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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACAO
Comprimido revestido 875 mg + 125 mg: frascos contendo 14 ou 20 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

amoxicilina tri-hidratada™® .............cccoooovvivrineieeceee. 1004,5 mg

clavulanato de potassio®™ ..........cccoovirrineiineireeeen 148,87 mg

EXCIPICNLES ¥ (LS. P. weveviieeirieirieeseeee et 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, dioxido de titdnio, hipromelose e
macrogol.

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 infec¢des 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 ¢ um antibidtico 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 4cido clavulanico pode ajudar na protecdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Amoxicilina tri- hidratada + clavulanato de potassio ndo ¢ indicado para pacientes que ja tiveram ictericia (acimulo de bilirrubina que
causa coloracdo amarelada da pele) ou problemas de funcionamento do figado associados ao uso de amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio ou de penicilina.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo 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 outras substancias causadoras de alergia (alérgenos).
Houve relatos de reagdes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reag¢des anafildticas, reagdes adversas sérias na pele e
dores no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apds 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 potassio pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de
microrganismos nao sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagao 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 cdlicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido
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imediatamente e seu médico ira avaliar sua condigao fisica.

O médico deve fazer o monitoramento apropriado caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais ao mesmo tempo que a 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 potéssio de acordo
com o grau de disfungdo. O médico sabera o ajuste correto a ser feito para cada caso.

Durante a administragdo de altas doses de Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio, ¢ recomendéavel que vocé tome grande
quantidade de liquidos para evitar cristaluria (formagéo de cristais na urina), relacionada ao uso da amoxicilina (ver item 9. O QUE
FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfecg¢des por fungos ou bactérias durante o tratamento. Se ocorrer superinfecgdo,
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
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 apds o tratamento com Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio, suspenda a
medicag¢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 amamentag@o. Nao ha efeitos nocivos
conhecidos para o bebé lactente.

Este medicamento nfo 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 tri-hidratada + clavulanato de potassio caso vocé esteja

usando algum dos seguintes medicamentos:

- Probenecida, utilizada em associa¢ao com outros medicamentos no tratamento de infecgdes

- 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 prevencgdo 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?
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Cuidados de conservacao
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
A Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio ndo deve ser tomado apos o fim do prazo de validade descrito na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao 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 mudanga 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?
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 refeig¢ao.

Posologia
Um comprimido de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio 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 ¢é necessario.
Para pacientes com comprometimento grave do funcionamento do rim TFG <30 mL/min, o uso de Amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio ndo € recomendavel.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado)

Quem tem problemas de figado deve usar Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio com cautela, ¢ 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
recomendagdo de dosagem.

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

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo 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 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.

Reaciio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia (em adultos).
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- candidiase mucocutanea (infec¢do causada por fungo, caracterizada pela presenca de lesdes esbranquicadas na vagina, boca ou
dobras cuténeas);
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- enjoo e vomito (em adultos)*
- diarreia, enjoo e vomitos (em criangas)*
- vaginite (inflamacao na vagina).

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

- dor de cabega;

- indigestao;

- erupgdes na pele, coceira e vermelhidao.

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

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

- erupg¢do 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¢ao do numero de globulos brancos (células de defesa), que pode resultar em infec¢des frequentes, como febre, calafrios,
inflamag@o da garganta ou tlceras na boca;

- diminui¢ao do numero 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 coagulacdo (tempo de sangramento ¢ 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, inflamagdo da garganta ou ulceras na boca;

- destrui¢do de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, 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 urticéria, 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 reacao alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis;

- vomitos repetitivos (1 a 4 horas apds a administragdo de Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio), dores de estomago,

sonoléncia anormal, diarreia e pressdo arterial baixa que podem ser um sinal de uma reagéo 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;

- 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, sensacdo 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 apos o inicio do tratamento;

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupgdo cutanea, 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)];

- reagdes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e sdo 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 erup¢do 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 micgdo, possivelmente dolorosa e com a presenga de sangue;

- meningite asséptica;

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

- cristais na urina.
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Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insonia e confusdo mental (relatos raros);

- glossite (inflamagdo e inchago da lingua).

Se ocorrer qualquer reacdo 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 refeigoes.

** Houve relatos de reagdes hepaticas (do figado), principalmente em homens idosos, que podem estar relacionadas a tratamentos
prolongados. Esse tipo de reag@o é muito raro em criangas.

Criancgas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo depois, mas em certos casos so se
manifestam varias semanas apds o término e se resolvem com facilidade. As reagdes hepaticas podem ser graves, mas raramente sao
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 reacées 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 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 removido 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 orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1004

Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 30/11/2023.

Fabricado por:
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 Sao Paulo - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi — SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Zeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www.eurofarma.com )

euroatende@eurofarma.com ' '
0800-704-3876 [ ]

RECICLAVEL
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Historico de Alteracoes da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificacio que altera Dados das alteracdes de bulas
bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagd
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS es
) relacionadas
10459 = Comprimido
GENERICO = Nio Nio Nao Nao a1 revestido
25/07/2013 0607042/13-6 | Inclusdo Inicial de . - s - s Nao aplicavel VP
aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 875 mg
Texto de Bula — +125m
RDC 60/12 &
10452 —
GENERICO - Comprimido
18/04/2016 | 1572078/16-1 | Notificacdo de Nao Nao Nao Nao Adequagdo a VP revestido
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel RDC 47/2009. "
Texto de Bula — 875mg + 125mg
RDC 60/12
4. O que devo
10452 — saber antes de
GENERICO — usar esse Comprimido
i 3 3 3 3 3 i ?
30112017 | 2247197179 | Notificasdo de Nao Nao Nao Néo | medicamento’ VP revestido
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 8. Quais os
Texto de Bula — males que este 875mg + 125mg
RDC 60/12 medicamento
pode me causar?
Identificagdo do
Medicamento
1. Para que este
10452 — medicamento ¢
GENERICO — indicado?
Notificagdo de Nao Nao Nao Nao 2. _Como este Compru}'udo
11/01/2019 0026147/19-5 z .. - s . . medicamento VP revestido
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel funciona? "
Texto de Bula — nciona? 875mg + 125mg
RDC 60/12 4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
Dizeres Legais
10452 —
GENERICO — 8. Quais os Comprimido
23/10/2019 | 2568855/19-3 | Notificasdo de Nao Mao Nao Nao males que este | yp revestido
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento
B 9 875mg + 125mg
Texto de Bula pode me causar?
RDC 60/12
10452 —
GENERICO - Comprimido
05/04/2021 | 1299188/21-1 | Totificasdo de Nao Mao Nao Nao Dizeres Legais VP revestido
Alteracdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
Texto de Bula — 875mg +125mg
RDC 60/12
4. O que devo
saber antes de
10452 — usar este
GENERICO — medicamento? Comprimido
18072022 | 4437047222 | Notificagdo de Mao Mao Mao Mao . VP revestido
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 8. Quais os 875me + 125m
Texto de Bula — males que este & &
RDC 60/12 medicamento
pode me causar?
Dizeres Legais
4. O que devo
10452 — saber antes de
GENERICO — usar este
. > .
Notificagio de Nio Nio Nio Nao medicamento? Comprimido
05/07/2023 0689836/23-6 z . Ny - . 6. Como devo VP revestido
Alteragao de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel N
Texto de Bula — usar este 875mg + 125mg
RDC 60/12 medicamento?
8. Quais os
males que este
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio
Medicamento genérico Lein°®9.787, de 1999.

APRESENTACAO
P6 para suspensao oral 400 mg + 57 mg/5 mL. Embalagem com 1 frasco contendo 70 mL (apds reconstitui¢ao) + 1 seringa
dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 MESES

COMPOSICAO:

Cada 5 mL de suspensdo oral contém:

amoxicilina (sob a forma de tri-hidratada)™ ............ccceecieiieiiiiieiieeee et 400 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de POtASSIO)*™ .........cceviiieieriieierieiece ettt aeensens 57 mg
CXCIPICIIEES ¥ (8.1, tuveeurirtierteitiesteetesttete st eseste e beettesbeesaeeseeseesseesseeseensesseessesssenseessensaessensaesseeseenseesbenseeneeeseeneesaeensennen SmL
*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 4cido clavulanico

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

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio é 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?

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ¢ um antibidtico 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 clavulanato pode ajudar na protegdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ndo ¢ indicado para pacientes que ja tiveram ictericia (acimulo 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

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

Antes de iniciar o tratamento com a 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 reagdes 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 administragao)
em pacientes sob tratamento com penicilina. Essas reagcdes ocorrem com mais facilidade em pessoas que j& apresentaram
alergia a penicilina.

O uso prolongado de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio pode, ocasionalmente, resultar em crescimento
excessivo de microrganismos ndo sensiveis, ou seja, resistentes a agdo do antibiotico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag@o no coélon) com o uso de antibidticos, que pode ter gravidade variada
entre leve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir célicas abdominais, o tratamento deve
ser interrompido imediatamente e seu médico ira avaliar sua condicdo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescrigdo de anticoagulantes orais ao mesmo tempo que a
amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéassio. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem ser
necessarios.Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.
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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 da disfungdo. O médico sabera o ajuste correto a ser feito para cada caso.

Durante a administracdo de altas doses de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio, ¢ recomendével que vocé
tome grande quantidade de liquidos para evitar cristaltria (formagao de cristais na urina), relacionada ao uso da amoxicilina
(ver item 9. O QUE FAZER SE ALGUEM 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
superinfecgdo, 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 400 mg + 57 mg/5 mL 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 fenilcetontria
(doenga hereditaria que pode causar graves problemas neurologicos e de pele).

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

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 (amamentacgao)

Gravidez

Caso vocé fique gravida durante ou logo apds o tratamento com A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio,
suspenda a medicagdo 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 amamentagdo. Nao ha efeitos
nocivos conhecidos para o bebé lactente.

Este medicamento ndo 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 tri-hidratada + clavulanato de potassio caso vocé
esteja usando algum dos seguintes medicamentos:

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

- 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 prevencdo da rejeicdo em transplantes;

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

O medicamento niio deve ser utilizado se apresentar coloracio alaranjada ou marrom, o que pode ocorrer se 0
produto tiver sido exposto a umidade.

Informe 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 satde.

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.

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

A suspensdo oral, apos o preparo, ficard estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la sob refrigeracdo (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 suspensdo escurece gradativamente e fica amarelo-escura em 48 horas ¢ marrom-tijolo apds
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, apés sete dias, o produto deve ser descartado.

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

Caracteristicas do produto:
Antes de Reconstituir - P6 de coloragio branca a amarelada, homogéneo.
Apo6s Reconstituicio - Suspensdo de coloragdo branca a amarelada, homogénea.

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.

O medicamento niao deve ser utilizado se apresentar coloragciao alaranjada ou marrom, o que pode ocorrer se 0
produto tiver sido exposto a umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Para preparar a suspensao, leia atentamente as instru¢des para reconstituicdo apresentadas abaixo.

Agite a suspensio antes de usa-la.

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 rotulo do frasco.
A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio 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 po deve ser reconstituido para formagao de uma suspenséo oral conforme detalhado a seguir.

Apos a reconstituicio a suspensio apresenta coloracio branca a amarelada, homogénea

Instrugées para reconstituicio

O volume de 4gua necessario para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rétulo esta detalhado abaixo:
Amoxicilina + clavulanato de potassio suspensdo oral 400 mg + 57 mg/5 mL:

Volume de 4gua a ser | Volume final da
adicionado para | suspensio oral
reconstituicio (mL) reconstituida (mL)

65 70

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

ATENCAO: Caso esteja com a apresentacio de 2 frascos, RECONSTITUIR O SEGUNDO somente apés o término do
uso do primeiro frasco.
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1. Antes de abrir o frasco agite-o para dispersar o pd, conforme figura 1.

2. A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio possui tampa de plastico de perfeita
vedagdo e seguranga. Para abrir gire a tampa no sentido anti-horario conforme a figura 2.
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FIGURA 3

3. Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) até a marca indicada no rotulo (seta).
Recoloque a tampa e agite o frasco até o pd misturar-se totalmente. Espere a espuma baixar ¢
verifique se a mistura atingiu a marca indicada no rétulo, conforme mostram as figuras 3 e 4.
ISTO E IMPORTANTE! Caso contrario, adicione mais 4gua 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 4gua no frasco.

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.
Observacdo: o batoque deve estar totalmente encaixado no frasco, conforme demonstrado na
figura 6, caso contrario o frasco ndo fechara corretamente quando for necessario.
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5. Abra a tampa do frasco, retire a tampa da seringa dosadora e encaixe-a na boca do frasco,
conforme indicado na figura 7.

6. Segure o frasco de cabeca para baixo, com uma das maos 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.

7. IMPORTANTE: As doses estdo em mL no corpo da seringa. Para obter a dose prescrita
pelo médico, puxe o émbolo até que a dose esteja exatamente em linha com a base da seringa
(foguete), conforme figura 9.

Apos reconstituicio a suspensdo apresenta coloraciio branca a amarelada, homogénea.
O medicamento ndo deve ser utilizado se apresentar coloraciio alaranjada ou marrom.
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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 ¢ 8 se
mais de uma seringa for necessaria para

administrar a dose).

Lave bem a seringa dosadora ap6s a sua utilizagéo.

FICURATT

9. A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio deve ser tomado em esquema de
duas vezes ao dia. Uma sugestdo ¢ toma-lo as 7 da manha e as 19 horas da noite. Lembre-se

* de guarda-lo na geladeira pelo periodo maximo de sete dias.
<‘* *

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

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARACAO/ADMINISTRACAO OU PARA OBTER MAIS
INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM A CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA (CAE)
ATRAVES DO 0800 704 3876.

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USA-LA.

Posologia

A dosagem depende da idade, peso e fung@o renal do paciente e da gravidade da infecgdo. Seu médico ira decidir qual a
dosagem correta para vocé.

Para reduzir desconfortos no estdbmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da refeigéo.

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

Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio p6 para suspensdo oral ¢ apresentado em frascos que contém uma
seringa dosadora. Para a preparacdo das suspensdes, ver o Modo de Usar, acima.

A dose usual diaria usualmente recomendada é:

- 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 infec¢des 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 200 mg + 28,5 mg/5 mL e
400 mg + 57 mg/5 mL para recomendar uma posologia para criangas com menos de 2 meses de idade.
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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), A 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 fun¢do 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.
Néo 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-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).

Reacdes 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 cutineas);

- enjoo e vomito ( em adultos);

- diarreia, enjoo e vomitos (em criangas).

- vaginite (inflamacao na vagina).

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

- dor de cabega;

- indigestao;

- erupgdes na pele, coceira e vermelhidao;

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

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- 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.
- diminui¢do do numero de gldbulos brancos (células de defesa), que pode resultar em infec¢des frequentes, como
febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou tlceras na boca;
- diminui¢do do nimero 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¢ao ou auséncia reversivel de granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes frequentes, como
febre, calafrios, inflamacao da garganta ou ulceras na boca;

- destruicdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, 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 erupgdes 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 reago alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis;

- Vomitos repetitivos (1 a 4 horas apds a administragdo de amoxicilina + clavulanato de potéssio, dores de estdmago,
sonoléncia anormal, diarreia e pressdo arterial baixa que podem ser um sinal de uma reagdo alérgica grave denominada
sindrome de enterocolite induzida por medicamentos;
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- convulsdes podem ocorrer em pacientes com fun¢do renal prejudicada ou que estejam recebendo doses altas do
medicamento;

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

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

- descoloragdo 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 apos o inicio do tratamento;

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcdo 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 sist€émicos (DRESS)];

- reagdes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e sdo 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 ¢ descamar ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes
acompanhados de febre;

- uma erup¢do cutanea vermelha comumente observada em ambos os lados das nadegas, parte interna superior das coxas,
axilas, pescogo (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;

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

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insonia e confusdo mental (relatos raros);

- glossite (inflamagao e inchago da lingua).

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

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

Criancgas 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 reacdes 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 MEDICAMENTO?

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

Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio pode ser removido 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 orientagoes.
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Historico de Alteracao de Bula
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Dados da submissiio eletronica

Dados da peticiio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nedo Assunto Data do Nedo Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS relacionadas
)
04/11/2013 0923754/13-2 10459 — Nao Nao Nao Nao Nao aplicavel VP P6 para
GENERIC | aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel suspensao
0-
Inclusdo 400 mg + 57
Inicial de mg/5 mL
Texto de
Bula —
RDC
60/12
28/06/2016 1994106/16-4 10452 — Nao Nao Nao Nao Dizeres Legais VP P6 para
GENERIC | aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel suspensao
0-
Notifica¢d 400 mg + 57
ode I'Ilg/S mL
Altera¢ao
de
Texto de
Bula —
RDC 60/12
28/08/2017 1821427/17-4 10452 — Nao Nao Nao Nao 6. Como devo usar VP P6 para
GENERIC | aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel esse medicamento? suspensao
0-
Notificaga Dizeres Legais 400 mg + 57
ode mg/5 M1
Alteragdo
de
Texto de
Bula —
RDC 60/12
30/11/2017 2247224/17-0 10452 — Nao Nao Nao Nao 4. O que devo saber VP P6 para
GENERIC | aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel antes de usar esse suspensao oral
O0- medicamento?
Notificaci 400mg +
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina + clavulanato de potassio
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Po para solugéo injetavel contendo 1 g de amoxicilina + 200 mg de clavulanato de potassio: Embalagem com 10 frascos-ampola.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola contém:
R0 10): Ao 1 T OSSR

acido clavulanico
* Cada 1060 mg de amoxicilina sodica equivale a 1000 mg da amoxicilina base.
**Cada 238 mg de clavulanato de potassio equivale a 200 mg acido clavulanico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ 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?

A amoxicilina + clavulanato de potassio um antibiotico que age eliminando as bactérias que causam infecgdes. O medicamento contém
duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e acido clavulanico. A amoxicilina pertence a uma familia das penicilinas.
O clavulanato pode ajudar na prote¢do da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ contraindicada para pacientes com alergia a penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer
componente da formula e para pacientes com disfunc¢do do figado ou ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) relacionada ao uso
de amoxicilina + clavulanato de potassio ou de outras penicilinas.

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

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

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para avaliar
se vocé tem ou ja teve alguma reacdo alérgica a outros antibidticos, como penicilinas e cefalosporinas, ou a outras substancias que
provocam alergia (os alérgenos).

Ha relatos de reagoes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reagdes anafilaticas e reagdes adversas sérias na pele) em
pacientes que receberam tratamento com penicilina. Essas reagdes ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram
alergia a penicilina.

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

Caso haja suspeita de mononucleose infecciosa (doenga causadora de febre, mal-estar, aumento do tamanho dos ganglios do pescogo
e outros sintomas), converse com seu médico antes do tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio. Se for o caso, este
medicamento deve ser evitado devido a possibilidade de ocorrerem erupgdes da pele apods o uso de amoxicilina. O uso prolongado de
amoxicilina + clavulanato de potdssio também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de alguns germes ndo
sensiveis a este medicamento. Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag@o no célon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e risco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir célicas abdominais, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente ¢ seu médico ird avaliar sua condigdo fisica. Em geral, a combinagdo
amoxicilina/clavulanato ¢ bem tolerada e possui baixo efeito toxico. Durante a terapia prolongada, seu médico ira passar exames para
avaliar a fun¢@o dos seus rins, figado ¢ sangue. A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser usada com cautela em pacientes em
tratamento com anticoagulantes, devido ao risco de sangramento. Caso vocé apresente alguma altera¢do na fung@o do figado ou dos
rins, converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio. Durante o tratamento com
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altas doses de amoxicilina + clavulanato de potéssio, ¢ recomendéavel que vocé tome grande quantidade de liquidos para estimular a
eliminacdo de urina e evitar possiveis danos aos rins. Caso seu médico recomende a administracdo de altas doses de amoxicilina +
clavulanato de potassio, ele podera pedir exames para monitorar os niveis de sédio em seu organismo. Devido a presenca do acido
clavulanico em amoxicilina + clavulanato de potéssio, pode haver alteragdes no seu exame de sangue. Se precisar fazer algum exame,
avise antes o médico de que vocé esta em tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio.

Gravidez e lactacio (amamentacio)

Gravidez

Caso voceé fique gravida durante ou logo ap6s o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio, suspenda a medicagdo 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
Vocé pode tomar amoxicilina + clavulanato de potassio durante o periodo de lactagdo (amamentagao).

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao foram observados efeitos na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

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

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

- alopurinol, para tratamento da gota;

- contraceptivos orais, utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, para tratamento do alcoolismo;

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

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevengdo da rejeicdo em transplantes.

Devido a presenca do acido clavulanico em amoxicilina + clavulanato de potassio, pode haver alteragdes no seu exame de sangue. Se
precisar fazer algum exame, avise antes o médico de que vocé esta em tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio.

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

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

Caracteristicas do produto: O contetido do frasco ¢ um pd branco a quase branco isento de particulas estranhas.
As solugdes reconstituidas apresentam-se como liquido limpido levemente amarelado.

A estabilidade de amoxicilina + clavulanato de potassio apos a reconstitui¢do dependera do liquido escolhido pelo profissional de
satde para fazer a reconstitui¢do.

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?

Administracao

Nunca aplique amoxicilina + clavulanato de potéssio sozinho (a autoaplica¢do ndo deve ser realizada). Seu médico ou outro
profissional de satde qualificado deve realizar a aplicagdo do medicamento para vocé.

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser administrada por via intravenosa (injetada na veia). Ndo ¢é adequada para
administragdo intramuscular (no masculo).
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As solugdes reconstituidas apresentam-se como liquido limpido e levemente amarelado.

Qualquer residuo de antibidtico deve ser descartado.

O tratamento pode ser iniciado por via parenteral (aplicacdo nas veias) e continuado com uma preparacdo oral (pela boca).
O tratamento ndo deve ser prolongado além de 14 dias sem revisdo médica.

Posologia para tratamento de infeccdes

Adultos e criancas acima de 12 anos

A dose usual de amoxicilina + clavulanato de potassio [V é de 1,2 g (1 g +200 mg) de 8 em 8 horas. Para infec¢cdes mais graves,
o médico podera diminuir o intervalo para 6 horas, de modo a aumentar o ntimero de doses diarias.

Criancas de 3 meses a 12 anos

A dose de amoxicilina + clavulanato de potassio IV é de 30 mg/kg* de 8 em 8 horas. Para infecgdes mais graves, o médico podera
diminuir o intervalo para 6 horas, de modo a aumentar o niumero de doses didrias.

Criancas de 0 a 3 meses

A dose de amoxicilina + clavulanato de potassio IV ¢ de 30 mg/kg* a cada 12 horas em criangas prematuras ou recém-nascidas. Durante
o periodo perinatal, o médico podera aumentar para intervalos de 8 em 8 horas posteriormente.

*Cada 30 mg de amoxicilina + clavulanato de potéssio fornece 5 mg de acido clavulanico e 25 mg de amoxicilina.

Posologia para prevencio de infeccdes em cirurgias

Adultos

A prevengdo cirurgica com amoxicilina + clavulanato de potassio deve ter como objetivo proteger o paciente durante o periodo de
risco de infec¢des. Desta forma, em adultos, procedimentos que durem menos de 1 hora podem ser cobertos contra infecgdes
com 1,2 g (1 g + 200 m g) de amoxicilina + clavulanato de potassio administrada na inducdo da anestesia. Cirurgias mais longas
requerem doses subsequentes de 1,2 g (1 g + 200 mg), no maximo de quatro para o periodo de 24 horas. Tais doses sdo geralmente
administradas em intervalos de 0, 8, 16 ¢ 24 horas. Esse esquema posoldgico pode ser continuado por varios dias se o procedimento
aumentar significativamente o risco de infecgoes.

Se forem observados sinais clinicos claros de infecg@o cirurgica, o médico deve fazer tratamento normal com amoxicilina + clavulanato
de potassio por via intravenosa (pela veia) ou oral (pela boca) no pés-operatdrio.

Posologia para insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)

Adultos
[nsuficiéncia leve Sem mudangas na posologia
Insuficiéncia moderada 1,2 g (1 mg + 200 mg) IV seguido de 600 mg (500 mg + 100 mg) IV
de 12 em 12 horas
Insuficiéncia grave 1,2 g (1 g+ 200 mg) IV seguido de 600 mg (500 mg + 100 mg) IV a
cada 24 horas. Caso faca dialise, o médico podera recomendar uma
dose adicional de 600 mg (500 mg + 100 mg) IV durante a dialise e ao
final dela
Criancas

Redugdes similares de dose podem ser feitas para criangas.
Posologia para insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado)
Para pacientes com insuficiéncia hepatica, o médico ira definir a posologia com cautela e avaliar a fungdo do figado em intervalos

regulares.

As condi¢des informadas para o armazenamento das solugdes reconstituidas e diluidas garantem somente os aspectos fisico
quimicos das preparacdes.

Do ponto de vista microbioldgico elas devem ser utilizadas imediatamente e s6 poderio ser armazenadas conforme condicoes
descritas, se forem manipuladas com técnicas assépticas controladas e validadas.

A garantia das condicdes assépticas é de inteira responsabilidade do profissional de satide/instituicao.

Orientagdes quanto a perfuracio de tampa butilicas
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A tampa butilica deve ser perfurada dentro do circulo central demarcado, inserindo assepticamente a agulha a um angulo de 45° com
bisel voltado para cima e, ao longo da perfuragdo, posiciona-la a um angulo de 90°, conforme figura abaixo:

s

/ Angula L1

! ] |'Ir~ enrada 45% |

{ | possibilta menor |

|I | — drj.pmﬁmr'-lm o — | Ao longo da |
| :a_-ll.;_rrw._lnd ’ finguio de | . parturagio
'|I" P 1 anirada 45 I posicionar a

Q& a0e

miximo 3 perfuragbes
e Trascs

* Se houver necessidade de mais perfuragdes, estas também devem ocorrer no circulo central, mas ndo no mesmo local perfurado
anteriormente;
* E recomendado nao perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (circulo central).

De acordo com a Farmacopeia USP, é recomendada a utilizagdo de agulha com calibre de 0,8mm para perfuragdo da tampa.

Referéncias bibliograficas: Farmacopéia USP (United States Pharmacopeia) do capitulo NF 381 e Roth, Jonathan V. MD, PhD. How
to Enter a Medication Vial Without Coring. Anesthesia & Analgesia 104. 6 (2007). P. 1615.

Siga a orientacio de 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?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Candidiase mucocutanea, uma infec¢ao micotica (por fungos) que normalmente afeta as partes intimas ou a boca. Na area genital
ela pode causar coceira e queimagdo com a presenca de uma fina camada branca. Na boca pode parecer como pintas brancas dolorosas,
que aparecem na lingua ou em outra parte da boca;

- Diarreia (varias evacuagdes amolecidas por dia).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Tontura, dor de cabeca;

- Enjoo, vomito, indigestdo;

- Aumento moderado de algumas enzimas do figado;

- Erup¢des da pele, coceira, urticaria.

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

- Diminuicao reversivel do niimero de globulos brancos;

- Baixa contagem de plaquetas no sangue, o que pode resultar em sangramento ou hematomas com mais facilidade do que o normal;
- Tromboflebite (formagdo de coagulos na veia) no local de administragao;

- Manchas avermelhadas pelo corpo (eritema multiforme).

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 roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- Diminuigdo ou auséncia reversivel de granulécitos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes frequentes, como febre,
calafrios, inflamagdo da garganta ou tulceras na boca;
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- 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 subitos de alergia, como erupcdes da pele, coceira e urticaria, inchago da face, dos labios, da lingua ou de outras partes do
corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para respirar;

- Convulsdes; podem ocorrer em pacientes com fungio dos rins reduzida ou naqueles que recebem altas doses;

- Agitagdo, ansiedade, dificuldade de dormir e confusdo mental sdo rea¢des raras;

- Efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave (que pode mostrar a presenca de sangue e ser acompanhada de célicas
abdominais);

- Hepatite e ictericia colestatica (nesses casos, podem surgir efeitos relacionados ao figado, 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 hepaticas
relatadas ocorreram principalmente em homens e idosos ¢ podem estar relacionadas ao tratamento prolongado; sdo muito raras em
criancas. Em geral, os sinais e sintomas (normalmente passageiros) ocorrem durante o tratamento ou logo depois, mas em alguns
casos podem ndo ser aparentes até varias semanas apos o término do tratamento;

- Doenca dos rins — problemas ao urinar, que podem causar dor e a presenca de sangue na urina;

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

- Meningite asséptica.

Se vocé apresentar qualquer reacdo de alergia de pele, interrompa o tratamento e fale com seu médico.

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

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

DESTE MEDICAMENTO?

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

A superdose de amoxicilina pode causar cristaluria (formag@o de cristais nos rins), que em alguns casos leva a faléncia dos rins.
Seu médico deve indicar o melhor tratamento para quaisquer sintomas de superdose.

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

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043. 0811

Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi — CRF-SP 41.116.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/09/2022.

Fabricado e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi — SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

ZBeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www .eurofarma.com oY

euroatende@eurofarma.com ' '
0800-704-3876 [ ]
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Historico de Alteracoes da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera

Dados das alteracoes de bulas

bula
Data do Nedo Assunto Data do Nedo Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1418 -
GENERICO - P6 para solugdo
03/01/2013 0000979/13-2 Notificagdo da Nao Nao Nao Nao Dizeres Legais VP injetavel
Alteragao de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel g 1 g+200 mg
Texto de Bula
10459 —
GENERICO —~
Inclusdo Inicial P6 para solugio
14072015 | 06177300155 | de Textode Mao Mao Mao N0 | fnclusdo Inicial | VP injetavel
Bula— RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 1 e+200m
60/12 g &
10452 -
GENERICO — Como devo
Notificagdo de usar este P6 para solucio
08/07/2016 | 2044732/16-9 | Alteragdo de Nio Nio Nio Nio medicamento? vp D el
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 1 i 200 m
RDC 60/12 Dizeres Legais & &
4. O que devo
saber antes de
10452 — usar esse
GENERICO — medicamento? . N
30/11/2017 Notificagao de Nio Nio Nio Nio VP v ?ﬁ}?éﬁleﬁw
2247207177 T?;ttgr(‘l’ge};’u‘liz | aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel mi'le?‘i;‘z e 1g +200mg
RDC 60/12 medicamento
pode me
causar?
-Identifica¢do
do
medicamento
1. Para que este
medicamento
¢ indicado?
GE%\?S&%E o- 2. Como este
Notificagio de medicz}mento Po para solugdo
09/01/2019 0020419/19-6 Alteragdo de Nﬁo Nﬁo Nio Nio funciona? VP injetavel
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 4. O que devo 1g +200mg
RDC 60/12 Sa'fsra?‘:;i de
medicamento?
6. Como devo
usar este
medicamento?
Dizeres legais
10452 — 8. Quais os
GENERICO — males que este X .
. - . P6 para solugdo
Notificagao de Nio Nio Nio Nio medicamento VP injetével
23/10/2019 2568513/19-9 Alteracdo de iy . . . pode me J
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel causar? 1g +200mg
RDC 60/12
10452 —
Sgﬁgg‘?‘ie Nio Nio Nio Nio Dizeres Legais VP P Il)ijr ;2313@50
19/05/2020 1570762/20-8 Alteragao de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 1g +200mg
Texto de Bula —
RDC 60/12

amoxicilina + clavulanato de potassio Po_Sol Inj V13 VP




Zeurofarma

10452 —
GENERICO —
Notificagdo de

6. Como devo

P6 para solugdo

23/1172020 2003207 Alteragio de a E]:éovel aj {\i[ca;vel a {\i]:é:i/el a Ec?vel mel(;isg;:ls;to" v 1 ln-il-e;(i)‘(l)jrll
Texto de Bula — P P P P ’ J J
RDC 60/12
10452 —
GENERI§O 7 6. Como devo P para solugdo
Notificagdo de Nio Nio Nio Nio usar este VP injetavel
18/12/2020 4480948/20-4 Alteragao de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento? 1 i 200m,
Texto de Bula — P P P P ’ & J
RDC 60/12
10452 -
GENERI?O - 6. Como devo P6 para solugdo
Notificagao de Nao Nao Nao Nao usar este VP injetavel
23/1212020 | 45553451209 | Alteragaode | yosver | aplicavel | aplicavel | aplicavel | medicamento? lg 1 200m
Texto de Bula — P P P P ’ g J
RDC 60/12
10452 —
GENERICO — P6 para solugdo
15042021 | 1445823213 | Nofificasdo de Nao Mao Mao INao Composigio vp injetavel
Alteragao de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
1g +200mg
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 -
GENERICO —~ 12098 - P6 para solugio
18/10/2021 | 4112413211 | Notificacdode | pg 0505y | 151509421 | GQMED | 1055001 | Composicao VP injetavel
Alteragdo de -1 - Resposta Lo +200m
Texto de Bula — a Oficio & &
RDC 60/12
10452 —
GENERICO — P¢ para solugdo
21/03/2023 | 0280154/23-2 | Notificacdo de Ndo Ndo Ndo Ndo Dizeres legais VP injetével
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 1o+ 200m
Texto de Bula — J g
RDC 60/12
10452 —
GENERICO — Correcdo da . .
. ~ P6 para solugdo
Notificagdo de forma A
_ _ ¥ _ - - - . VP injetavel
Alteragdo de farmacéutica 1o+ 200m
Texto de Bula — na capa g &
RDC 60/12

amoxicilina + clavulanato de potassio Po_Sol Inj V13 VP
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