POSOLOGIA

Capsula

Adultos: 250mg de 8 em 8 horas, aumentando para 500mg de 8 em 8 horas
nas infecgdes mais graves. Infecgdo do trato urinario aguda simples: duas
doses de 3g com um intervalo de 10-12 horas entre as doses. Abscesso
dentario: duas doses de 3g com um intervalo de 8 horas entre as doses.
Gonorreia: dose Unica de 3g.

Suspensao oral

Adultos: 500mg, 10mL de 8 em 8 horas.

Criangas (até 10 anos): 125mg, 2,5mL de 8 em 8 horas.

Para criangas acima de 40kg deve ser administrada a posologia de adulto.
Para preparar a suspensao:

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

2) Coloque agua filtrada até a marca indicada no frasco (uma seta) e agite
bem, até que o p6 se misture totalmente na agua.

3) Caso a mistura ndo 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

mmmmmm  definitivamente a marca do frasco.

SUPERDOSE - NZo ha relatos problematicos de superdose com amoxicilina.
Caso ocorra, sintomas gastrintestinais e disturbio no balanco hidroeletrolitico
poderdo ser evidentes. Nestes casos, o tratamento é sintomatico. A
amoxicilina pode ser removida da circulagdo por hemodialise.

PACIENTES IDOSOS - O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos)
requer prescrigdo e acompanhamento médico.
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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Capsula 500mg: Embalagens com 15,21, 210 e 500* capsulas.

P6 para suspens&o 250mg/5mL: Embalagens com 1 e 50* frascos de 60mL e
150mL.

*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGOES

Cada capsula contém:
amoxicilina triidratada.
excipientes q.s.p.........
(dioxido de silicio, laurilsulfato de sédio e estearato de magnésio).

.equivalente a 500mg de amoxicilina anidra
1capsula

Cada 5mL da suspensao reconstituida de 250mg/5mL contém:
amoxicilina triidratada. .equivalente a 250mg de amoxicilina anidra
veiculo g.S.p...ccceeeueens 5mL
(benzoato de sédio, citrato de sédio, didxido de silicio, goma xantana, agucar,
corante vermelho eritrosina FDC n° 03 e esséncia de morango).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Neo Moxilin € um antibiético de largo espectro de agédo.
- Conservar em temperatura ambiente (15° a 30° C). Proteger da luz e
umidade. A suspensao oral, apds reconstituicdo, ficara estavel por 14 dias
em temperatura ambiente, protegido daluz e calor excessivo.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo
de validade vencido.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término". "Informe seu médico se estd amamentando”.
- "Siga a orientagdo do seu meédico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragao do tratamento”.
-"Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico a ocorréncia de reagbes desagradaveis, tais como: dor
gastrica, nduseas, vomitos, diarreia e flatuléncias”.
- "ATENCAO: este medicamento contém AGCUCAR, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes".
- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGCAS".
- A alimentagao néo interfere com a agdo da amoxicilina, podendo a mesma
seringerida juntamente com alimentos.
- O uso de Neo Moxilin é contraindicado a pacientes com histéria de reagdes
alérgicas e hipersensibilidade as penicilinas.
-"Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes
doinicio ou durante o tratamento". .
-"NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO MEDICO, PODE
SERPERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
A amoxicilina € uma penicilina semissintética de amplo espectro de agéo,
derivada do nucleo basico da penicilina. Seu nivel maximo é atingido uma
hora ap6s a administragdo oral, tem baixa ligagdo proteica e pode ser
administrada com as refeigdes, por ser estavel em presenga do acido
cloridrico do suco gastrico. A amoxicilina € bem absorvida pela via entérica. A
meiavida da amoxicilina apés a administracdo oral é de 1,3 hora.

—



Aproximadamente 50% a 70% da amoxicilina sdo excretados sem
modificagdes na urina durante as primeiras 6 horas, ap6s a administragéo de
dose Unica de 10mL de amoxicilina suspenséo oral 250mg. A amoxicilina
liga-se as proteinas em apenas 20%. A amoxicilina se espalha rapidamente
nos tecidos e fluidos do corpo, com excecgéo do cérebro e seus fluidos. Duas
horas ap6s a administragdo de dose unica de 35mg/kg de amoxicilina
suspensdo oral a criangas em jejum, as concentragbes médias de
3,0mcg/mL de amoxicilina foram detectadas em efusdes do ouvido médio. A
amoxicilina € um antibiético semissintético com um largo espectro de
atividade bactericida contra muitos micro-organismos Gram-positivos e
Gram-negativos. A amoxicilina &, todavia, suscetivel & degradagao por beta-
lactamases e, portanto, o espectro de atividade n&o inclui organismos que
produzem estas enzimas. A amoxicilina é bactericida para uma larga faixa de
bactérias, incluindo: Gram-positivos: Aerdbios: Sfreptococcus faecalis,
Strepfococcus pneumoniae, Strepfococcus pyogenes, Streptococcus
aureus sensivel a penicilina, espécies de Corynebacterium, Bacillus
anthracis, Listeriac monocyfogenes. Anaerobios: espécies de Closfridium.
Gram-negativos: Aerobios: Haemophilus influenzae, Escherichia coli,
Proteus mirabilis, espécies de Salmonella, espécies de Shigella, Bordetella
pertussis, espécies de Brucella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria

I Meningitidis, Pasteurella septica, Vibrio cholerae, Helicobacter pylori.
Outros: Borrelia burgdorferi.

INDICAGOES - Neo Moxilin é indicado no tratamento das infecgdes

causadas por micro-organismos sensiveis a agdo da amoxicilina, doenca

gonocdcica, faringite bacteriana, febre tifoide, otite média aguda, sinusite,
I infecgGes do trato geniturinario e biliar.

= CONTRAINDICAGOES - O USO DE NEO MOXILIN E CONTRAINDICADO
PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE COMPROVADA A
I DROGA OU A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA. NEO MOXILN
E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HISTORIA DE REAGOES
I ALERGICAS E HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS, NOS CASOS
DE INFECGOES POR ESTAFILOCOCOS PENICILINO-RESISTENTES E
NAS PRODUZIDAS POR BACILO PIOCIANICO, RICKETTSIAS E VIRUS.

PRECAUGOES - A seguranca para o uso de Neo Moxilin na gravidez ndo
foi estabelecida. Reacoes de hipersensibilidade (anafilactoides)
ocasionalmente fatais tém sido relatadas em pacientes recebendo
tratamento com derivados penicilanicos. Estas reacdées sdo mais
passiveis de ocorrerem em individuos com histéria de
hipersensibilidade a penicilina e/ou reagdes de hipersensibilidade a
multiplos alérgenos. Tém sido relatados casos de pacientes com
historia de hipersensibilidade a penicilina e que tiveram graves reagoes
quando tratados com cefalosporinas. Antes de iniciar um tratamento
com um derivado penicilanico, deve ser realizada uma criteriosa e
minuciosa pesquisa do passado alérgico do paciente quanto a reagées
as penicilinas, cefalosporinas ou a outros alérgenos. Caso ocorra uma
reagao alérgica, Neo Moxilin deve serimediatamente descontinuado e a
terapéutica adequada deve ser instituida. Reagdes anafilactoides
graves requerem tratamento de emergéncia com epinefrina. Oxigénio,
esteroides intravenosos e assisténcia respiratéria, inclusive
intubagao, podem ser administrados, conforme a indicagdao. Da mesma
forma que com outras drogas potentes, o acompanhamento das
fungdes renal, hepatica e hematopoiética deve ser feito durante a
terapia prolongada. Um grande numero de pacientes com

mononucleose que recebem ampicilina desenvolvem eritema cutaneo.
Assim, os antibiéticos desta classe ndo devem ser administrados a
pacientes com mononucleose. A possibilidade de superinfecgées por
fungos ou bactérias deve ser considerada durante o tratamento. Se a
superinfecgdo ocorrer (usualmente envolvendo Enterobacter,
Pseudomonas ou Candida), a droga deve ser descontinuada e/ou a
terapia apropriada instituida. Nao existem efeitos nocivos conhecidos
para o bebé lactente, entretanto, pode ocorrer excregao de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno, podendo provocar no lactente
diarreia, candidiase e eritema cutaneo.

Categoria "B" de risco nagravidez.

"Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista".

"ATENGAO: este medicamento contém AGUCAR, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes".

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS - A probenecida inibe a excregao renal
da amoxicilina. O seu uso concomitante com amoxicilina pode resultar em
um aumento do nivel de amoxicilina no sangue; portanto, néo é
recomendado. A amoxicilina ndo deve ser administrada concomitantemente
com antibacterianos bacteriostaticos (tetraciclina, eritromicina,
sulfonamidas, cloranfenicol), ja que um efeito antagénico pode ocorrer. A
administragdo concomitante de alopurinol durante o tratamento com
amoxicilina pode aumentar a probabilidade de ocorréncia de reagdes
alérgicas da pele. A absorgdo da digoxina, quando usada
concomitantemente, pode ser aumentada durante o tratamento com
amoxicilina. Da mesma forma que outros antibiéticos de amplo espectro, a
amoxicilina pode reduzir a eficacia dos contraceptivos orais. As pacientes
devem ser avisadas quanto a este fato.

REAGOES ADVERSAS - Como ocorre com outras drogas da mesma
classe, espera-se que as reagdes desagradaveis estejam
essencialmente limitadas a fendmenos de hipersensibilidade. Eles sdo
mais provaveis de ocorrer em individuos que tenham demonstrado
hipersensibilidade as penicilinas e naqueles que tenham histérico de
reagoes alérgicas severas, incluindo edema angioneurético anafilatico,
vasculite por hipersensibilidade, e doenga do soro. As seguintes
reagoes adversas foram associadas ao uso de penicilinas: nauseas,
vomitos e diarreia, eritema cutadneo e urticaria, que podem ser
controladas com anti-histaminicos e, se necessario, corticosteroides
sistémicos. Sempre que tais reagoes ocorrerem, a amoxicilina deve ser
descontinuada. Anemia hemolitica, trombocitopenia reversivel,
leucopenia reversivel e agranulocitose foram relatadas durante a
terapia com penicilina, estas reacoes sao geralmente reversiveis com a
descontinuagdo da terapia. Reagdes cutaneas como eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, exantema pustuloso
generalizado agudo, vertigem e convulsdes foram raramente relatados.
ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

Glicose urinaria: altas concentragdes urinarias de penicilina podem produzir
resultados falso-positivos ou erroneamente elevados em testes de sulfato de
cobre e glicose enzimatica. Testes antiglobulina: resultados falso-positivos
podem ocorrer durante a terapia com penicilinas. Hemograma: leucopenia
ou neutropenia € associado com o uso. O efeito ocorre provavelmente com a
terapia prolongada e danos severos da fungao hepatica.



