Amox-EMS®
(amoxicilina)

EMS S/A
capsula dura
500 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO
Amox-EMS®

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA.
APRESENTACOES

Cépsulas duras de 500 mg em embalagem com 150260872* 360** 504** e 510** unidades.
*Embalagem fracionavel *Embalagem hospitalar

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 40 KG)

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:
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*  Equivalente a 500 mg de amoxicilina.

**  Excipientes: croscarmelose sédica, estearato dgnési e talco.

ll- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amox-EMS® | antibiético eficaz contra grande variedade dedris, é indicado para tratamentoidfeccées
bacterianas causadas por germes sensiveis a ac@makicilina. Entretanto, seu médico pode receitste
medicamento para outro uso. Se desejar mais infd®sa pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Amox-EMS® contém uma penicilina chamada amoxicilina comoddignte ativo. A amoxicilinpertence ao
grupo dos antibiéticos penicilanicodmox-EMS® é usado no tratamento de uma gama de infeccdeadzmi
por bactérias, que podem manifestar-se nos pulifpiEsimonia e bronquite), nas amigdalas (amigdahizy
seios da face (sinusite), no trato urinario e @énita pele e nas mucosa@snox-EMS® atua destruindo as
bactérias que causam essas infeccdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser administrado nenridog@or pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros
antibidticos penicilinicos ou antibidticos similarghamados cefalosporinas. Se vocé ja teve umpaaedérgica
(como erupges da pele) ao tomar um antibidticee denversar com seu médico antes de usar

Amox-EMS®.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO ? Antes de iniciar o tratamento
comAmox-EMS®

informe seu médico:

- se vocé ja apresentou reacdo alérgica a algubidito. Isso pode incluir reacfes na pele ou @agchna face
OU pescogo;

- se vocé apresenta febre glandular;

- se vocé toma medicamentos usados para preveéjulos sanguineos (anticoagulantes), tais comaniaf o
seu médico fara um monitoramento e, se necespédera sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes;

- se vocé apresenta problema nos rins;

- se vocé ndo estiver urinando regularmente;

- se vocé ja teve diarreia durante ou apés o usmtilgioticos.

O uso prolongado também pode resultar, ocasion&tmem supercrescimento de microrganismos resistent
Amox-EMS®.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

N&o se observaram efeitos adversos sobre a capgaadairigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e amamentacao

Amox-EMS® pode ser usado na gravidez desde que os benefiotesciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados ao tratamento. Informe selicomée vocé estiver gravida ou suspeitar que gratédda.
Vocé nao deve tomar este medicamento se estiveidgraexceto se seu médico recomendar. Vocé pode
amamentar seu bebé enquanto estiver tomaox-EMS®, mas ha excrecdo de quantidades minimas de
amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver angarao, informe ao seu médico antes de iniciaatinento
comAmox-EMS®.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gvidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.



USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
As recomendacdes especiais se referem as dosePE®vlogia, em Como Devo Usar Este Medicamento?).
Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesgj&eevocé os ingerir durante o tratamento &mox-
EMS®. N&o deixe de avisar seu médico caso vocé esteando:

- medicamentos usados no tratamento de gota (prabdarmc alopurinol);

- outros antibidticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece com oudrtgioticos, talvez sejam necessarias precaucdes
adicionais para evitar a gravidez);

- anticoagulantes.

A alimentacéo ndo interfere na acdo déAmox-EMS®, que pode ser ingerido nas refeicdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Manter fora do alcance de criancas

Conservar em temperatura ambiente (temperatura &&te 30° C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: gde embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido . Guarde-o em sua embalagem origih

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Cépsulas de gelatina dura, de cor vermelha na aabagzul no corpo, contendo granulado branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento
deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as orientacdes de seu médico sobre a manaiteoe correta de tomar o medicamento. Ele vadulex
guantidade diaria que vocé precisa e o tempo dummfual vocé deve usar este medicamento. Leicbatda
com cautela. Se vocé tiver alguma duvida, fale semmédico.

Recomenda-se ingerir o medicamento nas refeic@elspora ele continue eficaz mesmo que vocé o tome em
outros horarios.

Continue tomando este medicamento até o fim dartranto prescrito pelo médico. Ndo pare somenteupcse
sente melhor.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras com &¢dimas mastigue.

Posologia
Atencéao! Para algumas doses indicadas abaixo (itfee®res a 500 mg) € necessario o uso da sudpemnal,
converse com seu médico ou farmacéutico em cadavdea.

Dose para adultos e crian¢as acima de 40 kg

Dose padrdo: 500 mg (uma cépsula) trés vezes é&beddtaem 8 horas) nas infeccfes mais graves. Teatam
com dosagem alta (maximo recomendavel de 6 g aerdiaoses divididas): recomenda-se uma dose de 3 g
(seis capsulas) duas vezes ao dia de( 12 em 18)l@racasos que requerem tratamento de infeccpivatésia
purulenta (com a presenca de pus) grave ou reterrBratamento de curta duragdo (gonorreia): dogm@e 3

g.
Erradicacado deélelicobacter pylori: para combater blelicobacter (bactéria que ataca o estbmago e o duodeno),
recomenda-se 0 uso denox-EMS® no esquema de 750 mg a 1g duas vezes ao dia (e 12 horas), em
associacdo com um medicamento conheci do comodoribda bomba de prétons (exemplo: omeprazol,
lanzoprazol) e outro agente antimicrobiano (pongle: claritromicina, metronidazol), por 7 dias.

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Na insuficiéncia renal, a eliminacdo do antibiotécanais lenta. Conforme o grau dessa condicaomselico
pode indicar a reducao da dose diaria total dedacoom o esquema descrito a seguir. Adultos e @&@macima
de 40 kg

-insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

-insuficiéncia moderada: maximo de 500 mg (umawapsiuas vezes ao dia (de 12 em 12 horas);
-insuficiéncia grave: maximo de 500 mg (uma capsadedia.



Pacientes que recebem dialise peritoneal

Usa-se a mesma posologia indicada para pacientesnsaoficiéncia renal grave. A didlise peritongaoesso
de limpeza das substancias toxicas do organisragéstrdo peritbnio, membrana que envolve o abddmném)
remove a amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodialise

Usa-se a mesma posologia indicada para paciememsaficiéncia renal grave.

A amoxicilina é removida do sangue por hemodidlecesso que substitui os rins na filtragem sareg)i
Portanto, uma dose adicional (500 mg para adultog&ecas acima de 40 kg ou 15 mg/kg para criaabaso
de 40 kg) pode ser administrada durante e nodi@aiada dialise.

Seu médico podera indicar tratamento por via paraht(feito com aplicacdo de injecBes intravenosas,
intramusculares ou subcutaneas) nos casos em vgaeogal for considerada inadequada (particularments
tratamentos urgentes de infeccbes graves).

Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvez rsédico ache necessario reduzir a dose diaria total.

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando sempm®horarios, as doses e a duracédo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico. Este medicamento ndo deve ser partido ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que setemis continue com o horario normal das densis.
nédo tome duas doses com intervalo igual ou mer@i.cwora.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocémaertir bem durante o tratamento obmox-EMS®.

Assim como todo medicamentdmox-EMS® pode provocar reacdes adversas, porém isso nace cmmm
todas as pessoas.

Os efeitos colaterais deste medicamento geralnséiotéeves.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

- Diarreia (varias evacua¢c@es amolecidas por diajagequando isso acontece, 0s sintomas normalmente
sdo leves e com frequéncia podem ser evitados toree 0 medicamento no inicio das refeicdes. Se
continuarem ou se tornarem graves, consulte o médic

- Erupcdes da pele.

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):
- Vomito, urticéria e coceira.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dospacientes que utilizam este medicamento):

- Diminuicéo de glébulos brancos (leucopenia revetsigue pode resultar em infeccbes frequentespcom
febre, calafrios, inflamacéo da garganta ou Ulceaasoca.

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia réxadjs que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas) que surgem com maisldaalque o normal.

- Destruicdo de glébulos vermelhos e consequentenas@mia (anemia hemolitica), que pode resultar em
cansacgo, dores de cabeca e falta de ar causada prélca de exercicios fisicos, vertigem, paligdez
amarelamento da pele e/ou dos olhos.

- Sinais repentinos de alergia, como erup¢fes da peleido (coceira) ou urticaria, inchaco da fades
labios, da lingua ou de outras partes do corpta & ar, respiracdo ofegante ou problemas parginas se
esses sintomas ocorrerem, pare de Asarx-EMS® e procure socorro médico o mais rapido possivel.

- Convulsbes (ataques) podem ocorrer em pacientem duacdo renal prejudicada ou que estejam
recebendo doses altas do medicamento.

- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbagm®etrolados), tontura.

- Candidiase mucocutanea, infeccdo micética (caysadfungos) que normalmente afeta as partes intimas
ou a boca; na area genital, pode provocar cocejteeinacao (com a presenca de uma fina camada iz de
branca), e na boca ou na lingua podem surgir pimtagas dolorosas.

- Colite associada a antibitticos (inflamacdo no md{mtestino grosso), causando diarreia grave, que
também pode conter sangue e ser acompanhada ckesclidominais).



- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela,omaau preta, e dar a impresséo de ter pelos (lingua
pilosa negra).

- Inflamacao da membrana que reveste o cérebro (gimasséptica);

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomasnpaookenifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetit
sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, sanagato da pele e dos olhos e escurecimento da erina
aumento de algumas substancias (enzimas) prodyzdtagigado.

- Reacdes cutdneas graves: erupcdo cutanea (eritaltitonrme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma area,péim um anel escuro ao redor da borda); erupcao
cutdnea generalizada com bolhas e descamacao da melmaior parte da superficie corporal (necrdlise
epidérmica tdxica); erupcdes na pele com bolhagscdmacao, especialmente ao redor da boca, olgs, e
genitais (sindrome de Stevens-Johnson); erupcfgselgacom bolhas contendo pus (dermatite esfodiativ
bolhosa); erupcdes escamosas na pele, ¢ om boihelsagos sob a pele (exantema pustuloso ).

- Doenca renal (problemas para urinar, possivelm=ortedor e presenca de sangue ou cristais na urina )

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupgéoeeuttabre, glandulas inchadas e resultados anormais
de exames de sangue (incluindo o aumento dos gitwhncos (eosinofilia) e enzimas hepaticas) @edo
medicamento com eosinofilia e sintomas sistémib&ESS)).

Se qualquer desconforto incomum se manifestar enguacé estiver tomando o medicamento, informe seu
médico o mais breve possivel.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasdlo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorram problemas graves em ga superdosagem de amoxicilina. As reacdes mais
comuns séo enjoo, vomito e diarreia. Procure séign para que os sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Dados da submisséo eletrbnica

Historico de alteracao da bula

Dados da peticdo/néitacdo que altera bula

Dados das alterages de bak

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacfes
expediente | expediente Assunto expedientd expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
_— Capsulas duras de 500
Submissao mg em embalagem corm
(10457) - eletrbnica apenas 15. 21. 30 60* 72*
SIMILAR - para e
. . G 360** 504** e 510**
06/04/2017 | 0549936/17-4 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo do | VP /VPS unidades.
Texto de Bula — texto de bula no * Embalagem
RDC 60/12 Bulario eletrénico fracionavel
da ANVISA. **Embalagem
hospitalar
Cépsulas duras de &
10756 - SIMILAR mg em embalagem cgm
- Notifica¢éo de 15, 21, 30,60* 72
1 alteracdo de texto Identificacéo do 360** 504** e 510**
10/07/2017 | 1499474/17-7 * (0 bla oara N/A N/A N/A N/A e dicamanto. | VP1VPS e
adequacéo a * Embalagen
intercambialidade fracionave
*Embalagem
hospitalar
6- Como devo usi Cépsulas duras de &
(10450) - X
SIMILAR - este medicamento mg em embalagem com
15, 21, 30,60* 72*
04/12/2017 | 2256358/17-9  Nofificagdo de N/A N/A N/A N/A 8. Quais os males VP 360** 504** e 510**
Alteracdo de Texto :
gue este unidades
de Bula - RDC medicamento pode * Embalager
60/12 me causar? fracionave
*Embalagen




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/néitacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bul as

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente | expediente expedientd expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
5. Adverténcias hospitala
precaucoe
8. Posologia e modo
de usar VPS
9. Reacbes adversa:
|. Dentificacéo d
medicamento
6. Como devo usar
i ?
este medicamento’ Cépsulas duras de 500
(10450) - li- dizeres legais m%g mzf rr;%a(lsaogeg*corn
SIMILAR - I. Dentificacéo d 360”‘* 564**’ e 510+
18/10/2018| 1009370/18-  Notificacdo de N/A N/A N/A N/A medicamento unidades.
Alteracdo de Texto * Embalager
de Bula— RDC 1.Indicacdes fracionavel
60/12 *
3. Caracteristicas Emba}lagem
hospitalar

farmacoldgicas

8. Posologia e modo
de usar

li- dizeres legais




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/néitacdo que altera bula

Dados das alterages de bak

Data do

N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacfes
expediente | expediente Assunto expedientd expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
5. Onde, como e p Céapsulas duras de &
i guanto tempo possd mg em embalagem
sﬁxﬁ?ﬁfg guardar este 15, 21, 30,60* 72*
Notificacs d medicamento? VP 360** 504** e 510**
21/11/2019 | 3214548/19-9  Noncacaode N/A N/A N/A N/A | 8. Quais os mal unidades
Alteracdo de Texto que est * Embalager
de Bula — RDC medicamento pode fracionavel
60/12 me causar? *Embalagem
9. Reacdes adversap VPS hospitalai
(10450) - SIMILAR Capsula; (ljuras de 500:_
- Notificacdo de 9. REACOES 50,00y 360 |
Alteracéo de Textq N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VP 504%* & 510 unidades
de Bula—- RDC * Embal fracions
60/12 Embalagem fracionavs

D

D

*Embalagem hospitalaf.
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