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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina + clavulanato de potassio
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES

amoxicilina + clavulanato de potassio: comprimidos revestidos contendo 500 mg de amoxicilina e
125 mg de acido clavulanico

Embalagens contendo 12, 14, 18, 21, 100* e 300* comprimidos revestidos.

*Embalagem hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

amoxicilina tri-hidratada...........ccooviiiiiiiiiii e 578,03 mg
(equivalente a 500 mg de amoxicilina)

clavulanato de potéssio e celulose microcristalina.............coceeviieriieniienieniieeeee e 307,96 mg
(equivalente a 125 mg de acido clavulanico)

EXCIPICNLES™® ....oiiiiiiieeiii ettt ettt et e et e s ae et e st e esbeesnbeeseessseenseennes q.s.p. 1 comprimido

*Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio, povidona,
copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila, metacrilato de metila,
estearato de magnésio, hipromelose, dioxido de titdnio, macrogol e talco.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amoxicilina + clavulanato de potdssio ¢ um antibiotico usado em adultos e criangas indicado para
tratamento de infec¢des em diferentes partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de
bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ um antibiotico que age eliminando as bactérias que causam
infecgoes. 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?



RANBAXY
Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — Paciente

amoxicilina + clavulanato de potassio 500 mg + 125 mg

Amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ contraindicado para pacientes que apresentam reagdes
alérgicas e hipersensibilidade as penicilinas, além de disfunc¢ao do figado ou ictericia
(amarelamento da pele e dos olhos) associadas ao uso de amoxicilina + clavulanato de potéssio ou
de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéssio, seu médico deve fazer
uma pesquisa cuidadosa para saber se vocé tem ou ja teve reagdes alérgicas a outros penicilinas e
cefalosporinas ou outras substancias causadoras de alergia (alérgenos). Houve relatos de reagdes
alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reacdes anafilaticas, reagdes adversas sérias da
pele e dores no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apds a administracdo) em pacientes
sob tratamento penicilina. Essas reacdes ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja
apresentaram alergia a penicilina. Caso haja uma reagao alérgica, vocé deve interromper o
tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéssio, € seu médico vai entdo determinar a melhor
terapia para seu caso.

Caso vocé apresente uma reagao alérgica grave, seu médico pode recorrer a um tratamento de
emergéncia com epinefrina e recomendar o uso de oxigénio e de esteroides intravenosos (aplicados
na veia), além de assisténcia respiratoria, inclusive intubacao, se necessario.

Caso haja suspeita de mononucleose (doenga causadora de febre, mal-estar e outros sintomas),
converse com seu médico antes do tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéssio. Se for o
caso, este medicamento deve ser evitado devido a possibilidade de ocorrerem erupgdes da pele.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulanato de potassio pode, ocasionalmente, resultar em
crescimento excessivo de microrganismos ndo sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagao no célon) com o uso de antibioticos, 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 condi¢ao fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescricdo de anticoagulantes orais ao
mesmo tempo que amoxicilina + clavulanato de potdssio. Alguns ajustes de dose dos
anticoagulantes orais podem ser necessarios. Converse com seu médico caso vocé esteja usando
esses medicamentos.

Amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser prescrito com cautela para pacientes que
apresentam problemas de funcionamento do figado.

Durante a administragdo de altas doses de amoxicilina + clavulanato de potéssio, ¢ recomendével
que vocé tome grande quantidade de liquidos para evitar cristaltiria (formagao de cristais na urina),
relacionada ao uso de 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 superinfecgao, ele podera recomendar a descontinuacao do tratamento com amoxicilina
+ clavulanato de potéssio e prescrever a terapia apropriada.

Amoxicilina + clavulanato de potassio em comprimidos ndo contém sacarose, tartrazina ou
quaisquer outros corantes azo.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e Lactacio (amamentacio)

Caso vocé fique gravida durante ou logo ap6s o tratamento com amoxicilina + clavulanato de
potassio, suspenda a medicacao e fale imediatamente com seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-se evitar o uso de amoxicilina + clavulanato de
potassio na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico considere o
tratamento essencial.

Lactacao
Voceé pode tomar amoxicilina + clavulanato de potéssio durante o periodo de lactacao.

Este medicamento nio 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 + clavulanato de potéssio
caso voce esteja usando algum dos medicamentos a seguir:

- probenecida, utilizada em associacdo com outros medicamentos no tratamento de infeccdes;

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;

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

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevengao da rejei¢ao em transplantes;

- metotrexato, usado para tratar condi¢des tais como cancer e psoriase grave.

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

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

Amoxicilina + clavulanato de potdssio ndo deve ser tomado ap6s o fim do prazo de validade
descrito na embalagem. Este medicamento deve ser armazenado em sua embalagem original, em
um local seco para protegé-lo da umidade, protegido da luz e em temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C). Apenas remova o envelope para o uso do produto. Os comprimidos devem ser utilizados
em até 14 dias ap0s a abertura do envelope (ver Modo de Usar, em Como devo usar este
medicamento?).

Amoxicilina + clavulanato de potassio comprimidos acompanha um saché de dessecante. Este nao
deve ser removido ou consumido.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
ApOos aberto, valido por 14 dias.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido, branco a quase branco, em formato oval, gravado com “RX713” em um dos
lados e liso do outro lado.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Amoxicilina + clavulanato de potassio destina-se apenas para uso oral.

Modo de Usar

Os comprimidos de amoxicilina + clavulanato de potdssio devem ser administrados por via oral
(pela boca).

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

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

Posologia para tratamento de infeccoes

Tabela posologica de amoxicilina + clavulanato de potassio

Idade Apresentacio Dosagem
Adultos e criangas acima de 12 | Comprimidos revestidos 500 1 comprimido trés vezes ao
anos* mg + 125 mg dia (de 8 em 8 horas)

* A dose diaria usual recomendada ¢ de 25 mg**/kg, dividida por meio da administracdo de 8 em 8
horas.

Nos casos de infecgdes graves, a posologia deve ser aumentada, a critério de seu médico, até 50
mg/kg/dia, dose dividida por meio da administracdo de 8 em 8 horas.

** Cada dose de 25 mg de amoxicilina + clavulanato de potéassio fornece 20 mg de amoxicilina e 5
mg de acido clavulanico.

Os comprimidos de amoxicilina + clavulanato de potassio ndo sao recomendados para criangas
menores de 12 anos.

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)
Adultos

Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
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Sem alteracdes de dosagem 1 comprimido de 500 mg + Os comprimidos de 500 mg +
¢ & 125 mg de 12 em 12 horas 125 mg ndo sdo recomendados
Criancas
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

18,75 mg*/kg duas vezes ao

Sem alteracses de dosagem dia (de 12 em 12 horas) 18,75 mg*/kg em dose Unica
¢ & (méximo de duas doses de 625 | diaria (méximo de 625 mg)
mg ao dia)

* Cada dose de 18,75 mg de amoxicilina + clavulanato de potassio fornece 15 mg de amoxicilina e
3,75 mg de écido clavulanico.

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)

O tratamento deve ser cauteloso, e o médico vai avaliar regularmente a fun¢ao de seu figado.

A posologia deve ser aumentada, de acordo com as instrugdes do médico, em casos de infec¢ao
grave.

Deve-se administrar, no caso de criangas que pesam 40 kg ou mais, a posologia para adultos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nido interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou 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 horario normal das
demais. SO ndo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

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

Reac¢6es muito comuns (ocorrem 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 presenca de lesdes
esbranqui¢adas na vagina, boca ou dobras cutaneas);

— enjoo e vomito (em adultos)*;
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diarreia, enjoo e vOmitos (em criangas)®;
vaginite (inflamacao na vagina).

Reac¢odes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

tontura;

dor de cabega;

indigestao;

erupcoes na pele, coceira e vermelhidao;

aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado** (como AST e/ou ALT);

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

erupcao 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;

diminui¢do do numero de gldbulos brancos (células de defesa), que pode resultar em infecg¢des
frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou ulceras na boca;

diminui¢do do nimero de células que ajudam o sangue a coagular, que pode resultar em
sangramento ou hematomas, manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal,

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

alteracdo da coagulagdo (tempo de sangramento e tempo de protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas vermelhas ou roxas que surgem com mais facilidade que o
normal);

diminui¢do ou auséncia reversivel de granulécitos (células de defesa), que pode resultar em
infecgdes frequentes, como febre, calafrios, inflamacao da garganta ou ulceras na boca;
destruicao 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 erupg¢des da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago as
vezes da face ou dos labios, que pode causar dificuldade ao engolir ou 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 reagao alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis;

vOmitos repetitivos (1 a 4 horas ap6s a administracao de amoxicilina + clavulanato de potassio),
dores de estobmago, sonoléncia anormal, diarreia e pressao arterial baixa que podem ser um sinal
de uma reagao 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 (aumento exagerado do numero
de evacuacdes com fezes liquidas), que também pode conter sangue e ser acompanhada de
colicas abdominais;
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— 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, sensagdo 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 erup¢ao cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e
enzimas hepaticas [Reacdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)];

— reagOes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e
sao semelhantes as erupgdes causadas pelo sarampo; as manchas podem formar bolhas ou
marcas sobrelevadas, vermelhas, cujo centro ¢ descorado. A pele, as manchas ou as bolhas
podem sangrar e descamar ou descascar. Esses sintomas sao as vezes acompanhados de febre;

— uma erupcao cutanea vermelha comumente observada em ambos os lados das nadegas, parte
interna superior das coxas, axilas, pesco¢o (Exantema Intertriginoso e Flexural Simétrico
Relacionado a Medicamentos (SDRIFE)).

— doenga dos rins, com problemas de micg¢ao, possivelmente dolorosa e com a presenca de sangue;

— meningite asséptica,

— erupcao cutanea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de
pérolas (doenca de IgA linear);

— cristais na urina.

Outras reacoes adversas

— trombocitopenia purpura;

— ansiedade, insonia e confusao mental (relatos raros);
— glossite (inflamagao e inchago da lingua).

Se ocorrer qualquer reagao de hipersensibilidade da pele, seu médico deve interromper o
tratamento.

* A nausea estd quase geralmente ligada a altas dosagens orais. Vocé pode reduzir as reagdes
gastrintestinais tomando a dose do medicamento no inicio das refeigdes.

** Houve relatos de reacdes hepaticas (do figado), principalmente em homens idosos, que podem
estar relacionadas a tratamentos prolongados. Esse tipo de reacdo ¢ muito raro em criangas.

Criancas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo
depois, mas em certos casos sO se manifestam varias semanas ap6s o término e se resolvem com
facilidade. As reagdes hepaticas podem ser graves, mas raramente sdo fatais. Os casos de morte
ocorreram quase sempre entre pacientes que sofriam de outra doenga grave ou que usavam outros
medicamentos conhecidos por causar efeitos hepaticos indesejaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQO?

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

Pode ocorrer também o aparecimento de cristais nos rins, causados pela amoxicilina, com risco de
faléncia renal.

Amoxicilina + clavulanato de potéssio pode ser removido da circulagdo sanguinea por hemodiélise.

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
voce precisar de mais orientacoes.

IIT) DIZERES LEGAIS
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Anexo B — Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - .. .
Campeiids s
26/05/2021 | 2034287/21-0 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versao inicial VP/VPS & &
com 12, 18, 100 e 300
Texto de Bula - morimid
RDC 60/12 comprImIcos.
VP
APRESENTACOES
10432- 11091 - RDC 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - .
GENERICO- 73/2016 - Comprimidos revestidos
Notificacio d GENERICO MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? de 500 me + 125 m
27/05/2021 | 2052834/21-5 | 0" 40T 1 08/12/2020 | 4338479/20-0 - o (2200212021 VP/VPS & &
Alteragdo de Texto Inclusao de com 12, 14,18,21,100 ¢
de Bula- RDC VPS 300 comprimido
e o APRESENTACOES comprmios
p ¢ 9. REACOES ADVERSAS
VP
10452- 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
, 2
GENERICO- USAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimidos revestidos
Notificacio d 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE de 500 mo 1 195 m
12/08/2022 | 4546678/22-3 olticagao ca N/A N/A N/A N/A | MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? | VP/VPS © & &
Alteragdo de Texto com 12, 14, 18,21, 100 e
de Bula- RDC 300 comprimidos.
60/12 N
5. ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES
9. REACOES ADVERSAS
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10452 MEDICAMENTO?
Bl 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE .. .
I\?ﬁ‘]ﬁffl;%a USAR ESTE MEDICAMENTO? Cg;ng&mr;d"i < gslgdos
09/08/2023 | 0834728/23-1 Alteracio ((ie Texto N/A N/A N/A N/A 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS com 12 14g18 S 1(‘;;(’) .
d B(»; la- RDC MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 300’ 1‘;1 ri’mid,
) go?iz 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR comprimidos.
UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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VPS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS

70798 — AFE -

10452-GENERICO ALTERACAO . .

) ~ - Comprimidos revestidos
- Notificagdo de Medicament de 500 mg + 125 m
10/01/2024 | 0032016/24-7 | Alteracdo de Texto | 24/10/2023 | 1152815/23-7 | 1 cHCamentos 14,15 5023 DIZERES LEGAIS VP/VPS © J &
e/ou Insumos com 12, 14,18,21,100 ¢
de Bula— RDC . D
Farmacéuticos 300 comprimidos.
60/12
— Endereco
Matriz
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
10452-GENERICO MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Comprimidos revestid

- Notificacio de 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR g goo - Oi fZV ;Sm 08
- Alteragio de Texto N/A N/A N/A N/A UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A | VP/VPS COH‘? 1 4g18 o (%6 .
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina + clavulanato de potassio
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES
amoxicilina + clavulanato de potassio de potdssio: comprimidos revestidos contendo 875 mg de
amoxicilina + 125 mg de acido clavulanico
Embalagens contendo 14 e 20 comprimidos revestidos

USO ORAL

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
amoxicilina tri-hidratada............oooiiiiiiiii e 1.011,56 mg
(equivalente a 875 mg de amoxicilina)
clavulanato de potassio e celulose microcristalina............cccuveevveeerieeerieeniieeecie e 307,96 mg
(equivalente a 125 mg de acido clavulanico)
EXCIPIENEES™ .....eiiiiiie ettt ettt e e siae e et e e eraeeesaeeenaeesnbeeennneeas g.s.p. I comprimido

*Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, didéxido de silicio, povidona,
copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila, metacrilato de metila,
estearato de magnésio, hipromelose, didxido de titdnio, macrogol e talco.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ um antibiotico usado em adultos indicado para tratamento
de infec¢des em diferentes partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ um antibidtico que age eliminando as bactérias que causam
infecgdes. O medicamento contém duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e
acido clavulanico.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Amoxicilina + clavulanato de potéssio ndo ¢ indicado para pacientes com alergia a betalactamicos,
como penicilinas e cefalosporinas.
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Amoxicilina + clavulanato de potéassio ndo ¢ indicado para pacientes que ja tiveram ictericia
(acumulo de bilirrubina que causa colora¢do amarelada da pele) ou problemas de funcionamento do
figado associados ao uso de Amoxicilina + clavulanato de potassio ou de penicilina.

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

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéssio, seu médico deve fazer
uma pesquisa cuidadosa para saber se vocé tem ou ja teve reagdes alérgicas a penicilinas,
cefalosporinas ou outras substancias causadoras de alergia (alérgenos). Houve relatos de reacdes
alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reacdes anafilaticas, reagdes adversas sérias na
pele e dores no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apods a administracdo) 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 + clavulanato de potassio pode, ocasionalmente, resultar em
crescimento excessivo de microrganismos nado sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagao no célon) com o uso de antibioticos, 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 condi¢ao fisica.

O médico deve fazer o monitoramento apropriado caso haja prescrigdo de anticoagulantes orais ao
mesmo tempo que amoxicilina + clavulanato de potdssio. Alguns ajustes de dose dos
anticoagulantes orais podem ser necessarios.

Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

Amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser prescrito com cautela em pacientes que apresentam
problemas de funcionamento do figado.

Para os que tém problemas nos rins, € necessario ajustar a dosagem de amoxicilina + clavulanato de
potéssio de acordo com o grau de disfun¢do. O médico saberd o ajuste correto a ser feito para cada
caso.

Durante a administragdo de altas doses de amoxicilina + clavulanato de potéssio, ¢ recomendével
que vocé tome grande quantidade de liquidos para evitar cristaltiria (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 superinfeccao, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com Amoxicilina
+ clavulanato de potassio e prescrever a terapia apropriada.

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

Gravidez e Lactacio (amamentacio)

Caso vocé fique gravida durante ou logo ap6s o tratamento com amoxicilina + clavulanato de
potéssio, suspenda a medicagdo e avise imediatamente seu médico. Como ocorre com todos 0s
medicamentos, o uso de amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser evitado na gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere essencial.
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Voce pode tomar amoxicilina + clavulanato de potdssio durante o periodo de amamentagao. Nao ha
efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

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

Interacées Medicamentosas

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

- probenecida, utilizada em associacdo com outros medicamentos no tratamento de infeccdes;

- 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 prevengao da rejei¢ao em transplantes;

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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

Amoxicilina + clavulanato de potassio nao deve ser tomado apo6s o fim do prazo de validade
descrito na embalagem.

O medicamento deve ser mantido na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C), protegido da luz e da umidade.

Apenas remova o envelope para o uso do produto. Os comprimidos devem ser utilizados em até 14
dias apo6s a abertura do envelope (ver Modo de Usar, em Como devo usar este medicamento?).
Amoxicilina + clavulanato de potassio comprimidos acompanha um saché de dessecante. Este nao
deve ser removido ou consumido.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

ApO0s aberto, valido por 14 dias.

Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido, em formato de capsula, branco a quase branco, gravado com “RX509” em
um dos lados e sulcado do outro lado.

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 criancas.
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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 nao mastigados.

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

Posologia
Um comprimido de amoxicilina + clavulanato de potassio 875 mg + 125 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 + clavulanato de potdssio nao ¢
recomendavel.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado)

Quem tem problemas de figado deve usar amoxicilina + clavulanato de potassio com cautela, e o
médico deve monitorar a fungao hepatica do paciente em intervalos regulares. No momento, os
dados existentes sao insuficientes para servir como base de recomendacao de dosagem.

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

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio 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 horario normal das
demais.

S6 ndo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagoes adversas estao listadas abaixo de acordo com a frequéncia.
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Reacio 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¢ao causada por fungo, caracterizada pela presenca de lesdes
esbranqui¢adas na vagina, boca ou dobras cutaneas);
— enjoo e vomito (em adultos)*;
— diarreia, enjoo e vomitos (em criangas)®;
— vaginite (inflamag¢ao na vagina).

Reac¢oes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
— tontura;
— dor de cabeca;
— indigestao;
— erupgoes na pele, coceira e vermelhidao.

— aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo do figado (como AST e/ou
ALT);

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

— erupgao 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;

— diminui¢dao do nimero de glébulos brancos (células de defesa), que pode resultar em
infecgdes frequentes, como febre, calafrios, inflamagao da garganta ou ulceras na boca;

— diminui¢do do nlimero células que ajudam o sangue a coagular, que pode resultar em
sangramento ou hematomas, manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal.

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

— alteragdo da coagulagdo (tempo de sangramento e tempo de protrombina), que pode resultar
em sangramento ou hematomas (manchas vermelhas ou 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, inflamacao da garganta ou ulceras na boca;

— destrui¢do 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,
inchaco, as vezes da face ou dos labios, que pode causar dificuldade ao engolir ou 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;
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— vOmitos repetitivos (1 a 4 horas apos a administragdo de amoxicilina + clavulanato de
potassio), dores de estdbmago, sonoléncia anormal, diarreia e pressao arterial baixa que
podem ser um sinal de uma reagdo 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 incontroldveis), tontura;

— efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave, que também pode conter
sangue e ser acompanhada de colicas 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, sensagdo 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 apos o inicio do tratamento;

— sintomas semelhantes aos da gripe com erupg¢do cutanea, febre, glandulas inchadas e
resultados anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos
(eosinofilia) e enzimas hepaticas) [Reacao do medicamento com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS)];

— reacdes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar
coceira e sao semelhantes as erupc¢des causadas pelo sarampo; as manchas podem formar
bolhas ou marcas sobrelevadas, vermelhas, cujo centro ¢ descorado. A pele, as manchas ou
as bolhas podem sangrar e descamar ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes
acompanhados de febre;

— uma erupg¢ao cutanea vermelha comumente observada em ambos os lados das nadegas, parte
interna superior das coxas, axilas, pescoco (Exantema Intertriginoso e Flexural Simétrico
Relacionado a Medicamentos (SDRIFE));

— doenga dos rins, com problemas de mic¢ao, possivelmente dolorosa e com a presenga de
sangue;

— meningite asséptica;

— erupg¢do cutdnea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de
pérolas (doenca de IgA linear);

— cristais na urina.

Outras reacoes adversas
— trombocitopenia purpura;
— ansiedade, insénia e confusdo mental (relatos raros);
— glossite (inflamagdo e inchaco da lingua).

Se ocorrer qualquer reagao de hipersensibilidade da pele, seu médico deve interromper o
tratamento.
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* A nausea esta quase geralmente ligada a altas dosagens orais. Vocé pode reduzir as reagdes
gastrintestinais tomando a dose do medicamento no inicio das refei¢des.

** Houve relatos de reacdes hepaticas (do figado), principalmente em homens idosos, que podem
estar relacionadas a tratamentos prolongados. Esse tipo de reagcdo ¢ muito raro em criangas.

Criangas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo
depois, mas em certos casos s6 se manifestam varias semanas apds o término e se resolvem com
facilidade. As reagdes hepaticas podem ser graves, mas raramente sdo fatais. Os casos de morte
ocorreram quase sempre entre pacientes que sofriam de outra doenca grave ou que usavam outros
medicamentos conhecidos por causar efeitos hepaticos indesejaveis.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA

DESTE MEDICAMENTQO?

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

sejam tratados. Amoxicilina + clavulanato de potéssio pode ser removido da circulagdo por
hemodiélise.

Observou-se a formacao de cristais na urina ap6s o uso da amoxicilina.

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

IIT) DIZERES LEGAIS
MS 1.2352.0273
Farm. Resp.: Adriana Mencari de C. C. Duarte de Almeida — CRF-RJ N° 6750

Fabricado por:

Sun Pharmaceutical Industries Ltd.
Industrial Area 3 A.B. Road, Dewas,
455 001, Madhya Pradesh, ndia

Importado e registrado por:

Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

R. Francisco de S e Melo, 252,
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Anexo B — Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - - .
GENERICO - Cgmg%mldoi rle;/;astldf)s
26/05/2021 | 2034287/21-0 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versio inicial vp/vps | Gee/ome me:
Texto de Bula - embalagens com 14 ¢ 20
RDC 60/12 comprimidos
10452- VP
GENERICO- 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimidos revestidos
27/05/2021 | 2052834/21-5 Notificagﬁo da N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS de 875 mg + 125 mg:
Alteracdo de Texto embalagens com 14 e 20
de Bula- VPS comprimidos
RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS
VP
10452~ 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
GENERICO- USAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimidos revestidos
Notificagdo da 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE de 875 mg + 125 mg:
12/08/2022 | 4546678/22-3 ~ N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? | VP/VPS i
Alteragdo de Texto embalagens com 14 e 20
de Bula- comprimidos
RDC 60/12 L PS N
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
10452- USAR ESTE MEDICAMENTO?
GENERICO- 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimidos revestidos
Notifica¢do da MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? de 875 mg + 125 mg:
09/08/2023 | 0834728/23-1 Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR VP/VPS embalagens com 14 e 20
de Bula- UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A comprimidos
RDC 60/12 INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
VPS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES




RANBAXY

Farmacéutica Ltda.

Modelo de bula — Paciente/Profissional

amoxicilina + clavulanato de potassio 875 mg + 125 mg

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS

10.SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS
70798 — AFE -
10452-GENERICO ALTERAGAO o :

) ~ - Comprimidos revestidos

- Notificacdo de Medicamentos de 875 mg + 125 mg:

10/01/2024 | 0032016/24-7 | Alteracao de Texto | 24/10/2023 | 1152815/23-7 12/12/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS & &
e/ou Insumos embalagens com 14 e 20

de Bula— RDC . e
Farmacéuticos comprimidos
60/12
— Endereco
Matriz
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
, MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

1(3451?);%]3:2};?{120 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR Comprimidos revestidos

~ UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A de 875 mg + 125 mg:
; Alteragao de Texto | N/A N/A N/A N/A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? | VP/VPS | cribalagens com 14 ¢ 20

de Bula— RDC
60/12

VPS
4. CONTRAINDICAGCOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE

comprimidos






