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LETAESTABULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR OTRATAMENTO.

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Amoxil®
amoxicilina

APRESENTACOES
Capsulasde 500mgem embalagem com 15,21 ou 30 unidades.

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

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

AMOXICIING ..ttt ettt seseseee seseaen s 500mg
(equivalentes a 575 mgde amoxicilina tri-hidratada)

EXCIPIENTE LS. crverrverreeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseee e ssees e eneans o 1 capsula.
“Excipiente: estearato de magnésio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amoxil®, antibiotico eficaz contra grande variedade de bactérias, é indicado para tratamento deinfecgdes bacterianas
causadas por germes sensiveis a a¢io da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode receitar este medicamento para outro
uso. Se desejar mais informagdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Amoxil® contém uma penicilina chamada amoxicilina como ingrediente ativo. A amoxicilina pertence ao grupo dos
antibioticos penicildnicos. Amoxil® é usado no tratamento de uma gama de infecgdes causadas por bactérias, que podem
manifestar-senos pulmdes (pneumonia e bronquite), nas amigdalas (amigdalite), nos seios da face (sinusite), no trato
urindrio e genital, na pele e nas mucosas. Amoxil® atua destruindo as bactérias que causam essas infecgoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamentondo pode seradministrado nem ingerido por pessoas alérgicas a amoxicilina,aoutros antibioticos
penicilinicos ou antibidticos similares, chamados cefalosporinas. Se vocéja teveuma reacdo alérgica (como erupgoes da
pele) ao tomarum antibiodtico, deve conversar com seu médico antes de usar Amoxil®.

4. OQUE DEVOSABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Antes de iniciar o tratamento com Amoxil®, informe seu médico:

- se vocé ja apresentoureacio alérgica a algum antibidtico. Issopode incluirreagdesna pele ou inchago na face ou
pescocoou dores no peito.

- se vocé apresenta febre glandular.

- se vocé toma medicamentos usados para prevenir coagulos sanguineos (anticoagulantes), tais como varfarina, o seu
médico fard um monitoramento e, se necessario, podera sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes.

- se vocé apresenta problemanosrins.

- se vocé ndo estiverurinando regularmente.

- se vocé ja teve diarreia durante ouapoés o uso de antibioticos.

O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de microrganismos resistentes a
Amoxil®.

Efeitos sobrea capacidadede dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos adversos sobrea capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.
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Gravideze amamentaciio

Amoxil® pode ser usado na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s riscos potenciais
associados ao tratamento. Informe seumédico se vocé estiver gravida ou suspeitarque esta gravida. Vocé ndo deve
tomar este medicamento se estiver gra vida, exceto se seu médico recomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando Amoxil®, masha excre¢do de quantidades minimas de
amoxicilina no leite materno. Se vocé estiveramamentando, informeao seu médicoantes de iniciaro tratamento com
Amoxil®.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

USO EMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
As recomendagdes especiais se referem as doses (ver Posologia, em Como Devo Usar Este Medicamento?).

Interacdes Medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir durante o tratamento com Amoxil®. Nao

deixe de avisar seu médico caso voce esteja tomando:

— medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

— outros antibidticos;

— pilulasanticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos, talvez sejam necessarias precau¢des adicionais
para evitara gravidez);

— anticoagulantes.

A alimentagdo nao interfere na acdo de Amoxil®, que pode seringerido nas refeigdes.

Informe aoseumédico ou cirurgiao-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

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

Cuidados de armazenamento

Manter fora do alcance de criancas

Conservaras capsulas na embala gem original, protegido da umidade e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Capsulasde 500mgde duas cores (corpoamarelo opaco e tampa vermelho opaco) impressacom GS JVL e contendo
um po branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as orienta¢des de seu médico sobre a maneira ¢ a hora correta de tomar o medicamento. Ele vaidecidir a
quantidade diaria que vocé precisa e o tempo durante o qual vocé deveusar este medicamento.

Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver alguma divida, fale com seu médico.

Recomenda-se ingerir o medicamento nas refeigdes, embora ele continue eficaz mesmo que vocé o tome em outros
horarios.

Continue tomando este medicamento até o fim do tratamento prescrito pelo médico. Nao pare somente porquese sente
melhor.

As capsulasdevem seringeridas inteirascom a gua. Na o as mastigue.

Posologia
Atencdo! Para algumas doses indicadas abaixo (doses inferioresa 500m g) é necessario o uso da suspensao oral,
converse com seu médico ou farmacéutico em caso de duvida.
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Dose para adultos e criancas acima de 40 kg
- Dose padrao: 500 mg(uma capsula) trés vezes aodia (de 8 em 8 horas)nas infecgdes mais gra ves.

- Tratamento com dosagem alta (maximo recomendavelde 6 g ao dia em doses divididas): recomenda-seuma dose de 3
g (seis capsulas)duas vezesaodia (de 12 em 12 horas) em casos que requerem tratamento de infecg¢do respiratoria
purulenta (com a presenga de pus) gra ve ou recorrente.

- Tratamento de curta duragdo (gonorreia): dose inicade 3 g.

Erradicacio de Helicobacter pylori: para combater o Helicobacter (bactéria que ataca o estomago ¢ o duodeno),
recomenda-se o usode Amoxil® no esquemade 750 mga 1 gduasvezesaodia (de 12 em 12horas), em associagdo com
um medicamento conhecido como inibidor da bomba de protons (exemplo: omeprazol, lanzoprazol) e outro agente
antimicrobiano (por exemplo claritromicina, metronidazol), por 7 dias.

Pacientes cominsuficiéncia renal (dos rins)
Na insuficiéncia renal, a eliminagdo doantibidtico é mais lenta. Conforme o graudessa condi¢do, seu médico pode
indicara redugdoda dose didria total de acordo com o esquema descrito a seguir.

Adultos e criancasacimade 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

- insuficiéncia moderada: maximode 500 mg (uma capsula) duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas);
- insuficiéncia grave: maximo de 500 mg(uma capsula)aodia.

Pacientes que recebem dialise peritoneal

Usa-se a mesmaposologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave. Adia lise peritoneal (processo de
limpeza das substancias toxicas do organismo através do peritonio, membrana que envolve o abdomen) ndo remove a
amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodialise

Usa-se a mesmaposologia indicada para pacientes com insufici€ncia renal grave.

A amoxicilina é removida do sangue por hemodialise (processo quesubstitui os rins na filtragem sanguinea). Portanto,
uma dose adicional (500 mgpara adultos e criangas acima de 40kgou 15 mg/kg para criancas abaixo de 40kg) pode ser
administrada durantee no final de cada didlise.

Seu médico podera indicar tratamento por via parenteral (feito com aplicacdo de injecdes intravenosas, intramusculares
ou subcutineas) nos casos em que a via oral for considerada inadequada (particularmentenos tratamentos urgentes de
infecgOes graves).

Conforme o grau deinsuficiéncia renal, talvez seumédico achenecessario reduzira dose diaria total.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais. SO ndo tome
duas doses com intervalo igual ou menorque 1 hora.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé ndo se sentirbem durante o tratamento com Amoxil®.

Assim como todo medicamento, Amoxil® pode provocarreagdes adversas, porém isso ndo ocorre com todas as pessoas.
Os efeitos colaterais destemedicamento geralmentesdo leves.

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarreia (varias evacuagdes amolecidas pordia) e enjoo; quando isso acontece, os sintomas normalmente sdo leves e
com frequéncia podem ser evitados tomando-se o medicamentono inicio das refeicdes. Se continuarem ou se
tornarem graves, consulte o médico.
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- Erupgdesdapele.

Reacdesincomuns (ocorrementre 0,1 % e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Vémito, urticaria e coceira.

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diminui¢aode globulos brancos (leucopenia reversivel), que poderesultarem infecgdes frequentes, como febre,
calafrios, inflamagdo da garganta ou ulceras na boca;

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia reversivel), que pode resultar em sangramento ou hematomas
(manchas roxas) que surgem com mais facilidadeque o normal;

- Destruigd o de globulos vermelhos e consequentemente anemia (anemia hemolitica), que poderesultar em cansaco,
doresde cabecae faltade arcausada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palideze amarelamento da pele
e/ou dosolhos;

- Sinais repentinos de alergia, como erupgdes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face, dos labios, da
lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ouproblemas para respirar; se esses sintomas
ocorrerem, pare de usar Amoxil® e procure socorro médico o mais rapido possivel;

- Dor no peito, que pode serum sinal de uma reagao alérgica potencialmente gra ve chamadasindrome de Kounis;

- Convulsdes (ataques) podem ocorrer em pacientes com fungio renal prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

- Hipercinesia (presenga de movimentos exacerbados € incontrolados), tontura;

- Candidiase mucocutinea, infecgdo micotica (causada por fungos) que normalmente afeta as partes intimas oua boca;
na area genital, pode provocar coceira e queimagao (com a presenga deuma fina camada de secregdobranca), e na
boca ouna lingua podem surgir pintas brancas dolorosas;

- Colite associada a antibioticos (inflamag@ono célon (intestino grosso), causando diarreia grave,que também pode
conter sanguee ser acompanhada de colicas abdominais;

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta,e dara impressdo de ter pelos (lingua pilosa
negra);

- Inflamagio da membranaque reveste o cérebro (meningite asséptica);

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite, sensacgio
geralde mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina e aumento de algumas
substancias (enzimas) produzidas pelo figado;

- Reacdes cutineas graves: erupcdo cutanea (eritemamultiforme), que pode formarbolhas (com pequenas manchas
escuras centrais rodeadas poruma area palida, com um anel escuro aoredor da borda); erupgiio cutinea generalizada
com bolhas e descamagio da pele na maior parte da superficie corporal (necrélise epidérmica toxica); erupgdes na
pele com bolhas e descamacgio, especialmente aoredordaboca, nariz,olhos e genitais (sindrome de Stevens-
Johnson); erupgdes na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa); erupcdes escamosas na pele,
com bolhas e inchagos soba pele (exantema pustuloso);

- Doenga renal (problemas para urinar, possivelmente com dor e presenca de sangue ou cristais na urina);

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erup¢ao cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais de exames
de sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas) (Reacdo do medicamento
com eosinofilia e sintomas sist€émicos (DRESS)).

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

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seuservico de atendimento.

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

E pouco provavel que ocorram problemas gra ves em caso de superdosagem de amoxicilina. As rea¢des mais comuns sio
enjoo, vomito e diarreia. Procure seumédico para que os sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagemou bula do medicamento se possivel. Liguepara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Historico de Alteracaode Bula

Dados da Submissido Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Data do Ne Data da Versoes N .
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovagdo Ttens de bula VP/VPS Apresentagbes Relacionadas
Adverténcias e precaucdes
Reacdes adversas
Superdose 500 mgcap gel dura ct bl al plasinc x 15
10458 — MEDICAMENTO 10458 — MEDICAMENTO O que devo sat?er antes de usar 500 mg cap gel dura ct bl al plas 1:nc x 21
NOVO — Inclusio Inicial NOVO — Inclusio Inicial egte medicamento? VP e 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
30/09/2013 082 1277135 30/09/2013 082 1277135 30/09/2013 Quais os males que este 125 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
de Texto de Bula-RDC de Texto de Bula— RDC : 9 VPS
60/12 60/12 medicamento pode me causar? 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
O que fazer se alguém usar 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
uma quantidade maior que a
indicada deste medicamento?
Dizeres legais
Capsulas:
Id?g;gfz?zed;(ﬂid;?ﬁl?:w 500 mg cap gel dura ct bl al plas @nc x 15
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO Come devo usar este 588 mg cap ge} gura ct E} a} pias inc x g(l)
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagdo de . VPe 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x
15/12/2014 | 1122686/14-2 Alteragdo de Texto (iie Bula 15/12/2014 | 1122686/14-2 Alteragdo de Texto (iie Bula 15/12/2014 med1can1ento? VPS 125 mg/nglpp% sus or ct fr vd It)rans x 150 ml
—RDC 60/12 —RDC 60/12 Sus‘pensao oral 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
Posologia e modo de usar 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
Como devo usar este & P
medicamento?
I%Sbaﬁdigiﬁiﬁigil\io I%Sbaﬁdigiﬁiﬁigil\io 1) Identificagdo do VPe 125 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
15/06/2015 | 0523909/15-5 N 15/06/2015 | 0523909/15-5 N 15/06/2015 medicamento 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Bula 8. Posologia VPS 500 mg/5 ml po sus or ct fi vd trans x 150 ml
— RDC 60/12 — RDC 60/12 )
VPS:
COMPOSICAO
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
VP: 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 15
COMPOSICAO 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 21
l(ﬁébol\fﬂzﬁiﬁx;l\go l(ﬁébol\fﬂzﬁiﬁx;l\go 3. QUANDO NAO DEVO VPS e 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
27/10/2016 | 2431792/16-6 Alteracio de Texto de Bul 27/10/2016 | 2431792/16-6 Alteracio de Texto de Bul 27/10/2016 USAR ESTE VP 125 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
cdo de Texto de Bula eragdo de Texto de Bula
_ RDC 60/12 _ RDC 60/12 MEDICAMENTO? (sqmente 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
para Amoxil compimidos) 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO Composigao VPS 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 15
05/09/2017 | 1889563/17-8 NOVO - Notificagdo de 05/09/2017 | 1889563/17-8 NOVO - Notificagdo de 05/09/2017 5. Adverténcias e Precaugdes VP 500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 21

Alteracdo de Texto de Bula

Alteracdo de Texto de Bula

9. Reacdes Adversas

500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30




—RDC 60/12

—RDC 60/12

8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?

125 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml

10451 - MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de

10227 MEDICAMENTO

VPS
Identificagdo do Medicamento
Indicagdes
Caracteristicas Farmacologicas
Posologiae Modo de Usar

500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 15
500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 21

25/07/2018 | 0592560/18-6 - 04/12/2014 | 1087199/14-3 NOVO - Alteragdo de 25/06/2018 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
Alteragdo de Texto de Bula . VP
Posologia 250 mg/5 mL po sus or ct fr vd trans x 150 mL
—RDC 60/12 yP 500 mg/5 mL po sus or ct fr vd trans x 150 mL
Identificagdo do Medicamento
Como devo usar este
medicamento?
50 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
VBS 100 mg/ml r ct fr vd trans tp al pl 1fx 150 ml
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO Reagdes Adversas £/’ po Sus Of ct It vairans ipal p'as po
NOVO — Notificacio de NOVO — Notificacio de VP e 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
22/08/2019 | 2034389/19-2 o o Ao 22/08/2019 | 2034389/19-2 o o Ao 22/08/2019 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Bula yvp VPS .
. 500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 15
—RDC 60/12 —RDC 60/12 Quais os males que este .
Jicamento pode me causar? 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 21
me p ) 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
VPS: 500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 15
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO R ~_A<;1 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 21
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de gﬁ;:s Levearissas VP e 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
15/03/2021 | 1006924/21-1 | Alteragdo de Texto de Bula | 15/03/2021 Nao se aplica | Alteracdo de Texto de Bula | 15/03/2021 & 50 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
L I L I VPS
— publicagdo no Bulario — publicagdo no Bulario VP 100 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
RDC 60/12 RDC 60/12 Di _L . 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
1zeres Legais 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
VPS
> A;lvethenflas :dp Tecaugoes 500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 15
10451 - MEDICAMENTO I'H elg(i;ggrses 12625125 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 21
NOVO - Notificagdo de Na N& ’ & VP 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
18/05/2022 | Nao se aplica | Alteragdo de Texto de Bula 40 8¢ Nao se aplica Nao se aplica a0 s¢e e 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
aplica aplica VP VPS

— publicagdo no Bulario
RDC 60/12

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?

50 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
100 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml




Amoxil

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Suspensao oral
250 mg/5 mL

500 mg/5 mL
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LETAESTABULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

D IDENTIFICACAO DOMEDICAMENTO
Amoxil®
amoxicilina

APRESENTACOES
Amoxil®pé para suspensio oral é apresentado em embalagem com frascode 150 mL(250mg/5mL e 500 mg/5 mL)
acompanhado decolher dosadora.

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cadadose de 5 mL de suspensdooralcom 250mg/5SmL contém:

AMOXICIING. ... 250mg (equivalentesa 287 mgde amoxicilina tri-hidratada)
VEICUIO  Q.S.P . wovveeeeeeeieeeeeeeeeee e e e 5 mL

Cadadosede 5 mL de suspensiooralcom 500mg/5mL contém:

AMOXICIING. ... 500 mg(equivalentes a 574 mgde amoxicilina tri-hidratada)

VEICUIO  Q.S.P 1 wovveeeeeeeeeeeeeeeeeee e e e 5 mL

*Veiculo: crospovidona, goma xantana, carmelose sodica, benzoato de sodio, silica coloidal,estearato de magnésio,
saborde limao-péssego-morango e aspartamo.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amoxil®, um antibidtico eficaz contra grande variedade de bactérias, é indicado para tratamento de infecg¢des
bacterianas causadas por germes sensiveis a acdo da amoxicilina. Entretanto, seu médico podereceitar este medicamento
para outrouso. Se desejar mais informagdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Amoxil® contém uma penicilina chamada amoxicilina como ingrediente ativo. A amoxicilina pertence ao grupo dos
antibioticos penicildnicos. Amoxil® é usado no tratamento de uma gama de infecgdes causadas por bactérias, que podem
manifestar-senos pulmaoes (pneumonia e bronquite), nas amigdalas (amigdalite), nos seios da face (sinusite), no trato
urindrio e genital, na pele e nas mucosas. Amoxil® atua destruindo as bactérias que causam essas infecgoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamentondo pode serusado por pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros antibioticos penicilinicos ou
antibioticos similares, chamados cefalosporinas. Se vocé ja teve umareacio alérgica (como erupgdes da pele)ao tomar
um antibidtico, deve conversar com seu médico antes de usar Amoxil®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Amoxil® suspensio contém aspartamo, que é fonte de fenilalanina e deve serusado com cautela em pacientes com
fenilcetonuria. Informe seu médico caso vocé tenha uma doenca chamada fenilcetontria.

Antes de iniciar o tratamento com Amoxil®, informe seu médico:

- se vocé ja apresentoureacio alérgica a algum antibidtico. Issopode incluirreagdesna pele ou inchago na face ou
pescocoou dores no peito.

- se vocé apresenta febre glandular.

- se vocé toma medicamentos usados para prevenir coagulos sanguineos (anticoagulantes), tais como varfarina, o seu
médico fard um monitoramento e, se necessario, podera sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes.

- se vocé apresenta problemanos rins.

- se vocé ndo estiver urinando regularmente.

- se vocé ja teve diarreia durante ouapoés o uso de antibidticos.
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O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de microrganismos resistentes a
Amoxil®.

Efeitos sobrea capacidadede dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos adversos sobrea capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravideze amamentacgio

Amoxil® pode ser usado na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s riscos potenciais
associados ao tratamento. Informe seumédico se vocé estiver gravida oususpeitar que esta gravida. Vocé ndo deve
tomar este medicamento se estiver gravida, exceto se seu médico recomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando Amoxil®, masha excre¢do de quantidades minimas de
amoxicilina no leite materno. Se vocé estiveramamentando, informeao seu médicoantes de iniciaro tratamento com
Amoxil®.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiiao-dentista.

ATENCAO FENILCETONURICOS: CONTEM FENILALANINA.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
As recomendagdes especiais se referem as dosagens (ver Posologia, em Como Devo Usar Este Medicamento?).
Nao ha contraindicagdorelativa a faixas etarias.

Interacoes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir durante o tratamento com Amoxil®. Nao
deixe de avisar seu médico caso voce esteja tomando:

- medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

- outros antibidticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos, talvez sejam necessariasprecaugdes adicionais para
evitara gravidez);

- anticoagulantes.

A alimentagio ndo interfere na acio de Amoxil®, que pode seringerido nas refeigdes.

Informe seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso parasua satide.

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

Cuidados de armazenamento

Manter fora do alcance de criancas

Conservar o produto em p6 na embalagem original, protegido da umidade e em temperatura ambiente entre (15°C e
30°C).

Apo6s preparo da suspensdo, conservar em geladeira (entre 2°C e 8°C),sendo o produto valido por 14 dias apos a
reconstituigdo.

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apoés preparo, manter o produto por 14 dias em geladeira (entre 2°C e 8°C).

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Aspecto fisico:

O Amoxil® (amoxicilina) ¢ um po6 branco (para reconstituicdo) com granulos amarelados,que apds a reconstituicdo
resultard em umasuspensao homogénea quasebranca.

Caracteristicas organolépticas:

Suspensdo oral: sabor de tutti fruttie odor caracteristico de frutas.

Antes de usar,observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validadeevocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Modo de usar

Siga as orientacdes de seu médico sobre a maneira e a hora correta de tomar o medicamento. Ele vaidecidir a
quantidade diaria que vocéprecisa e o tempo durante o qual vocé deveusar o medicamento.

Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver alguma divida, fale com seu médico.

Recomenda-se ingerir o medicamento nas refei¢des, embora ele continue eficaz mesmo que vocé o tome em outros
horarios.

Continue tomando estemedicamento até o fim do tratamento prescrito pelo médico. Nao pare somente porquese sente
melhor.

Preparo da suspensio

1. Verifique se o selo esta intactoantes do usodo produto

2. Para soltar o p6 que ficano fundo do frasco, agite-o antes de abri-lo. Isso facilitard a reconstituigao.

3. Ponha agua filtrada no frascoaté a marca indicada e agite-o bem para misturar totalmente o p6 coma a gua.

4. Se a mistura ndo atingira marca indicada, espere a espumabaixar e complete (lentamente) com a gua filtrada. Agite de
novo o frascoe espere a espuma baixaraté que a solugdo atinja exatamente a marca indicada.

Utilize a colher dosadora para tomar o medicamento.

A suspensdooral,apds a reconstituico, ficara estavel por 14 dias se for conservada em geladeira (entre 2°C e 8°C).

Agite a suspensio oral antes de usa-la.
Posologia

Dose para adultos e criangas acima de 40 kg
Dose padrao:250mgtrés vezesaodia (de 8 em 8 horas), podendo seraumentada para 500 mgtrés vezes aodia (de 8 em
8 horas)nasinfec¢des mais graves.

Tratamento comdosagem alta (maximo recomendavel de 6 g ao dia em doses divididas)
Recomenda-se umadosede 3gduas vezesao dia (de 12 em 12 horas) nos casos que requerem tratamento de infec¢do
respiratdria purulenta (com a presenga de pus) gra ve ou recorrente.

Tratamento de curta duracio
Gonorreia: dosetinica de3 g.

Erradicacio de Helicobacter pylori em tilcerapéptica (no duodeno ou no estomago)

Para combater o Helicobacter (bactéria que ataca o estdbmago € 0 duodeno), recomenda-se o uso de Amoxil® no
esquemade 750 mga 1 gduas vezes aodia, em associagdo com um inibidor da bomba de protons (exemplo: omeprazol,
lanzoprazol) e outro agente antimicrobiano (por exemplo claritromicina, metronidazol), por 7 dias.

Dose para criancasabaixo de 40 kg
Dose padraopara criangas: 20 a 50 mg/kg/dia em doses divididas (de 8 em 8 horas), até um maximo de 150 mg/kg/dia
em doses divididas.

Pacientes cominsuficiénciarenal (dos rins)
Na insuficiéncia renal, a eliminagdo doantibidtico é mais lenta. Conforme o graudessa condi¢do, seu médico pode
indicara redugdoda dose didria total de acordo com o esquema descrito a seguir.

Adultose criangasacimade 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

- insuficiéncia moderada: maximode 500mgduas vezes aodia (de 12 em 12 horas);
- insuficiéncia grave: maximo de 500 mguma vez ao dia.

Criangas abaixode 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

- insuficiéncia moderada: 15 mg/kgduas vezes ao dia (de 12/12 horas); (nomaximo de 500mgduas vezes aodia);
- insuficiéncia grave: 15 mg/kguma vezaodia.(no maximo de 500mg).
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Pacientes que recebem didlise peritoneal

Usa-se a mesmaposologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave. Adid lise peritoneal (processo de
limpeza das substancias toxicas do organismo através do peritonio, membrana que envolve o abdémen) ndo remove a
amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodialise

Usa-se a mesmaposologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave.

A amoxicilina é removida do sangue por hemodialise (processo quesubstitui os rins na filtragem sanguinea). Portanto,
uma dose adicional (500 mgpara adultos e criangas acima de 40kgou 15 mg/kgpara criancas abaixo de 40kg) pode ser
administrada durantee no final de cada dialise.

Seu médico podera indicar tratamento por via parenteral (feito com aplicacdo de inje¢des intravenosas, intramusculares
ou subcutineas) nos casos em que a via oral for considerada inadequada (particularmentenos tratamentos urgentes de
infecgdes graves).

Conforme o grau deinsuficiéncia renal, talvez seumédico achenecessario reduzira dose diaria total.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais. SO ndo tome
duasdoses com intervalo igualou menorque 1 hora.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé ndo se sentir bem durante o tratamento com Amoxil®.

Assim como todo medicamento, Amoxil® pode provocar reagdes adversas, porém isso ndo ocorre com todas as pessoas.
Os efeitos colaterais destemedicamento geralmentesdo leves.

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diarreia (varias evacuagdes amolecidas pordia) e enjoo; quando isso acontece, os sintomas normalmente sdo leves e
com frequéncia podem ser evitados tomando-se o medicamentono inicio das refei¢des. Se continuarem ou se
tornarem graves, consulte o médico;

- Erupgdesdapele.

Reacdesincomuns (ocorrementre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Vémito, urticaria e coceira.

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diminui¢ao de globulos brancos (leucopenia reversivel), que poderesultarem infecgoes frequentes, como febre,
calafrios, inflamagao da garganta ou ullceras na boca;

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia reversivel), que pode resultar em sangramento ou hematomas
(manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- Destruigd o de globulos vermelhos e consequentemente anemia (anemia hemolitica), que poderesultar em cansaco,
doresde cabecae faltade arcausada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palideze amarelamento da pele
e/ou dosolhos;

- Sinais repentinos de alergia, tais como erupgdes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face, dos labios, da
lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para respirar; se esses sintomas
ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais rapido possivel;

- Dor no peito, que pode serum sinal de uma reago alérgica potencialmente grave chamadasindrome de Kounis;

- Convulsdes podem ocorrer em pacientes com fung@orenal prejudicadaou queestejam recebendo doses altas do
medicamento;

- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbados e incontrolaveis), tontura;

- Candidiase mucocutinea, infecgdo micotica (causada por fungos) que normalmente afeta as partes intimas oua boca;
na area genital, pode provocar coceira e queimagao (com a presenca deuma fina camada de secregdobranca), e na
boca ouna lingua podem surgir pintas brancas dolorosas;
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- Colite associada a antibidticos (inflamagaono colon (intestino grosso), causando diarreia grave, que também pode
conter sanguee ser acompanhada de colicas abdominais;

- Sua lingua pode mudarde cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dara impressdao de ter pelos (lingua pilosa
negra);

- Houve relatos de descoloragio superficial dos dentes em criangas. Uma boa higiene oralajuda a prevenir esse efeito
porque o produtopode, em geral, serremovido com a escovagao (apenas Amoxil® em suspensio oral);

- Inflamag@o da membranaque reveste o cérebro (meningite asséptica);

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite, sensagio
geralde mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina e aumento de algumas
substancias (enzimas) produzidas pelo figado;

- Reacdes cutaneas graves: erupcdo cutanea (eritema multiforme), que pode formarbolhas (com pequenas manchas
escuras centrais rodeadas poruma area palida, comum anel escuroaoredor da borda); erupgio cutinea generalizada
com bolhas e descamacio da pele na maior parte da superficie corporal (necrélise epidérmica toxica); erupgdes na
pele com bolhas e descamagio, especialmente aoredorda boca, nariz,olhos e genitais (sindrome de Stevens-
Johnson); erupgdes na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa); erup¢des escamosas na pele,
com bolhas e inchagos soba pele (exantemapustuloso);

- Doenca renal (problemas para urinar, possivelmente com dor e presenga de sangue ou cristais na urina);

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupg¢ao cutanea, febre, glaindulas inchadas e resultados anormais de exames
de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia ) e enzimas hepaticas) (Reagdes do medicamento
com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

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

Informe aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

E poucoprovavel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de amoxicilina. As rea¢des mais comuns sio
enjoo, vomito e diarreia. Procure seumédico para que os sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem oubula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracaode Bula

Dados da Submissido Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Data do Ne Data da Versoes N .
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovagdo Ttens de bula VP/VPS Apresentagbes Relacionadas
Adverténcias e precaucdes
Reacdes adversas
Superdose 500 mgcap gel dura ct bl al plasinc x 15
10458 — MEDICAMENTO 10458 — MEDICAMENTO O que devo sat?er antes de usar 500 mg cap gel dura ct bl al plas 1:nc x 21
NOVO — Inclusio Inicial NOVO — Inclusio Inicial egte medicamento? VP e 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
30/09/2013 082 1277135 30/09/2013 082 1277135 30/09/2013 Quais os males que este 125 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
de Texto de Bula-RDC de Texto de Bula— RDC : 9 VPS
60/12 60/12 medicamento pode me causar? 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
O que fazer se alguém usar 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
uma quantidade maior que a
indicada deste medicamento?
Dizeres legais
Capsulas:
Id?g;gfz?zed;(ﬂid;?ﬁl?:w 500 mg cap gel dura ct bl al plas @nc x 15
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO Come devo usar este 588 mg cap ge} gura ct E} a} pias inc x g(l)
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagdo de . VPe 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x
15/12/2014 | 1122686/14-2 Alteragdo de Texto (iie Bula 15/12/2014 | 1122686/14-2 Alteragdo de Texto (iie Bula 15/12/2014 med1can1ento? VPS 125 mg/nglpp% sus or ct fr vd It)rans x 150 ml
—RDC 60/12 —RDC 60/12 Sus‘pensao oral 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
Posologia e modo de usar 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
Como devo usar este & P
medicamento?
I%Sbaﬁdigiﬁiﬁigil\io I%Sbaﬁdigiﬁiﬁigil\io 1) Identificagdo do VPe 125 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
15/06/2015 | 0523909/15-5 N 15/06/2015 | 0523909/15-5 N 15/06/2015 medicamento 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Bula 8. Posologia VPS 500 mg/5 ml po sus or ct fi vd trans x 150 ml
— RDC 60/12 — RDC 60/12 )
VPS:
COMPOSICAO
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
VP: 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 15
COMPOSICAO 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 21
l(ﬁébol\fﬂzﬁiﬁx;l\go l(ﬁébol\fﬂzﬁiﬁx;l\go 3. QUANDO NAO DEVO VPS e 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
27/10/2016 | 2431792/16-6 Alteracio de Texto de Bul 27/10/2016 | 2431792/16-6 Alteracio de Texto de Bul 27/10/2016 USAR ESTE VP 125 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
cdo de Texto de Bula eragdo de Texto de Bula
_ RDC 60/12 _ RDC 60/12 MEDICAMENTO? (sqmente 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
para Amoxil compimidos) 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO Composigao VPS 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 15
05/09/2017 | 1889563/17-8 NOVO - Notificagdo de 05/09/2017 | 1889563/17-8 NOVO - Notificagdo de 05/09/2017 5. Adverténcias e Precaugdes VP 500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 21

Alteracdo de Texto de Bula

Alteracdo de Texto de Bula

9. Reacdes Adversas

500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30




—RDC 60/12

—RDC 60/12

8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?

125 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml

10451 - MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de

10227 MEDICAMENTO

VPS
Identificagdo do Medicamento
Indicagdes
Caracteristicas Farmacologicas
Posologiae Modo de Usar

500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 15
500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 21

25/07/2018 | 0592560/18-6 - 04/12/2014 | 1087199/14-3 NOVO - Alteragdo de 25/06/2018 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
Alteragdo de Texto de Bula . VP
Posologia 250 mg/5 mL po sus or ct fr vd trans x 150 mL
—RDC 60/12 yP 500 mg/5 mL po sus or ct fr vd trans x 150 mL
Identificagdo do Medicamento
Como devo usar este
medicamento?
50 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
VBS 100 mg/ml r ct fr vd trans tp al pl 1fx 150 ml
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO Reagdes Adversas £/’ po Sus Of ct It vairans ipal p'as po
NOVO — Notificacio de NOVO — Notificacio de VP e 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
22/08/2019 | 2034389/19-2 o o Ao 22/08/2019 | 2034389/19-2 o o Ao 22/08/2019 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
Alteragdo de Texto de Bula Alteragdo de Texto de Bula yvp VPS .
. 500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 15
—RDC 60/12 —RDC 60/12 Quais os males que este .
Jicamento pode me causar? 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 21
me p ) 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
VPS: 500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 15
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO R ~_A<;1 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 21
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de gﬁ;:s Levearissas VP e 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
15/03/2021 | 1006924/21-1 | Alteragdo de Texto de Bula | 15/03/2021 Nao se aplica | Alteracdo de Texto de Bula | 15/03/2021 & 50 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
L I L I VPS
— publicagdo no Bulario — publicagdo no Bulario VP 100 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
RDC 60/12 RDC 60/12 Di _L . 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
1zeres Legais 500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
VPS
> A;lvethenflas :dp Tecaugoes 500 mg cap gel dura ct bl al plasinc x 15
10451 - MEDICAMENTO I'H elg(i;ggrses 12625125 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 21
NOVO - Notificagdo de Na N& ’ & VP 500 mg cap gel dura ct bl al plas inc x 30
18/05/2022 | Nao se aplica | Alteragdo de Texto de Bula 40 8¢ Nao se aplica Nao se aplica a0 s¢e e 250 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
aplica aplica VP VPS

— publicagdo no Bulario
RDC 60/12

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?

50 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
500 mg/5 ml po sus or ct fr vd trans x 150 ml
100 mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polfx 150 ml
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