Folheto Informativo (PIL)

Folheto informativo: Informacgao para o utilizador
Capsulas de Amoxicilina 250mg & 500 mg
(Amoxicilina)

Leia todo este folheto cuidadosamente antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informagdes importantes para si.
Guarde este folheto. Pode ser necessario 1é-lo novamente.
Se tiver mais perguntas, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao o passe para outros. Pode prejudica-
los, mesmo que os sinais da doenga sejam 0s mesmos que 0S Seus.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui
quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo listados neste folheto. Veja a sec¢do 4.

O que esta neste folheto

1. O que é a Amoxicilina capsulas e para que é utilizada

2. O que precisa de saber antes de tomar Amoxicilina capsulas
3. Como tomar Amoxicilina capsulas

4. Possiveis efeitos secundarios

5. Como armazenar Amoxicilina capsulas

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes.

1. O que é a capsula de Amoxicilina e para que é utilizada O que é a capsula de Amoxicilina

As capsulas de Amoxicilina 250 mg e 500 mg sdo um antibidtico. O ingrediente ativo é a
amoxicilina. Isto pertence a um grupo de medicamentos chamados 'penicilinas’.

Para que é utilizada a capsula de Amoxicilina

A cépsula de Amoxicilina é usada para tratar infec¢des causadas por bactérias em diferentes
partes do corpo.

A cépsula de Amoxicilina também pode ser usada em combina¢do com outros medicamentos
para tratar Ulceras estomacais.

2. O que vocé precisa saber antes de tomar capsulas de Amoxicilina

Nao tome a cédpsula de Amoxicilina:
se vocé é alérgico a amoxicilina, penicilina ou a qualquer outro ingrediente deste
medicamento (listado na secéo 6)
se vocé ja teve uma reagao alérgica a qualquer antibiético. Isso pode incluir uma erupgao

cuténea ou inchago do rosto ou garganta.

Nao tome capsulas de Amoxicilina se qualquer uma das condi¢gdes acima se aplicar. Se vocé nao
tiver certeza, fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar capsulas de Amoxicilina.
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Adverténcias e Precaugdes

Fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar a capsula de Amoxicilina se vocé:
tem febre glandular (febre, dor de garganta, glandulas inchadas e cansaco extremo)
tem problemas renais
nao esta urinando regularmente.

Se vocé ndo tiver certeza se alguma das condi¢cdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico
ou farmacéutico antes de tomar céapsulas de Amoxicilina.

Exames de sangue e urina
Se vocé estiver tendo:
Testes de urina (glicose) ou exames de sangue para fungdo hepatica
Oestriol testes (usados durante a gravidez para verificar se o bebé esta se desenvolvendo
normalmente)
Informe ao seu médico ou farmacéutico que vocé esta tomando Capsula de Amoxicilina. Isso
porque a Capsula de Amoxicilina pode afetar os resultados desses testes.

Outros medicamentos e Capsulas de Amoxicilina
Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, tomou recentemente ou pode
tomar qualquer outro medicamento.

Se vocé estiver tomando alopurinol (usado para gota) com Cépsulas de Amoxicilina, é
mais provavel que vocé tenha uma reacgao alérgica na pele.

Se vocé estiver tomando probenecida, (usada para tratar gota), o uso concomitante de
probenecida pode reduzir a excregdo de amoxicilina e ndo é recomendado. Seu médico
pode decidir ajustar sua dose de Capsulas de Amoxicilina.

Se vocé estiver tomando medicamentos para ajudar a parar coagulos sanguineos (como
varfarina), pode ser necessario fazer exames de sangue adicionais.

Se vocé estiver tomando outros antibidticos (como tetraciclina), as Cpsulas de
Amoxicilina podem ser menos eficazes.

Se vocé estiver tomando metotrexato (usado para tratar cAncer e psoriase severa),
penicilinas podem reduzir a excregao de metotrexato, causando um aumento potencial
nos efeitos colaterais.

Gravidez e amamentacao
Se vocé esta gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou estéa planejando ter um
bebé, peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Condugao de veiculos e uso de maquinas
Cépsulas de Amoxicilina podem ter efeitos colaterais e os sintomas (como reagdes alérgicas,

tontura e convulsdes) podem torné-lo inapto para dirigir.
Nao conduza ou opere maquinas a menos que se sinta bem.

3. Como tomar Capsulas de Amoxicilina
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Tome sempre este medicamento exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe disse.
Consulte seu médico ou farmacéutico se nao tiver certeza.

Engula com agua sem abrir a capsula.
Espacar as doses uniformemente durante o dia, com pelo menos 4 horas de intervalo.

A dose recomendada é:

Criangas com peso inferior a 40 kg

Todas as doses sao calculadas com base no peso corporal da crianga em quilogramas.
Seu médico ird aconselha-lo sobre quanto de Capsulas de Amoxicilina vocé deve dar ao
seu bebé ou crianga.
A dose usual é de 40 mg a 90 mg por quilograma de peso corporal por dia, administrada
em duas ou trés doses divididas.
A dose maxima recomendada é de 100 mg por quilograma de peso corporal por dia.

Adultos, pacientes idosos e criangas com peso de 40 kg ou mais
A dose usual de Cépsulas de Amoxicilina € de 250 mg a 500 mg trés vezes ao diaou 750 mg a 1
g a cada 12 horas, dependendo da gravidade e do tipo de infecgao.

Infecgdes graves: 750 mg a 1g trés vezes ao dia.

Infecgdo do trato urindrio: 3 g duas vezes ao dia por um dia.

Doenca de Lyme (uma infecgéo transmitida por parasitas chamados carrapatos): Eritema
migrans isolado (estagio inicial — erupgao circular vermelha ou rosa): 4 g por dia,
Manifestagdes sistémicas (estagio tardio — para sintomas mais graves ou quando a doenca
se espalha pelo corpo): até 6 g por dia.

Ulceras estomacais: uma dose de 750 mg ou 1 g duas vezes ao dia por 7 dias com outros
antibiéticos e medicamentos para tratar Ulceras estomacais.

Para prevenir infecgdo cardiaca durante a cirurgia: a dose variara de acordo com o tipo de
cirurgia. Outros medicamentos também podem ser administrados ao mesmo tempo. Seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro pode Ihe dar mais detalhes.

A dose méaxima recomendada € de 6 g por dia.

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

Se vocé tomar mais Capsulas de Amoxicilina do que deveria

Se vocé tomou muitas Capsulas de Amoxicilina, os sinais podem ser um estémago irritado
(sentir-se mal, vomitar ou diarreia) ou cristais na urina, que podem ser vistos como urina turva, ou
problemas ao urinar. Fale com seu médico o0 mais rapido possivel. Leve o0 medicamento para
mostrar ao médico.

Se vocé esquecer de tomar Capsulas de Amoxicilina
Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.
Nao tome a proxima dose muito cedo, espere cerca de 4 horas antes de tomar a proxima
dose.
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N&o tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Por quanto tempo vocé deve tomar Capsulas de Amoxicilina?
Continue tomando Capsulas de Amoxicilina pelo tempo que seu médico Ihe indicou,
mesmo que vocé se sinta melhor. Vocé precisa de cada dose para ajudar a combater a
infeccdo. Se algumas bactérias sobreviverem elas podem fazer a infecgao voltar.
Uma vez que vocé termine o tratamento, se ainda se sentir mal, deve voltar a ver o
médico.

Candidiase (uma infecgdo por fungos em areas imidas do corpo que pode causar dor, coceira e
secrecdo branca) pode se desenvolver se Capsulas de Amoxicilina for usada por muito tempo. Se

isso ocorrer, informe seu médico.

Se vocé tomar Capsulas de Amoxicilina por um longo tempo, seu médico pode realizar testes
adicionais para verificar se seus rins, figado e sangue estdo funcionando normalmente.

Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem

todos os apresentem.

Pare de tomar Capsulas de Amoxicilina e consulte um médico imediatamente, se notar algum dos

seguintes efeitos colaterais graves — vocé pode precisar de tratamento médico urgente: Os
seguintes sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

reacdoes alérgicas, os sinais podem incluir: coceira na pele ou erupgao cutanea, inchago do
rosto, labios, lingua, corpo ou dificuldades respiratérias. Estas podem ser graves e
ocasionalmente ocorreram mortes

erupgao cutanea ou pequenas manchas vermelhas arredondadas sob a superficie da pele
ou hematomas na pele. Isso se deve a inflamacgéo das paredes dos vasos sanguineos
devido a uma reagdo alérgica. Pode estar associado a dor nas articulagdes (artrite) e
problemas renais

uma reagao alérgica tardia pode ocorrer geralmente 7 a 12 dias apés tomar Capsulas de
Amoxicilina, alguns sinais incluem: erupgdes cutaneas, febre, dores nas articulagdes e
aumento dos ganglios linfaticos, especialmente sob os bragos

uma reac¢ao cutanea conhecida como 'eritema multiforme' onde vocé pode desenvolver:
coceira vermelho arroxeado manchas na pele, especialmente nas palmas das maos ou
solas dos pés, areas elevadas 'semelhantes a urticaria’como'levantado outras reagdes
cutaneas graves podem

incluir: mudangas na cor corsintomas semelhantes aos da gripe com erupgao cutanea,
febre, glandulas inchadas e resultados anormais de exames de sangue (incluindo aumento
dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepéticas) (Reagcdo Medicamentosa com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS)).
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temperatura alta (febre), calafrios, dor de garganta ou outros sinais de infec¢do, ou se
vocé se machuca facilmente. Estes podem ser sinais de um problema com suas células
sanguineas
alta temperatura (febre), calafrios, dor de garganta ou outros sinais de infec¢do, ou se
vocé se machuca facilmente. Estes podem ser sinais de um problema com suas células
sanguineas
o Jarisch-Reagao de Herxheimer que ocorre durante o tratamento com Cépsulas de
Amoxicilina para a doenga de Lyme e causa febre, calafrios, dor de cabeca, dor muscular e
erupgao cutanea.
inflamacgao do intestino grosso (célon) com diarreia (as vezes contendo sangue), dor e
febre
efeitos colaterais graves no figado podem ocorrer. Eles estdo principalmente associados a
pessoas em tratamento por um longo periodo, homens e idosos. Vocé deve informar o
médico urgentemente se tiver:

- diarreia grave com sangramento

- bolhas, vermelhiddo ou hematomas na pele

- urina mais escura ou fezes mais claras

- amarelamento da pele ou do branco dos olhos (ictericia). Veja também anemia

abaixo, que pode resultar em ictericia.
Isso pode acontecer ao tomar os medicamentos ou até varias semanas depois.

Se qualquer um dos itens acima acontecer, pare de tomar o medicamento e consulte seu médico
imediatamente.

As vezes, vocé pode ter reagdes cutaneas menos graves, como:
uma erupgdo cutanea média e com coceira (manchas redondas, rosa-avermelhadas), areas
inchadas semelhantes a urticdria nos antebracgos, pernas, palmas das maos, maos ou pés.
Isso é incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas).

Se vocé tiver algum desses, fale com ao seu médico, pois as Capsulas de Amoxicilina precisarado
ser interrompidas.

Os outros possiveis efeitos colaterais sao:
Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas)
erupgao cutanea
nausea
diarreia.

Incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
vomito.

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)
candidiase (uma infecgdo por fungos na vagina, boca ou dobras da pele), vocé pode obter
tratamento para candidiase com seu médico ou farmacéutico
problemas renais
convulsées, observadas em pacientes com altas doses ou com problemas renais
tontura
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hiperatividade

cristais na urina, levando a lesdo renal aguda que pode ser vista como urina turva, ou
dificuldade ou desconforto ao urinar. Certifique-se de beber bastante liquido para reduzir
as chances desses sintomas

a lingua pode mudar para amarelo, marrom ou preto e pode ter uma aparéncia peluda
uma quebra excessiva de glébulos vermelhos causando uma forma de anemia. Sinais
incluir: cansago, dores de cabega, falta de ar, tontura, palidez e amarelamento da pele e do
branco dos olhos

baixo nimero de glébulos brancos

baixo numero de células envolvidas na coagulagdo do sangue

0 sangue pode demorar mais para coagular do que normalmente. Vocé pode notar isso se
tiver um sangramento nasal ou se cortar.

Dor no peito no contexto de reagdes alérgicas, que pode ser um sintoma de infarto
cardiaco desencadeado por alergia (Kounis sindrome)

Sindrome de enterocolite induzida por medicamentos (DIES): DIES foi relatada
principalmente em criancas que recebem amoxicilina. E um tipo certo de reacdo alérgica
com o sintoma principal de vomitos repetitivos (1-4 horas apds a administracio do
medicamento). Outros sintomas podem incluir dor abdominal, letargia, diarreia, e presséo
arterial baixa.

Erupcao cutanea com bolhas dispostas em circulo com crostas centrais ou como um colar
de pérolas (doenca linear por IgA)

Inflamag&o das membranas que envolvem o cérebro e a medula espinhal (meningite
asséptica)

Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo listados neste folheto. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais diretamente através do Esquema Cartdo Amarelo, Site:
www.mhra.gov.uk/yellowcard. Ao relatar efeitos colaterais vocé pode ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar as capsulas de Amoxicilina

Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade indicada na embalagem apds EXP. A data de
validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Armazene na embalagem original abaixo de 30°C.
Nao use este medicamento se notar sinais visiveis de deterioracgéo.
Nao descarte medicamentos através de aguas residuais ou lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como descartar medicamentos que vocé ndo usa mais. Estas medidas ajudardo a
proteger o meio ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informagdes O que as Capsulas de Amoxicilina contém

A substancia ativa em cada cdpsula é 250 mg ou 500 mg de Amoxicilina Tri-hidratada.
Os outros ingredientes sdo Croscarmelose Sodica, Estearato de Magnésio, Amarelo
Sunset E110, Carmosina E122, Azul Brilhante E133, Amarelo Quinolina E 104, Didxido
de Titanio E171, Metil parahidroxibenzoato E218, Propil parahidroxibenzoato E216,
Gelatina (Livre de TSE) e Lauril Sulfato de Sédio.
Como as Capsulas de Amoxicilina se parecem e conteudo da embalagem

Vermelho / Bege coloridas capsulas impresso com 'AMOXY 250' em tinta preta.
Vermelho / Bege colorido capsulas impresso com 'AMOXY 500' em tinta preta.

Amoxicilina 250mg e 500mg sao fornecidas em blister e recipiente de plastico.

Tamanhos de embalagem:
Blister: 15, 21 capsulas (para 500 mg e 250 mg) Recipiente de plastico: 100 e 500 cépsulas.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.
Titular da Autorizagdo de Comercializagdo e Fabricante BROWN & BURK UK LIMITED,

5 Marryat Close, Hounslow West,
Middlesex, TW4 5DQ, Reino Unido

Este folheto foi revisado pela Ultima vez em 02/2023.

Conselhos gerais sobre o uso de antibiéticos

Os antibiéticos sdo usados para tratar infecgcdes causadas por bactérias. Eles ndo tém efeito
contra infecgdes causadas por virus.

As vezes, uma infecgdo causada por bactérias ndo responde a um curso de antibiético. Uma das
razGes mais comuns para isso ocorrer € porque as bactérias que causam a infecgao sao
resistentes ao antibiético que esta sendo tomado. Isso significa que elas podem sobreviver e até
se multiplicar apesar do antibiético.

As bactérias podem se tornar resistentes aos antibiéticos por muitas razées. Usar antibidticos
com cuidado pode ajudar a reduzir a chance de as bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando seu médico prescreve um curso de antibidtico, ele é destinado a tratar apenas sua

doenca atual. Prestar atencéo aos seguintes conselhos ajudara a prevenir o surgimento de
bactérias resistentes que poderiam impedir o funcionamento do antibiético.
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E muito importante que vocé tome o antibiético na dose certa, nos horarios certos e pelo
numero correto de dias. Leia as instrugcdes no rétulo e, se ndo entender algo, pega ao seu
médico ou farmacéutico para explicar.

Vocé ndo deve tomar um antibidtico a menos que tenha sido prescrito especificamente
para vocé e deve usa-lo apenas para tratar a infecgao para a qual foi prescrito.

Vocé nao deve tomar antibidticos que foram prescritos para outras pessoas, mesmo que
elas tenham tido uma infecgao que foi semelhante a sua.

Vocé nado deve dar antibidticos que foram prescritos para vocé a outras pessoas.

Se vocé tiver algum antibiotico sobrando apds ter completado o tratamento conforme
orientado pelo seu médico, vocé deve levar o restante a uma farmécia para descarte
adequado.
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