo
tempo que ORAMINAX, em especial alopurinol, probenecide ou outros.

As tetraciclinas e outros farmacos bacteriostiticos podem interferir com os efeitos
bactericidas da amoxicilina.

Se estiver a tomar contraceptivos orais (pilula), informe o seu médico ou farmacéutico.
Como sucede com outros antibidticos, poderd necessitar de tomar precaugdes
contraceptivas adicionais.

Gravidez e aleitamento:

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao deve tomar este medicamento se estiver gravida, a nio ser por indica¢cdo do médico.
ORAMINAX pode ser administrado durante o periodo de aleitamento. Com excepc¢do do
risco de sensibilizacdo associado a excre¢do de quantidades vestigiais de amoxicilina no
leite materno, nao se conhecem efeitos nocivos para o lactente.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
ORAMINAX nio interfere com a capacidade de conducdo e utilizagdo de maquinas.

3. COMO TOMAR ORAMINAX

Tomar ORAMINAX sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O médico decidird quantas cdpsulas necessitard de tomar e durante quanto tempo. Tome
este medicamento até completar o periodo de tratamento indicado pelo médico. Nao
interrompa o tratamento quando se sentir melhor.

A posologia depende da idade, peso e fungdo renal do doente, bem como da gravidade da
infeccdo e da sensibilidade do agente patogénico.

Nos adultos (e em criangas com peso corporal igual ou superior a 40 kg):

Dose total didria de 750 mg a 3 g/dia, dividida em 2 a 3 tomas didrias. Em regra, ndo
deve ser ultrapassada a dose de 6 g/dia, dividida em 3 tomas didrias.

Nas criancas com menos de 12 anos de idade ou com peso corporal inferior a 40 kg
recomenda-se a utilizacdo de outra apresentacio de ORAMINAX.

Nas infeccdes causadas por Helicobacter pylori recomendam-se as seguintes doses
(associadas a um inibidor da bomba de protdes e a outro antibi6tico):

Adultos: 2 g por dia, repartidos por duas tomas, em associacdio com um inibidor da
bomba de protdes (por exemplo, omeprazol 20 mg, duas vezes ao dia) e um outro
antibidtico (por exemplo, claritromicina 500 mg, duas vezes ao dia), durante 7 dias.

As cdpsulas devem ser deglutidas inteiras com dgua, sem mastigar.

Idosos:
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Nao € necessdrio ajuste de dose; a dose deverd ser a recomendada para os adultos,
excepto no caso de evidéncia de insuficiéncia renal grave.

Profilaxia da endocardite:

Nas intervengdes estomatoldgicas sem anestesia geral.

Na profilaxia da endocardite bacteriana subaguda — doentes sujeitos a extraccdo,
obturagdo ou cirurgia envolvendo tecido gengival e que ndo tomaram penicilina no més
anterior.

Adultos e idosos: 2-3 g uma hora antes da intervengdo; se necessdrio, pode ser
administrada uma segunda dose 6 horas apds a intervencgao.

Criangas > 10 anos de idade: a mesma dose que os adultos

Criangas < 10 anos de idade: 50 mg/Kg uma hora antes da intervengao

Nota: deve ser considerada profilaxia com antibioterapia alternativa se o doente tomou
penicilina no més anterior, ou se é alérgico a penicilina.

Hemodidlise:

15 mg/kg/dia, como dose Unica didria.

Antes da hemodidlise deve ser administrada uma dose adicional de 15 mg/kg de
amoxicilina.

Ap6s a hemodidlise deve ser administrada outra dose de 15 mg/kg de amoxicilina para
repor os niveis circulantes do farmaco.

Insufici€éncia renal no adulto e na crianca com peso igual ou superior a 40 Kg:

Clearance da creatinina > 30 ml/min: nio € necessario ajuste de dose.

Clearance da creatinina de 10-30 ml/min: mdximo de 500 mg de amoxicilina, duas vezes
por dia.

Clearance da creatinina < 10 ml/min: méximo de 500 mg/dia de amoxicilina.

Diélise peritoneal:
Maiximo de 500 mg/dia de amoxicilina.

Modo de Administragao:

Por via oral. O tratamento deve ser prolongado por 48 a 72 horas, apds obtencdo de uma
resposta clinica. Recomenda-se um periodo de tratamento de pelo menos 10 dias nas
infec¢des causadas por estreptococos beta-hemoliticos, de forma a prevenir a ocorréncia
de febre reumdtica aguda ou nefrite glomerular.

A absorcdo de amoxicilina ndo € afectada significativamente quando administrada com
alimentos.

Embora a amoxicilina possua baixa toxicidade caracteristica dos antibidticos do grupo
das penicilinas, em tratamentos prolongados recomenda-se a avaliacdo periddica de
determinadas funcgdes, incluindo a renal, a hepética e a hematopoiética.

Caso se tenha esquecido de tomar ORAMINAX:
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No caso de se ter esquecido de tomar uma dose de ORAMINAX, tome-a logo que se
aperceba do esquecimento. Depois, continue a tomar a dose seguinte a hora que estava
prevista, desde que nao tome as duas doses com um intervalo inferior a 1 hora.

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

Se tomar mais ORAMINAX do que deveria:

Sao pouco provaveis problemas de sobredosagem com ORAMINAX. Se ocorrer
sobredosagem, os sintomas mais frequentes sdo nduseas, vomitos ou diarreia que devem
ser tratados sintomaticamente, tendo em especial atencdo a desidratacao.

No caso de ter tomado vdrias cdpsulas de uma s6 vez, beba bastante dgua contacte
imediatamente o médico e mostre-lhe a embalagem do medicamento.

Foi observada cristaliria apés administracao de doses elevadas de amoxicilina.

A amoxicilina pode ser removida da circulacdo por hemodidlise.

Se parar de tomar ORAMINAX:

Deve seguir o curso de tratamento prescrito pelo seu médico. Nao deixe de tomar
ORAMINAX até finalizar o tratamento, mesmo que se sinta melhor.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, ORAMINAX pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios de ORAMINAX sao pouco frequentes e, geralmente, ligeiros e
transitdrios.

ORAMINAX podera causar nduseas, vomitos ou diarreia. Se estes sintomas ocorrerem,
sdo normalmente ligeiros e poderdo ser evitados tomando o medicamento no inicio das
refei¢des. Se algum destes sintomas persistir ou se tornar mais intenso procure assisténcia
médica.

Muito raramente, poderd ocorrer candidiase.

Também muito raramente, ORAMINAX pode estar associado a efeitos secundarios mais
graves, relacionados com o figado (hepatite e ictericia colestitica) ou com o aparelho
digestivo (por exemplo, colite pseudomembranosa ou hemorragica).

Muito raramente podem ocorrer reac¢des alérgicas graves incluindo edema
angioneurdtico, anafilaxia, doenca do soro e vasculite hipersensivel.

Muito raramente, ORAMINAX poderd estar associado a uma mudanga de coloragdo da
lingua para amarelo, castanho ou preto, podendo aquela apresentar uma aparéncia pilosa.
Muito raramente, ORAMINAX pode estar associado a uma infec¢do flingica que
geralmente afecta a zona genital ou a boca. Esta infeccao pode provocar prurido e ardor
em redor da zona genital, com a presenca de um corrimento esbranquicado e espesso, ou
o aparecimento placas brancas e dolorosas na lingua ou no interior da boca.

Tal como observado para outros antibidticos, foram referidos muito raramente casos de
leucopenia reversivel (diminuicdo do ndmero de glébulos brancos no sangue),
trombocitopenia reversivel (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue) e anemia
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hemolitica. Muito raramente tem sido descrito um aumento do tempo de hemorragia e de
protrombina (proteina que actua na coagulacdo do sangue). Avise o seu médico se estiver
a tomar anticoagulantes.

Muito raramente foram observados efeitos sobre o sistema nervoso central, incluindo
hiperactividade, tonturas e convulsdes. Estas ultimas podem ocorrer em doentes com
distdrbios da funcao renal ou em doentes sujeitos a administracdo de doses elevadas.

Foi referida raramente descoloracdo superficial dos dentes em criancas, principalmente
com as suspensdes. Escove bem os dentes pois uma boa higiene oral pode, normalmente,
ajudar a prevenir e remover a descoloracao dos dentes.

Muito raramente ocorreu cristaldria devido a amoxicilina.

Muito raramente ocorreram sintomas de tipo gripal com erupcdo cutdnea, febre,
ganglios inchados e resultados anormais de analises ao sangue (incluindo o aumento
de gldébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas) (Reacdo a farmaco com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ORAMINAX

Conservar na embalagem de origem a temperatura inferior a 25°C.
Manter fora do alcance e da vista das criangas

Nao utilize ORAMINAX ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

A substiancia activa de ORAMINAX € amoxicilina, sob a forma de amoxicilina
trihidratada.

Os outros componentes sao estearato de magnésio, azul patenteado V (E131), diéxido de
titanio (E171) e gelatina.

Qual o aspecto de ORAMINAX e conteido da embalagem:

ORAMINAX apresenta-se sob a forma de cdpsulas de cor azul para administracdo oral
doseadas a 500 mg de amoxicilina, em embalagens de 16 unidades.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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