realizados em camundongos e ratos em doses até dez vezes a dose humana e estes estudos néo revelaram nenhuma evidéncia de danos na fertilidade
nem prejudicaram aos fetos devido o uso da amoxicilina. Sendo necessario o tratamento com antibiticos durante a gravidez, Polimoxil® (amoxicilina)
pode ser quando os potenciais justificarem os riscos potenciais associados ao tratamento.

Categoria “B” de risco na gravidez. L . o
Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Amoxicilina pode ser administrada durante a lactacdo. Com excegdo do risco de sensibilidade associada & excregdo de quantidades minimas de
amoxicilina pelo leite materno, nao existem efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
As recomendagoes especiais sao quanto a posologia (ver em Posologia).

9. Interagdes medicamentosas
A probenecida reduz a secregao tubular renal da amoxicilina. O uso i com
prolongados de amoxicilina no san ?
A administragao concomitante de al opurlnol durante o tratamento com amoxicilina pode aumentar a probabilidade de reagdes alérgicas da pele.
O prolongamento do tempo de pre relatado nos que recebem a Deve-se fazer monitoramento apropriado
guando os anticoagulantes forem prescritos simultaneamente.
etraciclina e outras drogas bacteriostaticas podem interferir com os efeitos bactericidas da amoxi
Em comum com outros antibiéticos de amplo espectro, Polimoxil® (amoxicilina) pode reduzir a eflcacla de contraceptivos orais. As pacientes devem
ser apropriadamente advertidas.
Recomenda-se que, ao realizar testes para verificacdo da presenca de glicose na urina durante o tratamento com amoxicilina, sejam usados métodos
de glicose oxidase enzimatica. Devido as altas concentrag6es urinarias de amoxicilina, leituras falso-positivas sdo comuns com métodos quimicos.

pode resultar em niveis aumentados e

10. Reagdes adversas a medicamentos

As reacoes adversas estao organizadas segundo a frequencla e sistemas organicos. Muito comum (>1/10), comum (>1/100, <1/10), incomum (>1/1000,
<1/100), raro (>1/10000, <1/1000) e muito raro (<1/10000).

A maioria dos efeitos colaterais abaixo ndo é exclusiva do uso de Polimoxil® (amoxicilina) e podem ocorrer com o uso de outras penicilinas.

Disturbios do sangue e do sistema linfético: ) ) . . .
Muito raro: leucopenia reversivel (incluindo neutropenia severa ou agranulocitose), trombocitopenia reversivel e anemia hemolitica, prolongamento do
tempo de sangramento e tempo da protrombina.

Distdrbios do sistema imune:

Muito raro: assim com aconlece com outros antibidticos, reagdes alérgicas graves, incluindo edema angioneurético , anafilaxia, vasculite por
hipersensibilidade, e doenca do sol

Se uma reagéo de hlpersensmmdade for reportada, o tratamento deve ser descontinuado.

Disturbios do sistema nervoso:
Muito raro: hipercinesia, vertigem e convulsdes. Convulsoes podem ocorrer em pacientes com fungo renal prejudicada ou naqueles recebendo altas
dosagens.

Disturbios gastrointestinais:
Omuns: |arre|a e nausea.
omi

Muito raro: e anea e colite (incluindo colite pseudomembranosa e colite hemorragica). Tem sido relatada
descoloragéo superficial dos dentes em criangas; uma boa higiene oral pode ajudar a prevenir essa descoloragdo, pois a mesma pode ser facilmente
removida pela escovagao (somente para suspensao oral).

Disttirbios hepéto-biliares:
Muito raro: hepatite e ictericia colestasica. Um aumento moderado em AST ou ALT; o significado do aumento em AST ou ALT ainda n&o esta claro.

Disturbios na pele e tecidos subcuténeos:

Comum: rash cutaneo.

Incomuns: urticaria e prurido.

Muito raro: reagées 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 urindrio:

Muito raro: nefrite intersticial e cristaluria (veja Superdose).

A incidéncia destes efeitos adversos foi determinada a partir de estudos clinicos envolvendo aproximadamente 6000 pacientes adultos e pediatricos,
fazendo uso de amoxicilina.

11. Superdose

E pouco provavel que, em caso de superdosagem com amoxlcllma, ocorram problemas. Efeitos gastrintestinais tais como nausea, vomito e diarreia,
odem ser evidentes e devem ser tratados sintc atencao ao equilibrio hidroeletrolitico.
0i observada a de cristallria causada pela amoxlcmna, que em alguns casos pode levar a insuficiéncia renal.

A amoxicilina pode ser removida da circulagao por hemodialise.

12. Armazenagem

Conservar il va/ a
dentro de sua embalagem original.

A suspensdo oral, apos reconstituigao, ficara estavel por 14 dias se conservada abaixo de 25°C.

ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. Polimoxil® (amoxicilina) deve ser guardado
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IF) Identlflcagao do medicamento

‘ormas farmacéuticas, vias de administracéo e apresentagoes comercializadas:

Polimoxil® (amoxicilina) suspensao oral 250 mg/5 mL: frasco contendo po para reconstituicdo com agua a 150 mL (50 mg/mL).
USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

camposizl;ao
Cada da suspensao oral ap6s reconstituigao contém:

tri-hidrata 286,97 mg]
veiculo™ 5mi

S.p. .
equlvalente 2250 mg de amoxicilina.
* carmelose sddica + celulose microcristalina, ciclamato de sédio, sacarina sédica, citrato de sédio, esséncia de morango, dioxido de silicio,
sacarose.

P oxil® icilina) suspensao oral contém agticar, portanto deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Polimoxil® (amoxicilina) suspensao oral nao contém corante.

II) Informacées ao paciente
1. Como este medicamento funciona?
oxll” (amoxlcmn contém uma penicilina chamada amoxicilina como ingrediente ativo. A amoxicilina pertence ao grupo dos antibiticos
Polimoxil® (amoxicilina) é usado para o tratamento de uma gama de infecgoes causadas por bactérias. Podem ser infecgoes nos pulmoes
(pneumoma e bronquite), amigdalas (amigdalite), seios da face (smusnte) trato urindrio e genital, pele e mucosas. Polimoxil®(amoxicilina) atua destruindo
as bactérias que causam estas infecgoes.

2. Por que este medicamento foi icado?
Polimoxil® (amoxicilina) € um antlb\otlco eficaz c
causadas por germes sensiveis a acao da amoxi
informagdes, pergunte ao seu médico. Polimoxil

a uma grande variedade de bactérias, sendo indicado para o tratamento de infecgoes bacterianas
a. Entretanto seu médico pode receitar este medicamento para outro uso. Se desejar saber mais
(amoxicilina) também pode ser usado para prevenir infecgoes.

. Riscos do mex
...olntramdlcaqoes
ste

néo pode ser nem ingerido por pessoas alérgicas a antibiéticos B-lactamicos (tais como penicilinas e cefalosporinas).
Se vocé fa teve uma reacao alérgica (como uma erupgao cutanea) ao tomar um antibiotico, vocé deve conversar com o medico antes de tomar
Polimoxil® (amoxicilina).

Adverténcias e precaucoes:

Se vocé desenvolver uma erup¢ao cutanea apds tomar Polimoxil® (amochnlma) nao tome mais o medicamento e fale com o médico imediatamente.
Se vocé teve febre glandular (mononucleose) e receber uma a), informe ao seu meédico antes de tomar o
medicamento.

Se voce teve problemas hepaticos (no figado) ou renais (nos rmsj informe seu médico antes de tomar o medicamento. Pode ser necessario modificar
a dose ou vocé pode precisar usar um medicamento alternative

Informe seu médico caso tenha uma doenca chamada Fenllcetonurla
0O uso prolongado ocasionalmente também pode resultar em super crescimento de micro: I que sejam resis ao

Gravidez e amamentag:

Polimoxil® (amcxlcmna) pode ser usado na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que os riscos potenciais associados com o
tratamento. Informe seu médico se vocé estiver gravida ou achar que esta gravida. Vocé nao deve tomar este medicamento se estiver gravida, exceto
se recomendado pelo seu médico.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando Polimoxil® (amoxicilina).

Interaces medlcamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir a0 mesmo tempo em que estiver em tratamento com  Polimoxil®
(amoxicilina). Certifique-se de que seu médico esta ciente se voceé estiver tomando os seguintes medicamentos:

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

* outros antibioticos;

. p\\:ilas annconcepclonals (como acontece com outros antibidticos, talvez seja necessario o uso de métodos contraceptivos extras);

* anticoagulantes.

A alimentago nao interfere com a agao de Polimoxil® (amoxicilina), podendo o mesmo ser ingerido com alimentos.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido dentista.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

Nao ha contramdlcagao relativa a faixas etarias.

Informe ao seu mq
Nao use medlcamenlo sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua satde.

Atencao: Polimoxil® (amoxi a) contém actcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico e organolépticos:

P¢ fino, uniforme, na cor branca, com odor e sabor de morango, que apos reconstitui¢do resultara em uma suspensdo homogénea, na cor branca, com
odor e sabor de morango.

Modo de u

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

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

E recomendavel que vocé tome o medicamento junto com a alimentagao, mas se vocé nao tomar nas refeicdes, ele continuara sendo eficaz.

Continue tomando seu medicamento até que o tratamento prescrito pelo médico termine. Nao pare somente por se sentir melhor.

Se vocé esquecer 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.

Para preparar a suspens&o:

1. Para “soltar o p6” que fica no fundo do frasco, agite o frasco antes de abri-lo, isso facilitaré a reconstituicao.

2. Coloque agua filtrada até a marca indicada no 'frasco e agite bem, até que o pd se misture totalmente com a &

3. Caso a mistura nao tenha atingido a marca indicada, espere a espuma abaixar e complete (lentamente) com agua ﬁltrada repetindo o procedimento
de agitar e esperar a espuma abaixar, até que o produto atinja definitivamente a marca no frasco.

A suspensdo oral, apoés reconstitui¢do, ficara estavel por 14 dias se conservada abaixo de 25°C.

Aglle a suspensao antes de usar.
Posolos

Dose para ‘adultos (incluindo pacientes idosos):

Dose padrao para adultos: 250 mg trés vezes ao dia, aumentando para 500 mg trés vezes ao dia nas infecgées mais graves.
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Tratamento de dose alta (dose oral méxima recomendada 6 g ao dia em doses divididas)

as):
Uma d'cse de 3 g duas vezes ao dia é recomendada em casos apropriados para o tratamento de infecgdo purulenta grave ou recorrente do trato
resplra orio.

Tratamento de curta duragdo:

Infeccao do trato urinario aguda simples: duas doses de 3 g com um intervalo de 10-12 horas entre as doses.
Abscesso dentario: duas doses de 3 g com um intervalo de 8 horas entre as doses.

Gonorréia: dose Unica de 3 g

Erradicagao de Helicobacter em Ulcera péptica (duodenal e gdstrica):

Polimoxil® (amoxicilina) € recomendado no esquema de duas vezes ao dia em associagdo com um inibidor da bomba de préton 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 750 mg-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 padrao para criangas: 125 mg trés vezes ao dia, aumentando para 250 mg trés vezes ao dia nas infecgdes mais graves.

Pacientes com insuficiéncia renal:
Na insuficiéncia renal, a excregao do antibictico sera retardada e, dependendo do grau de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose diaria total,
acordo com o seguinte esquema:
* Adultos e cnangas acima de 40 kg:
Insuficiéncia lev de creatinina > 30 mi/min) - Nenhuma altera%ao na dose.
éncia de creatinina 10-30 ml/min) — Maximo 500 mg, 2 vezes ao dia.
de creatinina < 10 ml/min) - Méaximo 500 mg/dia.

Insuficiéncia grave

* Criangas abaixo de 40 kg:

Insuficiencia leve (clearance de creatinina > 30 mL/min) - Nenhuma alteragéo na dose.
Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina 10-30 mL/min) — 15 mg/kg duas vezes ao dia.
Insuficiéncia grave (c/earance de creatinina < 10 mL/min) - 15 mg/kg uma vez ao dia.

Pacientt
Mesma posolog\a mdlcada para paciente com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 10 mL/min). A amoxicilina nao é removida por didlise
peritoneal.

Pacientes recebendo hemodidlise:

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

A amoxicilina é removida da circulagao 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 final de cada didlise.

A'terapia parenteral & indicada nos casos em que a via oral é considerada madeguada e particularmente para tratamentos urgentes de infecgdes graves.
Na insuficiéncia renal, a excregao do antibiotico sera retardada e, dependendo do grau de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose diaria total.

Slga a orlen!a;ao de seu médico, respeitando semriire os horégos. as doses e a duragao do tratamento.
sem 0 S mex

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

5. Quais os males que este medicamento pode causar?
Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé nao se sentir bem enquanto estiver usando Polimoxil® (amoxicilina).
Assim como todo , Pol 1a) pode provocar reagdes adversas, porém isto ndo ocorre com todas as pessoas. Os efeitos

séo leves. Alguns pacientes podem apresenlar diarreia (varias evacuagoes amolecidas por dia).
produlo pode causar mdlgeslao ou fazer vocé se sentir enjoado (a) ou algumas vezes vomitar. Se isso acontecer, esses sintomas

0 Q
normalmente s&o leves e com podendo ser evitados tomando o medicamento no inicio das refeigoes. Se esses sintomas continuarem ou
se tornarem graves, consulte o médico.
Uma descoloragao superficial dos dentes foi relatada em criangas. Uma boa higiene oral pode ajudar a prevenir a descoloragdo dos dentes, pois o
&roduto em geral pode ser removido com a escovacao.
uito raramente, 1a) pode estar com efeitos mais graves, como os descritos a seguir:
« Sinais stbitos de alergia, tais como erupgdes cutaneas, prurido ou urticaria na pele, inchago da ‘face, l4bios, lingua ou outras partes do corpo, falta
dear, resgwag:ao ofe‘ganle ou problemas para respirar. Se esses sintomas ocorrerem, pare de usar Polimoxil® (amoxicilina) e procure socorro médico o
mais rapido possivel;
. Heacges cutaneas, possivelmente na forma de esglnhas vermelhas, que Bodem provocar coceira e podem ser similares as erupgoes cutaneas
decorrentes de sarampo. As manchas podem formar bolhas ou marcas protuberantes, vermelhas e com centros descorados. A pele/manchas/bolhas
podem sangrar, descamar ou descascar. Esses sintomas podem ser acompanhados ¢ de febre;
« Efeitos relacionados ao figado. Esses sintomas podem aparecer como ndusea, vomito, perda de apetite, uma sensagao geral de mal-estar, febre,
rurido, amarelamento da pele e olhos e escurecimento da urina. Esses efeitos relacionados ao ﬁga o podem ocorrer até 2 meses apos o inicio do
ratamento com o medicamento;
Febre, dor nas articulagoes, erupcgoes cutaneas, inchago dos ganglios linfaticos;
-bEéellos relacionados ao sistema digestivo, ex: diarreia Severa, que também pode mostrar a presenga de sangue e pode ser acompanhada de célicas
abdominais;
* Doenca renal - com micgao, i dolorosa e com a presenca de sangue;
« Falta de globulos brancos, que pode resultar em infecgdes frequentes, tais como febre, calafrios severos, inflamagéao da garganta ou ulceras na boca;
ma baixa contaf;em de plaquetas que pode resultar em sangramento ou hematomas com mais facilidade do que 0 norm:
* Destruicao de globulos vermelhos, que pode resultar em cansago, cefaleia, falta de ar com a prética de exercicios fIS\COS vertigem, palidez e
amarelamento da pele e/ou olhos;
* Convulsées (ataques) podem ocorrer em pacientes com fung@o renal prejudicada ou que estejam recebendo doses altas.

Se qualquer desconforto incomum se desenvolver enquanto vocé estiver tomando o medicamento, conte ao médico o mais breve possivel.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?
E pouco provavel que, em caso de superdosagem com amoxicilina, ocorram problemas. Efeitos gastrintestinais, tais como nausea, vomito e diarreia
podem ser evidentes e devem ser tratados sintomaticamente, ponanto procure seu médico.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. Polimoxil® (amoxicilina) deve ser guardado
dentro de sua embalagem original.

A suspensao oral, ap6s reconstituigao, ficara estavel por 14 dias se conservada abaixo de 25°C.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

n) técnicas aos profissionais de satde
1 Cavaclerlstlcas farmacologlcas
farmacodin:
Pollmoxll“ (amoxicilina) contem como Erlnc\plo ativo a amoxicilina, qu il penicilina, uma aminopenicilina semi-
sintética do grupo B-lactamico de antibioticos. Tem um amplo espectro de anvldade anllbactenana contra mu\los micro-organismos gram-positivos e
gram neqahvcs agindo através da inibicdo da biossintese do mucopeptideo da parede celular.

olimoxil® (amoxicilina) age rapidamente como agente bactericida e possui o perfil de seguranga de uma penicilina.

Propriedades farmacocinéticas:
Absorca
Polimoxil® (amoxicilina) é bem absorvido. A admlms(racao oral na dosagem padrao geralmeme produz altos niveis plasmaticos, independente do
momento da ingestdo de alimentos. Polimoxi bronquiais e elevadas concentragdes
urinarias na forma de antibictico inalterado.

Distribuiga
A amoxicilina no é altamente ligada as proteinas plasmaticas; aproximadamente 18% do total da droga no plasma é li
se difunde rapidamente na maioria dos tecidos e liquidos corporais, com exce: ao do cérebro e medula espinhal. A ini
permeabilidade das meninges as penicilinas e isto pode ser aplicado a amoxicilin:

Excregéo.
A mela v\da de elimina ac e de aproxlmadamenle 1 hora. A principal via de eliminacdo da amoxicilina é através dos rins. Aproximadamente 60%-70%
ela urina durante as primeiras 6 horas apos a administracao de uma dose padrao. Polimoxil®

ﬁ ada as proteinas. A amoxicilina
lamagao geralmente aumenta a

pela urina como acido peniciloico inativo, em quantidades equivalentes a 10%-25% da dose inicial.
Z\ admlmstracao swmu\tanea de probenecnda retarda a excregao de amoxicilina.

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

3. Indicacoes
Polimoxil (amoxlcmna) éum anubwonco de amplo espectro indicado para o tratamento de mfecgoes bacterianas causadas por germes sensiveis a agdo
da amoxicilina. Pt (am ina) também pode ser usado para prevenir |nfecgoes

Cepas dos -0rganismo: s30 sensiveis a agao de ilina) in vitro:
Gram -POsitivo: L PRI
Aerobios: , viridans, aureus sensivel a

penicilina, espécies de Coq/ ebactenum Bacillus anthrac/s Lrsiena manocytogenes -
ios: espécies de Clostridium.

Gram-negativos:
Aerobios: Haemophilus rnﬂuenzae, Eschenchla coli, Profeus mirabilis, espécies de Salmonella, espécies de Sh:ge//a, Bordetella pertussis, espécies de

Brucella, Neisseria f septica, Vibrio cholerae, Helicobacter

A amoxicilina é por porta nto o espectro de “atividade de oIl oxll® amox\clllna) nao |nc\u| 0s micro-
organismos que produzem essas enzimas, mc\umdc Staphy!ococcus resistente e todas as cepas de lebsiella e Ei

4. Contraindic:

A amoxicilina e uma pemcmna e ndo deve ser administrada a pacientes com histérico de hiperser a antil B- ami (por exemplo:
penicilinas, cefalosporinas).

5. Modo de usar e cuidados de conservaﬁao depois de aberto

Para preparar a suspensao, cologue agua filtrada até a marca indicada no rétulo e agite bem o frasco, até que o pé se misture totalmente com a agua.
Verifique se a mistura atingiu a marca.

A suspensio oral, apos reconstituicéo, ficara estavel por 14 dias a temperatura ambiente.
Agite a suspensao antes de usar.

6. Posologia .
Dose para adultos (incluindo g)aclentes idosos):
Dose padrao para adultos: 250 mg trés vezes ao dia, aumentando para 500 mg trés vezes ao dia nas infecgdes mais graves.

Tratamento de dose alta (dose oral méxima recomendada 6 g ao dia em doses divididas):
Uma d:)se de 3 g duas vezes ao dia é recomendada em casos apropriados para o tratamento de infecgdo purulenta grave ou recorrente do trato
resplra orio.

Tratamento de curta duraggo:

Infecgao do trato urinario aguda simples: duas doses de 3 g com um intervalo de 10-12 horas entre as doses.
Abscesso dentarif ses de 3 g com um intervalo de 8 horas entre as doses.

Gonorreia: dose Unica de 3 g,

Erradicagao de Helicobacter em ulcera péptica (duodenal e gdstrica):

Polimoxil® (amoxicilina) € recomendado no esquema de duas vezes ao dia em associagdo com um inibidor da bomba de préton 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 750 mg-1 g, duas vezes ao dia, metronidazol 400 mg, trés vezes ao dia por 7 dias.

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

Pacientes com insuficiéncia renal:
Na insuficiéncia renal, a excrecao do antibiético sera retardada e, dependendo do grau de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose diaria total,
de acordo com o segulme esquema

¢ Adultos e cnang:as acima de 40 k

> 30 mL/min) - Nenhuma a\tera%ao na dos

10-30 mL/min) — Maximo 500 mg 2 vezes ao dia.
Insuficiéncia graveéclearance de creatwmna <10 mL/min) - Maxlmo 500 mg/dia.
» Criangas abaixo
leve de > 30 mL/min) - Nenhuma alterac@o na dose.
Insuficiéncia modevada (clearance de creatmma 10-30 mL/min) - 15 mg/kg duas vezes ao dia.
Insuficiéncia grave (clsarance de creatinina < 10 mL/min) - 15 mg/kg uma vez ao dia.

didll
Mesma p‘osologla |nd\cada para pac\ente com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 10 mL/min). A amoxicilina néo é removida por didlise
peritoneal

Pacientes recebendo hemodidlise:

Mesma posologia indicada para pacientes com i nal gray de creatinina < 10 mL/min).

A amoxicilina é removida da circulagao por hemodlallse Ponanto uma dose adicional (500 mg para adultos ou 15 mg/kg para criangas abaixo de 40
K92 pode ser administrada durante a didlise e ao final de cada d\allse

Aterapia parenteral é indicada nos casos em que a via oral & para o tratamento urgente de infecgdes graves.
Na insuficiéncia renal, a excregdo do antibiético sera relardada e, dependendo do grau de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose diaria total.

7. Adverténcias
Antes de_iniciar o com il ), deve-se fazer uma investigacdo cuidadosa com relacdo as reagdes prévias de
hipersensibilidade a penicilinas ou cefa\ospormas Reaq,oes de hipersensibilidade (anafilactdides) graves e ocasionalmente fatais foram relatadas em
Fat{:lemes recebendo tratamento com penicilinas. Estas reagoes sao mais provaveis em individuos com historico de hipersensibilidade a antibicticos -
lactami
A amoxicilina deve ser evitada se houver suspeita de mononucleose infecciosa, ja que a ocorréncia de rashs eritematosos (mobiliformes) tem sido
associada com esta condicao em seguida ao uso de amoxicilina.
O uso prolongado ocasionalmente também pode resultar em super crescimento de micro-organismos nao-suscetiveis.
dose deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia renal (veja Posolog )
Em pacientes com redugao do débito urinario, muito foi predomir a terapia parenteral. Durante a
administragao de altas doses de amoxicilina, & aconselhavel manter mgestao hldnca e deblto unnano adequados a ﬁm de reduzir a possibilidade de
cristaldria por amoxicilina. (veja Superdose).

Gravidez e lactacdo: )
A seguranca deste produto para uso na gravidez nao foi estabelecida por estudos controlados em mulheres gravidas. Os estudos de reprodugao foram




