Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Amoxicilina toLife 1000 mg comprimidos dispersiveis
amoxicilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informacgao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si (ou para a sua crianga). Nao deve da-lo
a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Amoxicilina toLife e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Amoxicilina toLife
. Como tomar Amoxicilina toLife

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Amoxicilina toLife

. Conteudo da embalagem e outras informagoes

aounhwWwNE

1. O que é Amoxicilina toLife e para que é utilizado

O que é Amoxicilina toLife
Amoxicilina toLife € um antibidtico. A substancia ativa é a amoxicilina que pertence a um
grupo de medicamentos chamado “penicilinas”.

Para que é utilizado Amoxicilina toLife

Amoxicilina tolife é utilizado para tratar infecdes causadas por bactérias em diferentes
partes do corpo. Amoxicilina toLife também pode ser utilizado em combinagdo com outros
medicamentos para tratar Ulceras do estdbmago.

2. O que precisa de saber antes de tomar Amoxicilina toLife

Nao tome Amoxicilina toLife

- se tem alergia a amoxicilina, a penicilina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6).

- se alguma vez teve uma reacdao alérgica a um antibidtico. Isto pode incluir uma erupgao
da pele ou o inchacgo da face ou garganta.

Nao tome Amoxicilina toLife se alguma das situagdes acima lhe for aplicavel. Se ndo tem
a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxicilina toLife.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxicilina toLife se:
- tiver febre glandular (febre, dor de garganta, ganglios inchados e cansaco extremo)



- tiver problemas dos rins
- ndo urinar regularmente.

Se ndo tem a certeza de que alguma das situagOes acima descritas se aplica a si, fale com
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxicilina toLife.

Andlises ao sangue ou a urina

Se for fazer:

- Analises a urina (glucose) ou analises ao sangue para verificar a funcado hepatica

- Andlises ao estriol (usadas durante a gravidez para verificar se o bebé se esta a
desenvolver normalmente)

Informe o seu médico ou farmacéutico que esta a tomar Amoxicilina toLife. Isto porque
Amoxicilina toLife pode afetar os resultados destas analises.

Outros medicamentos e Amoxicilina tolLife

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos.

- Se esta a tomar alopurinol (usado para a gota) com Amoxicilina toLife, serda mais
provavel que tenha uma reacdo alérgica da pele.

- Se estd a tomar probenecida (usada para o tratamento da gota): o uso concomitante de
probenecida pode reduzir a excrecao de amoxicilina e ndo é recomendado.

- Se esta a tomar medicamentos que ajudam a parar a formacdo de coagulos de sangue
(como a varfarina), podera necessitar de analises ao sangue adicionais.

- Se esta a tomar outros antibidticos (tais como a tetraciclina) Amoxicilina toLife pode ser
menos eficaz.

- Se esta a tomar metotrexato (usado para o tratamento do cancro e da psoriase grave):
as penincilinas podem reduzir a excrecao de metotrexato causando um potencial aumento
nos efeitos indesejaveis.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Amoxicilina toLife pode ter efeitos indesejaveis e os sintomas (tais como reagoes alérgicas,
tonturas e convulsGes) podem torna-lo incapaz de conduzir.

N3o conduza ou utilize maquinas a menos que se sinta bem.

Amoxicilina toLife 1 g comprimidos dispersiveis contém aspartamo

Este medicamento contém 20 mg de aspartamo em cada comprimido. O aspartamo é uma
fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma doencga
genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo ndo a consegue
remover adequadamente.

3. Como tomar Amoxicilina toLife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

- Colocar o comprimido num copo com agua e mexer bem até estar misturado de forma
uniforme. Tome a mistura imediatamente.



- Espace as doses uniformemente ao longo do dia, com pelo menos 4 horas de intervalo
A dose habitual é:

Criangas com peso inferior a 40 kg
Todas as doses sao determinadas dependendo do peso corporal da crianca em
quilogramas.

- O seu médico ird aconselha-lo sobre quanto Amoxicilina toLife deve dar ao seu bebé ou
crianga.

- A dose habitual é de 40 mg a 90 mg por cada quilograma de peso corporal por dia,
administrado em duas ou trés doses divididas.

- A dose maxima recomendada é de 100 mg por cada quilograma de peso corporal por
dia.

Adultos, doentes idosos e criancas com peso igual ou superior a 40 kg
A dose habitual de Amoxicilina toLife é de 250 mg a 500 mg trés vezes por dia ou 750 mg
a 1 g a cada 12 horas, dependendo da gravidade e do tipo de infecao.

- InfegGes graves: 750 mg a 1 g, trés vezes por dia.

- InfecOes do trato urinario: 3 g, duas vezes por dia durante um dia.

- Doencga de Lyme (uma infecdao transmitida por parasitas chamados carracas): Eritema
migratorio isolado (fase inicial - erupgdo circular vermelha ou rosa): 4 g por dia,
Manifestacoes sistémicas (fase tardia - para sintomas mais graves ou quando a doenca
se espalha pelo seu corpo): até 6 g por dia.

- Ulceras do estbmago: uma dose de 750 mg ou de 1 g, duas vezes por dia durante 7 dias
com outros antibidticos e medicamentos para tratar as Ulceras do estomago.

- Para prevenir infecdo do coracao durante uma cirurgia: a dose varia de acordo com o
tipo de cirurgia. Poderao ser dados outros medicamentos ao mesmo tempo. O seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro podera dar-lhe mais detalhes.

- A dose maxima recomendada é de 6 g por dia.

Problemas dos rins
Se tiver problemas dos rins, a dose podera ser mais baixa do que a dose habitual.

Se tomar mais Amoxicilina toLife do que deveria

Se tiver tomado demasiado Amoxicilina toLife, os sinais podem ser indisposicao do
estOmago (sentir-se enjoado, estar enjoado ou diarreia) ou cristais na urina, que pode
ser observado como urina turva ou problemas em urinar. Fale com o seu médico o mais
rapidamente possivel. Leve o medicamento para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Amoxicilina toLife

Se se tiver esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.

Nao tome a dose seguinte cedo demais, espere cerca de 4 horas antes de tomar a dose
seguinte.

N3o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Quanto tempo deve tomar Amoxicilina toLife?

Continue a tomar Amoxicilina toLife durante o periodo de tempo que o seu médico indicou,
mesmo que se sinta melhor. Necessita de todas as doses para ajudar a combater a
infecdo. Se algumas bactérias sobreviverem poderdo causar o regresso da infegdo.

Uma vez terminado o tratamento, se continuar a ndo se sentir bem deve regressar ao
meédico.



Pode desenvolver-se candidiase (uma infecdao causada por fungos nas areas humidas do
corpo que pode causar dor, prurido e secrecao branca) se Amoxicilina toLife for utilizado
por um longo periodo de tempo. Se isto acontecer informe o seu médico.

Se tomar Amoxicilina toLife por um longo periodo de tempo, o seu médico podera realizar
exames adicionais para verificar se os seus rins, o seu figado e o seu sangue estdo a
funcionar normalmente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Amoxicilina toLife e consulte um médico imediatamente, se notar qualquer
um dos seguintes efeitos indesejaveis graves — podera necessitar de tratamento médico
urgente:

Os seguintes sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- reacOes alérgicas, os sinais podem incluir: prurido ou erupcao da pele, inchaco da face,
dos labios, da lingua ou do corpo ou dificuldades em respirar. Estas podem ser graves e,
ocasionalmente, ocorreram mortes

- erupcao ou pequenas manchas redondas, achatadas e vermelhas por baixo da superficie
da pele ou ndédoas negras na pele. Isto é devido a inflamagao das paredes dos vasos
sanguineos devido a uma reacao alérgica. Pode estar associado a dor articular (artrite) e
a problemas dos rins

- uma reacao alérgica retardada pode ocorrer normalmente 7 a 12 dias depois de tomar
Amoxicilina tolLife, alguns sinais incluem: erupgdes, febre, dores articulares e aumento
dos nddulos linfaticos especialmente debaixo dos bracos

- uma reacao da pele conhecida como “eritema multiforme” onde pode desenvolver:
manchas roxas avermelhadas e com prurido na pele, especialmente nas palmas das maos
e nas plantas dos pés, areas inchadas na pele semelhantes a uma “colmeia”, areas
sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgdaos genitais. Podera ter febre e sentir-se
muito cansado

- outras reacOes graves da pele podem incluir: alteragdes da cor da pele, inchagos debaixo
da pele, formacao de bolhas, pustulas, descamacdo, vermelhiddo, dor, prurido, formagao
de caspa. Estes podem estar associados a febre, dores de cabecga e dores no corpo

- sintomas de tipo gripal com erupcdo cuténea, febre, ganglios inchados e resultados
anormais de analises ao sangue (incluindo o aumento de glébulos brancos (eosinofilia) e
enzimas hepaticas) (Reacdo a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS))

- febre, arrepios, dor de garganta ou outros sinais de infecao, ou se fizer hematomas com
facilidade. Estes podem ser sinais de um problema com as suas células do sangue

- a reacao de Jarisch-Herxheimer que ocorre durante o tratamento da doenca de Lyme
com Amoxicilina tolLife e causa febre, arrepios, dores de cabecga, dores musculares e
erupcdo da pele

- inflamagdo do intestino grosso (cdlon) com diarreia (por vezes com sangue), dor e febre
- podem ocorrer efeitos indesejaveis graves no figado. Estdo associados maioritariamente
a pessoas em tratamento por um longo periodo de tempo, homens e idosos. Devera
informar o seu médico urgentemente se tiver:



- diarreia grave com hemorragia

- bolhas, vermelhiddo ou hematomas na pele

- urina mais escura ou fezes mais claras

- amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos (ictericia). Ver também anemia
abaixo que pode resultar em ictericia.

Estes efeitos podem ocorrer quando se estd a tomar o medicamento ou até varias
semanas depois.

Se alguma das situagdes acima acontecer pare de tomar o medicamento e consulte o seu
médico de imediato.

Por vezes pode ter reagbes da pele menos graves tais como:

- uma erupgao com prurido ligeiro (manchas redondas, rosa-vermelhas), areas inchadas
semelhantes a uma “colmeia” nos antebracos, pernas, palmas, maos ou pés. Estas sdo
pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas).

Se tiver alguma destas situacbes fale com o seu médico uma vez que Amoxicilina toLife
tera de ser interrompido.

Os outros efeitos indesejaveis possiveis sdo:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- erupgao da pele

- sentir-se enjoado (nauseas)

- diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em100 pessoas)
- estar enjoado (vomitos).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- candidiase (uma infecdao causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele),
pode obter o tratamento para a candidiase através do seu médico ou farmacéutico.

- problemas dos rins

- ataques (convulsdes), observados em doentes com doses elevadas ou com problemas
dos rins

- tonturas

- hiperatividade

- os dentes podem parecer manchados, voltando geralmente ao normal com a escovagem
(tem sido notificado em criangas)

- a lingua pode alterar para amarela, castanha ou preta e pode ter uma aparéncia peluda
- uma excessiva degradacao de globulos vermelhos que causa um tipo de anemia. Os
sinais incluem: cansaco, dores de cabega, falta de ar, tonturas, palidez e amarelecimento
da pele e da parte branca dos olhos

- numero baixo de glébulos brancos do sangue

- numero baixo de células envolvidas na coagulacdo do sangue

- 0 sangue pode demorar mais tempo a coagular do que normalmente. Pode perceber isto
se tiver uma hemorragia nasal ou se se cortar.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- dor no peito no contexto de reacdes alérgicas, que pode ser sintoma de enfarte do
miocardio desencadeado por alergias (sindrome de Kounis)

- sindrome de enterecolite induzida por farmacos (DIES): A DIES tem sido notificada
maioritariamente em criancas em tratamento com amoxicilina. E um certo tipo de reacao
alérgica cujo principal sintoma é o vémito repetitivo (1-4 horas apds administragdo do



farmaco). Outros sintomas podem incluir dor abdominal, letargia, diarreia e baixa pressao
sanguinea.

- cristais na urina que podem levar a lesdo renal aguda.

- erupgdo cutanea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como uma
cadeia de pérolas (doenca IgA linear)

- inflamagdo das membranas que envolvem o cérebro e a espinhal medula (meningite
asséptica).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amoxicilina toLife

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

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

N3o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdao de Amoxicilina toLife

A substancia ativa € amoxicilina. Cada comprimido dispersivel contém 1000 mg de
amoxicilina sob a forma tri-hidratada.

Os outros componentes sao: crospovidona, celulose microcristalina, aspartamo, estearato
de magnésio e aroma a morango.

Qual o aspeto de Amoxicilina toLife e contelido da embalagem



Amoxicilina tolLife apresenta-se sob a forma de comprimidos dispersiveis brancos a
amarelos, oblongos, ranhurados em ambas as faces, para administracdo oral doseados a
1000 mg de amoxicilina, em embalagens de 16 comprimidos dispersiveis.

Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado
Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0
2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricante

PENCEF Pharma GmbH
Breitenbachstrasse 13-14
13509 Berlin,

Alemanha

ou
HAUPT Pharma Latina S.r.L.
SS. 156 Monti Lepini Km. 47,600

04100 Borgo S. Michele (Latina)
Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em janeiro de 2024.



Aviso geral relativo ao uso de antibioticos

Os antibidticos sdo usados para o tratamento de infegdes provocadas por bactérias. Ndo
tém qualquer efeito contra infecbes provocadas por virus.

Por vezes uma infecdo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um
antibidtico. Uma das razoes mais frequentes para que isto aconteca € porque as bactérias
gue provocaram a infecdo sdo resistentes ao antibidtico que esta a ser tomado. Isto
significa que as bactérias podem sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibiotico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitos motivos. Usar os
antibidticos cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hipéteses das bactérias se tornarem
resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibidtico, este destina-se
apenas a sua doenca atual. Tomar atengao aos conselhos seguintes ird ajudar a prevenir
0 aparecimento de bactérias resistentes que podem impedir a acdo do antibidtico.

1. E muito importante que tome o antibidtico na dose certa, na altura certa e durante o
nuimero certo de dias. Leia as instrucGes na rotulagem e, se ndo perceber qualquer coisa,
peca ao seu médico ou farmacéutico para explicar.

2. Nao deve tomar antibidticos exceto se |he forem prescritos especificamente para si, e
s6 deve usa-los, para tratar a infegao para a qual foram prescritos.

3. Ndo deve tomar antibidticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo que
tenham tido uma infecdo semelhante a sua.

4. Ndo deve dar antibiodticos, que lhe foram prescritos, a outras pessoas.

5. Se tiver qualquer antibidtico que tenha sobrado quando terminou o tratamento que o
médico |he prescreveu, deve entregar o que restar numa farmacia para que seja destruido
apropriadamente.



