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clavulanato de potassio
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES:
Comprimido revestido 875 mg + 125 mg. Frascos contendo 14 ou 20 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

amoxicilina tri-hidratada®.............ccccoeevvevincieiineeeec e 1004,5 mg

clavulanato de potassio**..........cccoveveererciereniieneeeseee e 148.87 mg

CXCIPICNLES ¥ . ittt g.s.p. 1 comprimido

*Cada 1004,5 mg de amoxicilina tri-hidratada equivale a 875 mg de amoxicilina anidra.

**Cada 148,87 mg de clavulanato de potassio equivale a 125 mg de acido clavulanico

***Excipientes: dioxido de silicio, estearato de magnésio, povidona, celulose microcristalina, didxido de
titanio, hipromelose e macrogol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ¢ um antibidtico usado em adultos indicado para
tratamento de infecgdes em diferentes partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio é um antibiotico que age eliminando as bactérias que
causam infec¢des. O medicamento contém duas diferentes substincias ativas denominadas amoxicilina e
acido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O acido clavulanico pode ajudar na prote¢io da
amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potdssio ndo ¢ indicada para pacientes com alergia a
betalactdmicos, como penicilinas e cefalosporinas.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio ndo ¢ indicada para pacientes que ja tiveram ictericia
(acumulo de bilirrubina que causa coloragdo amarelada da pele) ou problemas de funcionamento do figado
associados ao uso de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ou de penicilina.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio, seu médico deve
fazer uma pesquisa cuidadosa para saber se vocé tem ou ja teve reacdes alérgicas a penicilinas,
cefalosporinas ou outras substancias causadoras alergia (alérgenos). Houve relatos de reagdes alérgicas
sérias e potencialmente fatais (incluindo reagdes anafilaticas, reagdes adversas sérias na pele e dores no
peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apds a administragdo) em pacientes que receberam
tratamento com penicilina. Essas reagdes ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram
alergia a penicilina.

O uso prolongado de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio pode, ocasionalmente, resultar em
crescimento exagerado de microrganismos ndo sensiveis a este medicamento.
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Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no célon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir
colicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ird avaliar sua
condigdo fisica.

O médico deve fazer o monitoramento apropriado caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais a0 mesmo
tempo que amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes
orais podem ser necessarios.

Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio deve ser prescrito com cautela para pacientes que
apresentam problemas de funcionamento do figado.

Para os que tém problemas nos rins, ¢ necessario ajustar a dosagem de amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio de acordo com o grau de disfung@o. O médico sabera o ajuste correto a ser feito
para cada caso.

Durante a administracdo de altas doses de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio, ¢é
recomendavel que vocé tome grande quantidade de liquidos para evitar cristaltria (formagao de cristais na
urina), relacionada ao uso da amoxicilina (ver O Que Fazer se Alguém Usar uma Quantidade Maior do Que
a Indicada Deste Medicamento?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢des por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfeccdo, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com amoxicilina tri-
hidratada + clavulanato de potassio e prescrever a terapia apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
N3o se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e lactagdo (amamentaciio)

Caso vocé fique gravida durante ou logo ap6s o tratamento com amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio, suspenda a medica¢do e avise imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os
medicamentos, o uso de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio deve ser evitado na gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere essencial.

Vocé pode tomar amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio durante o periodo de amamentagao.
Nao ha efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio caso vocé esteja usando algum dos seguintes medicamentos:

- probenecida, utilizada em associa¢do com outros medicamentos no tratamento de infecgoes;

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;

- anticoagulantes, como acenocumarol ou varfarina, devido ao maior risco de sangramento;

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencao da rejeicdo em transplantes;

- metotrexato, usado para tratar condigdes como cancer ou psoriase grave.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
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A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ndo deve ser tomado ap6s o fim do prazo de validade
descrito na embalagem.

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

Caracteristicas do produto: comprimido revestido branco, oblongo, com vinco em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Se necessario, podem ser partidos pela metade
e engolidos, mas ndo mastigados.

Para reduzir o desconforto gastrintestinal (ou seja, no estdbmago ou intestino), tome os comprimidos no
inicio da refeicéo.

Posologia
Um comprimido de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio 875 mg duas vezes ao dia.

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com comprometimento moderado do funcionamento do rim TFG >30 mL/min, nenhum
ajuste de dosagem ¢ necessario. Para pacientes com comprometimento grave do funcionamento do rim TFG
<30 mL/min, o uso de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ndo é recomendavel.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado)

Quem tem problemas de figado deve usar amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio com cautela,
e 0 médico deve monitorar a fun¢do hepatica do paciente em intervalos regulares. No momento, os dados
existentes sdo insuficientes para servir como base de recomendacdo de dosagem.

A duragdo do tratamento deve ser apropriada para a indicagdo e ndo se deve exceder 14 dias sem revisdo
médica. O tratamento pode iniciar-se por via intravenosa e continuar com uma preparacdo oral.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
N4ao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nfo deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o hordrio normal das demais.
S6 ndo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagOes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia (em
adultos)

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- candidiase mucocutanea (infeccdo causada por fungo, caracterizada pela presenca de lesdes
esbranquigadas na vagina, boca ou dobras cutaneas);

- enjoo e vomito (podem ser reduzidas com o uso de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio no
inicio de uma refei¢do, em adultos e em criangas).
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Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura;

- dor de cabega;

- indigestao;

- aumento de algumas substéncias (enzimas) produzidas pelo figado (como AST ou ALT);

- erupcdes na pele, coceira e vermelhidao.

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- diminui¢do do nimero de globulos brancos (células de defesa);

- diminui¢@o do numero células que ajudam o sangue a coagular;

- erupgdo cutanea, que pode formar bolhas e se parece com pequenos alvos (manchas escuras centrais
cercadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda);

- eritema multiforme.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- alterag@o da coagulagdo (tempo de sangramento ¢ tempo de protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- diminuigdo ou auséncia reversivel de granulocitos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamag@o da garganta ou tlceras na boca;

- destruigdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, dores de
cabega e falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele
e/ou dos olhos;

- sinais repentinos de alergia, tais como erupcdes 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 ser um sinal de uma reagio alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
Kounis;

- vOmitos repetitivos (1 a 4 horas apos a administra¢do de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio, dores de estdbmago, sonoléncia anormal, diarreia e pressdo arterial baixa que podem ser um sinal
de uma reacdo alérgica grave denominada sindrome de enterocolite induzida por medicamentos;

- convulsdes podem ocorrer em pacientes com fungio renal prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

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

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave, que também pode conter sangue e ser
acompanhada de cdlicas abdominais;

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressao de ter pelos;

- efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite,
sensacao geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina. As
reacdes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses apds o inicio do tratamento;

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupg¢do cutinea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais
de exames de sangue (incluindo o aumento dos gldébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas) [Reagdo
do medicamento com eosinofilia e sintomas sist€émicos (DRESS)];

- meningite asséptica;

- erupg¢do cutinea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas (doenga
de IgA linear).

Outras reacoes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insOnia e confusdo mental (relatos raros);
- glossite (inflamagdo e inchago da lingua).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

E pouco provavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio. Se houver efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito ¢ diarreia, procure
seu médico para que os sintomas sejam tratados.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio pode ser removida da circulagdo por hemodialise.
Observou-se a formagao de cristais na urina ap6s o uso da amoxicilina.

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

ITI- DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0440.0203

Farm. Resp.: Dra. Simoni Macedo Buranello
CRF-SP n° 13.603

Registrado por: Cellera Farmacéutica S/A
Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira

*Delta, uma unidade Cellera Farma

Fabricado por: Momenta Farmacéutica Ltda.
Rua Enéas Luiz Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

080058 00032

sac(@cellerafarma.com.br
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
875 MG + 125 MG
10459 — 10488 - COM REV CT FR
GENERICO - GENERICO - Inclusio inicial de VD AMB X 14
25/04/2018 | 0324393/18-1 | Inclusdo Inicial de | 10/10/2017 | 2098678/17-5 Registro de 05/02/2018 texto de bula VP/VPS
Texto de Bula — Medicamento — 875 MG + 125 MG
RDC 60/12 CLONE COM REV CT FR
VD AMB X 20
10459 — 875 MG + 125 MG
GENERICO — VP: 1. Para que e’ste COM REV CT FR
Notificagio de meFllcgmento é VD AMB X 14
13/02/2019 | 0133687/19-8 Alteraciio de Texto NA NA NA NA indicado? VP/VPS
de Bula — RDC Dize}res legais . 875 MG + 125 MG
60/12 VPS: Dizeres Legais COM REV CT FR
VD AMB X 20
10455 COM REV CT FR
GENERICO —
Notificacio de VP: 4. O que devo VD AMB X 14
22/10/2019 | 2557572/19-4 NA NA NA NA saber antes de usar VP/VPS

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

este medicamento?

875 MG + 125 MG
COM REV CT FR
VD AMB X 20
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10459 —
GENERICO —
Notificagdo de

VPS: 7. Cuidados de

875 MG + 125 MG
COM REV CT FR
VD AMB X 14

28/10/2019 N/A ~ NA NA NA NA conservagédo do VPS
Alteragéo de Texto .
de Bula — RDC medicamento 875 MG + 125 MG
60/12 COM REV CT FR
VD AMB X 20
e
Notifiagdo de VDAMBX 14
12/04/2021 | 1391196/21-1 Leag NA NA NA NA Dizeres legais VP
Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 875 MG + 125 MG
60/12 COM REV CT FR
VD AMB X 20
10452 -
- 875 MG + 125 MG
ngi\;ECI:I;Odé COM REV CT FR
Alterag@o (gie Texto VD AMB X 14
29/11/2021 |4695004/21-6 dg Bula — N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS
U 875 MG + 125 MG
publicagdo no COM REV CT FR
Bulario RDC VD AMB X 20
60/12
10452 - VP:
GENERICO - 4. O que devo saber 875 MG + 125 MG
. < COM REV CT FR
Notificagdo de antes de usar este A
Alteragdo de Texto medicamento? VD AMB X 14
20/07/2022 | 4452420/22-2 de Bula — N/A N/A N/A N/A 8. Quai 1 VP
public;;;o no . 1(11211;2 (e):trena ” 875 MG + 125 MG
e . COM REV CT FR
Bulario RDC medicamento pode VD AMB X 20
60/12 me causar?
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VP
10452 - 8. Quais os males 875 MG + 125 MG
GENERICO - que este
. N . COM REV CT FR
Notificagdo de medicamento pode
Alt a0 de Text VP/VPS VD AMB X 14
28/11/2022 | 4984842/22-9 ergg%)ul; SO NA N/A N/A N/A Calrfs‘;r{,
publicagdo no III. Dizeres iegais 875 MG + 125 MG
.. ’ COM REV CT FR
Bulario RDC VD AMB X 20
60/12 VPS
I11. Dizeres legais
10452 - 4. O que devo saber
. antes de 875 MG + 125 MG
GENERICO -
Notificacio de usar este COM REV CT FR
Alteracio de Text medicamento? VP VD AMB X 14
08/08/2023 N/A ¢ gg*};ul:_e" °l  NA N/A N/A N/A
ublicacio no 8. Quais os males 875 MG + 125 MG
I’Bulério‘?RD o que este COM REV CT FR
60/12 medicamento pode VD AMB X 20
me

causar?
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amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio

CELLERA FARMACEUTICA S.A.
PO PARA SUSPENSAO ORAL
400 mg/5ml + 57 mg/5ml
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO:
P6 para suspensdo oral 400 mg + 57 mg/5 mL. Embalagem com 1 frasco contendo 70 mL (apés
reconstitui¢do) + 1 seringa dosadora

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DOS 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada 5 mL da suspensdo oral contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada)®...........c.ccecvvvieviniiinieeecee e
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio)**
VEICULO™HE, oottt et sre e s e sreenseenees

*Cada 1,15 mg de amoxicilina tri-hidratada equivalem a 1 mg de amoxicilina anidra.

** Cada 1,19 mg de clavulanato de potassio equivalem a 1 mg de acido clavulanico.

**Excipientes: didoxido de silicio, goma xantana, acido succinico, aspartamo, aroma de morango, aroma de
baunilha, hipromelose, maltodextrina, poloxamer, butil-hidroxitolueno.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ¢ um antibiotico usado em adultos e criangas indicado
para tratamento de infecgdes em diferentes partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de
bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio é um antibiotico que age eliminando as bactérias que
causam infec¢des. O medicamento contém duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e
acido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O clavulanato pode ajudar na protecdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ndo ¢ indicada para pacientes com alergia a
betalactdmicos, como penicilinas e cefalosporinas.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio ndo ¢ indicada para pacientes que ja tiveram ictericia
(acamulo de bilirrubina, que causa coloracdo amarelada na pele e nos olhos) e/ou problemas de
funcionamento do figado associados ao uso de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ou de
penicilinas.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do
cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio, seu médico deve
fazer uma pesquisa cuidadosa para saber se vocé tem ou ja teve reagdes alérgicas a penicilinas,
cefalosporinas ou a outras substancias causadoras de alergia (alérgenos). Houve casos de reacdes alérgicas
sérias e potencialmente fatais (incluindo reacdes anafilaticas, reacdes adversas sérias na pele e dores no
peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas ap6s a administragdo) em pacientes sob tratamento com
penicilina. Essas reagdes ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.

O uso prolongado de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio pode, ocasionalmente, resultar em
crescimento exagerado de microrganismos nao sensiveis, ou seja, resistentes a acdo do antibidtico.
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Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no célon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir
colicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ira avaliar sua
condigdo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais a0 mesmo
tempo que amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes
orais podem ser necessarios. Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio deve ser prescrita com cautela para pacientes que
apresentam problemas de funcionamento do figado.

Para os que tém problemas nos rins, ¢ necessario ajustar a dosagem de amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio de acordo com o grau da disfung@o. O médico sabera o ajuste correto a ser feito
para cada caso.

Durante a administragdo de altas doses de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio, ¢é
recomendavel que vocé tome grande quantidade de liquidos para evitar cristaltria (formagao de cristais na
urina), relacionada ao uso da amoxicilina (ver O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢des por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfeccdo, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com amoxicilina tri-
hidratada + clavulanato de potassio e prescrever a terapia apropriada.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio 400mg + 57 mg/ 5 mL em suspensdo contém 2,0 mg
de aspartamo por dose de 5 mL. Como o aspartamo ¢é fonte de fenilalanina, vocé deve usar este
medicamento com cautela caso tenha fenilcetonuria (doenga hereditaria que pode causar graves problemas
neuroldgicos e de pele).

Atencao, fenilcetontiricos: Contém fenilalanina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
N3o se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e Lactacio (amamentacgao)

Gravidez

Caso vocé fique gravida durante ou logo ap6s o tratamento com amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potéssio, suspenda a medicacdo e avise imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os
medicamentos, o uso de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio deve ser evitado na gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere essencial.

Lactacao
Vocé pode tomar amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio durante o periodo de amamentacao.
Nao ha efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio caso vocé esteja usando algum dos seguintes medicamentos:

- probenecida, utilizada em associa¢do com outros medicamentos no tratamento de infecgoes;

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;

- anticoagulantes, como acenocumarol ou varfarina, devido ao maior risco de sangramento;
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- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencao da rejeicdo em transplantes;
- metotrexato, usado para tratar condigdes como cancer ou psoriase grave.

O medicamento nio deve ser utilizado se apresentar coloracio alaranjada ou marrom, o que pode
ocorrer se o produto tiver sido exposto 2 umidade.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ndo deve ser tomado ap6s o fim do prazo de validade
descrito na embalagem.

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

A suspensdo oral, apds o preparo, ficara estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la no
refrigerador (em temperatura de 2°C a 8°C), ndo congelar (ver item 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? Modo de usar). Se ndo for mantida na geladeira, a suspenséo escurece gradativamente
e fica amarelo-escura em 48 horas e marrom-tijolo apos 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na
geladeira, a suspensdo se torna amarelo-escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo. Portanto, apos sete
dias, o produto deve ser descartado.

Apos o preparo, manter sob refrigeracdo em temperatura entre 2°C e 8°C por sete dias.

Caracteristicas do produto:
Antes de Reconstituir — P6 de coloragio branca a amarelada, homogéneo.
Apés Reconstitui¢ido — Suspenséo de coloragdo branca a amarela, homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

O medicamento nio deve ser utilizado se apresentar coloragdo alaranjada ou marrom, o que pode
ocorrer se o produto tiver sido exposto a umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Para preparar a suspensao, leia atentamente as instrugdes para reconstituicao apresentadas abaixo.

Agite a suspensio antes de usa-la.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ¢ embalado em frascos de vidro com uma tampa de
popropileno com lacre sanfonado e vedante, contendo o pd para reconstituicdo. A marca para reconstitui¢ao
esta indicada no rétulo do frasco.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potdssio acompanha uma seringa dosadora para medir a
dosagem correta.

Verifique se o anel de vedagdo da tampa esta intacto antes do uso.

Para o uso, o pd deve ser reconstituido para formagao de uma suspensio oral conforme detalhado a seguir.

Apés a reconstituicio a suspensio apresenta coloraciio branca a amarelada, homogénea.

Instrucdes para reconstituicio
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O volume de &gua necesséario para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rétulo esta
detalhado abaixo:

- Amoxicilina tri-hidratada + clavunalato de potassico suspensio oral 400 mg + 57 mg/5 mL:

Volume de agua a ser adicionado | Volume final da suspensio
para reconstituicio (mL) oral reconstituida (mL)
65 70

Importante: agite bem o frasco antes de adicionar a agua.

Instrucdes para reconstituicio
1. Antes de abrir o frasco agite-o para dispersar o pd, conforme figura 1.

2. A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potdssio possui tampa de plastico de perfeita vedacdo e
seguranca. Para abrir gire a tampa no sentido anti-horario conforme a figura 2.

3 S5DELTA
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3. Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) até a marca indicada no rétulo (seta). Recoloque a
tampa e agite o vidro até o pd misturar-se totalmente. Espere a espuma baixar e verifique se a mistura
atingiu a marca indicada no rétulo, conforme mostram as figuras 3 ¢ 4. ISTO E IMPORTANTE! Caso
contrario, adicione mais agua até a marca e torne a agitar o liquido, para que se forme uma suspensdo
homogénea. Observagdo: vocé podera utilizar a seringa dosadora para adicionar agua no frasco.
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4. Abra novamente a tampa de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio, retire a seringa dosadora
da embalagem, pegue o batoque que vem acoplado na ponta da seringa dosadora e encaixe firmemente na
boca do frasco, conforme mostram as figuras 5 e 6. Observagdo: o batoque deve estar totalmente encaixado
no frasco, conforme demonstrado na figura 6, caso contrario o frasco ndo fechara corretamente quando for

necessario.

Figura 6

5. Abra a tampa do frasco, retire a tampa da seringa dosadora ¢ encaixe-a na boca do frasco, conforme

indicado na figura7.

6. Segure o frasco de cabega para baixo, com uma das méos segure o dosador e com a outra puxe o émbolo
da seringa dosadora até a medida indicada no corpo da mesma, conforme indicado na figura 8.
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7. IMPORTANTE: As doses estdo em mL no corpo da seringa. Para obter a dose prescrita pelo médico,
puxe o émbolo da seringa até que a dose esteja exatamente em linha com a base da seringa (foguete),

conforme figura 9.

Apos reconstituicio a suspensio apresenta coloracio branca a amarelada, homogénea.
O medicamento nio deve ser utilizado se apresentar coloracio alaranjada ou marrom.

8. Insira cuidadosamente a seringa dosadora na boca e pressione o émbolo devagar, para que o liquido ndo
saia com muita for¢a, conforme indicado na figura 10 (repita os passos 6, 7 e 8 se mais de uma seringa for
necessaria para administrar a dose). Lave bem a seringa dosadora apds a sua utilizacao.

[ /
S

9. A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio deve ser tomada em esquema de duas vezes ao dia.
Uma sugestdo ¢ toma-lo as 7 da manha e as 19 horas da noite. Lembre-se e guarda-la na geladeira pelo

periodo maximo de sete dias.
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*
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[19 horas]

AGITAR O FRASCO E RETIRAR O AR DA SERINGA DOSADORA ANTES DE ADMINISTRAR
CADA DOSE.

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARACAQ/ADMINISTRACAO OU PARA OBTER MAIS
INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM O SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR (SAC) ATRAVES DO 0800 58 000 32.

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USA-LA.

Posologia

A dosagem depende da idade, peso e fungdo renal do paciente e da gravidade da infecgdo. Seu médico ira
decidir qual a dosagem correta para voce.

Para reduzir desconfortos no estdmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da refeigao.

O tratamento nao deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisdo do médico.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio po para suspensdo oral ¢ apresentado em frascos que
contém uma seringa dosadora. Para a preparagdo das suspensdes, ver Modo de Usar, acima.

A dose usual diaria usualmente recomendada ¢:
- Dose baixa: 25/3,6 a 45/6,4 mg/kg/dia divididos em duas doses para infecgdes leves e moderadas.
- Dose alta: 45/6,4 a 70/10 mg/kg/dia divididos em duas doses para tratamento de infecgdes mais graves.

Nao ha dados clinicos disponiveis em doses acima de 45/6,4 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.

Nao ha dados clinicos com amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio suspensdo oral 400 mg + 57
mg/5 mL para recomendar uma posologia para criangas com menos de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (taxa de filtragdo glomerular (TFG >30 mL/min),
nenhum ajuste de dosagem € necessario. Para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG <30 mL/min),
amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ndo ¢ recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

A esses pacientes, recomenda-se cautela no uso de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio. O
médico deve monitorar a fungdo hepatica em intervalos regulares. As evidéncias atuais sdo insuficientes
para servir de base para uma recomendacdo de dosagem.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais.
S6 ndo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgisio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reaciio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia (em
adultos).

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Candidiase mucocutanea (infec¢do causada por fungo, caracterizada pela presenga de lesdes
esbranquigadas na vagina, boca ou dobras cutineas);

- enjoo e vomito (podem ser reduzidos tomando-se amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio no
inicio de uma refeigdo, em adultos ¢ em criancas);

- diarreia (em criangas).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura;

- dor de cabega;

- indigestdo;

- aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado (como AST e ALT);

- erupgdes na pele, coceira e vermelhiddo.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- diminuicdo do niimero de globulos brancos, que pode resultar em infec¢des frequentes, como febre,
calafrios, inflamagdo da garganta ou tlceras na boca;

- diminui¢do do niimero células que ajudam o sangue a coagular, que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- erupgdo cutanea, que pode formar bolhas e se parece com pequenos alvos (manchas escuras centrais
cercadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda);

- eritema multiforme.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
alteracdo da coagulacdo (tempo de sangramento e tempo de protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

diminui¢do ou auséncia reversivel de granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacdo da garganta ou ulceras na boca;

destruicdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco, dores de
cabeca e falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele
e/ou dos olhos;

sinais repentinos de alergia, tais como erupg¢des 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 ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
Kounis;

vOmitos repetitivos (1 a 4 horas apds a administracdo de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio, dores de estdmago, sonoléncia anormal, diarreia e pressao arterial baixa que podem ser um sinal
de uma reacao alérgica grave denominada sindrome de enterocolite induzida por medicamentos;
convulsdes podem ocorrer em pacientes com fungdo renal prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

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

efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave, que também pode conter sangue e ser
acompanhada de cdlicas abdominais;

- descoloragao superficial dos dentes (relatos muito raros em criangas); uma boa higiene oral pode ajudar a
prevenir o problema, que normalmente ¢ removido pela escovagao;

sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressdo de ter pelos;

- efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite,
sensacao geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina.
As reagdes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses ap6s o inicio do tratamento;
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- sintomas semelhantes aos da gripe com erupg¢do cutinea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais
de exames de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas)
[Reagdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)];

- meningite asséptica;

- erupgdo cutidnea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas (doenga
de IgA linear).

Outras reacoes adversas

- trombocitopenia plrpura;

- ansiedade, insonia e confusdo mental (relatos raros);
- glossite (inflamagdo e inchago da lingua).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio. Se houver efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure
seu médico para que os sintomas sejam tratados.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio pode ser removida da circulagdo por hemodialise.
Observou-se a formagdo de cristais na urina relacionada ao uso de amoxicilina.

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

III- DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0440.0202
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 — 10488 -
GENERICO - GENERICO - Inclusdo inicial de hfg/iddg%LSJ{JlSlgR
25/04/2018 | 0324387/18-7 | Inclusdo Inicial de | 10/10/2017 | 2098665/17-3 Registro de 05/02/2018 VP/VPS
; texto de bula CT FR VD AMB X
Texto de Bula — Medicamento — 70 ML + SER DOS
RDC 60/12 CLONE
VP: 1. Para que este
medicamento ¢é
indicado?
2. Como este
medicamento
10452 — funciona?
GENERICO — 4. O que devo saber 80 MG/ML + 11,4
Notificagdo de antes de usar este MG/ML PO SUS OR
13/02/2019 | 0133704/15-1 Alteracdo de Texto NA NA NA NA medicamento? VP/VPS CT FR VD AMB X
de Bula— RDC Dizeres Legais 70 ML + SER DOS
60/12 VPS: 3.
Caracteristicas
Farmacologicas
5. Adverténcias e
Precaugdes

Dizeres Legais
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VP:

10452 — 4. O que devo saber
GENERICO — antes de usar este 80 MG/ML + 11,4
Notificagdo de medicamento? MG/ML PO SUS OR
22/10/2019 | 2557408/19-6 Alteragéo de Texto NA NA NA NA 6. Como devo usar VP/VPS CT FR VD AMB X
de Bula— RDC este medicamento? 70 ML + SER DOS
60/12 VPS: 8. Posologia e
modo de usar.
10452 -
GENERICO -
Notificagdo de 80 MG/ML + 11,4
Alteragdo de Texto Dizeres Legais MG/ML PO SUS OR
12/04/2021 | 1391012/21-4 de Bula — NA NA NA NA VP/VPS CT FR VD AMB X
publicagdo no 70 ML + SER DOS
Bulario RDC
60/12
10452 -
GENERICO -
Notificacdo de 80 MG/ML + 11,4
Alteragdo de Texto Dizeres Legais MG/ML PO SUS OR
26/11/2021 | 4673024/21-4 de Bula — NA NA NA NA VP/VPS CT FR VD AMB X
publicagdo no 70 ML + SER DOS
Bulario RDC
60/12
10452 -
GENERICO -
Notificagdo de 80 MG/ML + 11,4
Alteragdo de Texto Corregdo no MG/ML PO SUS OR
02/12/2021 | 4741978/21-4 de Bula — NA NA NA NA histérico VP/VPS CT FR VD AMB X
publica¢do no 70 ML + SER DOS
Bulario RDC

60/12
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10452 -
GENERICO -
Notificacdo de 8. Quais os males que 80 MG/ML + 11,4
Alteragdo de Texto ' . MG/ML PO SUS OR
12/04/2022 | 2310245/22-4 do Bula — NA NA NA NA estg medlcar;lento VP CT FR VD AMB X
publicagdo no pode me causar: 70 ML + SER DOS
Bulario RDC
60/12
10452 - 4. O que devo saber
GENERICO - antes de usar este
Notificagdo de medicamento? 80 MG/ML + 11,4
Alteragdo de Texto MG/ML PO SUS OR
20/07/2022 | 4452407/22-6 de Bula — NA NA NA NA 8. Quais os males VP CT FR VD AMB X
publicagdo no que este 70 ML + SER DOS
Bulério RDC medicamento pode
60/12 me causar?
GE%\IOglg ?C_O 4: O que devo saber
Notificagdo de aﬁi;iearf:;ge 80 MG/ML + 11,4
Alteragdo de Texto ' MG/ML PO SUS OR
08/08/2023 NA de Bula NA NA NA NA . . 1 VP CT FR VD AMB X
publicagdo no - Quais os males 70 ML + SER DOS
Buldrio RDC due este
60/12 medicamento pode
me causar?




