amoxicilina + clavulanato de potassio
EMS S/A
P6 para suspensio oral

250 mg/SmL + 62,5 mg/SmL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
amoxicilina + clavulanato de potassio
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

APRESENTACAO
P6 para suspensdo oral 250 mg + 62,5 mg/5 mL. Embalagem contendo 1 frasco de 75 mL, acompanhado de um copo
dosador.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL de suspensdo oral apds reconstitui¢do contém:

amoxXicilina tri-hidratada™ ............ccooiiiiiieieeeee et sttt s et ea et e s e ennennen 286,972 mg
clavulanato de POTASSIO™ ™ ..ottt ettt ettt ettt st st sa ettt h bttt s et en e ens 74,454 mg
AT (o0 [ Rl TR0 o TP SRR 5mL
*equivalente a 250 mg de amoxicilina.

**equivalente a 62,50 mg de acido clavulanico.

***goma xantana, acido succinico, dioxido de silicio, sucralose, esséncia de laranja, manitol.

Cada mL da suspensdo oral (ap6s reconstitui¢do) contém 50 mg de amoxicilina e 12,5 mg de acido clavulanico (ou, em
5 mL da suspensdo oral contém 250 mg de amoxicilina e 62,5 mg de acido clavulanico).

II - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina + 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 acido clavulanico pode ajudar na prote¢do da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ contraindicada para pacientes que apresentam reagdes alérgicas a
betalactdmicos, como as penicilinas e as cefalosporinas, além de pacientes que j& tiveram ictericia (acumulo de
bilirrubina, que causa coloragdo amarelada na pele e nos olhos) e/ ou problemas de funcionamento do figado associados
ao uso de amoxicilina + clavulanato de potassio ou de outras penicilinas.

4. O 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 reagdo alérgica a outros antibidticos, como penicilinas e
cefalosporinas, ou a outras substincias que provocam alergia (alérgenos).

Houve relatos de reagdes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo rea¢des adversas sérias anafilaticas da pele
e dores no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apo6s a administragdo) em pacientes que recebem tratamento
com derivados de penicilina. Essas reagdes ocorrem, com mais facilidade, em individuos que tém alergia a penicilina.
Caso haja uma reacéo alérgica, vocé deve interromper o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio, e seu
médico vai determinar a melhor terapia para seu caso.

Caso vocé apresente uma reacdo 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
respiratdria, inclusive intubagdo, 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 potassio. 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 também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento
excessivo de microorganismos nao sensiveis, ou seja, resistentes a agdo do antibidtico.



Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo 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 colicas abdominais, o tratamento
deve ser interrompido imediatamente e seu médico ird avaliar sua condigdo fisica.

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

Caso vocé apresente alguma alteragdo das fungdes do figado ou dos rins, converse com seu médico antes de iniciar o
tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio.

Durante o tratamento com altas doses de amoxicilina + clavulanato de potassio recomenda-se que vocé tome grande
quantidade de liquidos para evitar cristaluria (formag@o de cristais na urina), relacionada ao uso da amoxicilina. (vide:
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
superinfecgdo, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio e
prescrever a terapia apropriada.

A amoxicilina + clavulanato em suspensido nio contém sacarose, tartrazina, quaisquer outros corantes azo ou
conservantes.

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

Gravidez e Lactacio (amamentac¢io)

Gravidez

Caso vocé fique gravida durante ou logo apods 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 lactacao.

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

Interacoes Medicamentosas

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

- probenecida, utilizada em associagdo 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 preven¢ao da rejeicdo 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.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saiide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrupcio do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Cuidados de Conservacao

A amoxicilina + clavulanato de potdssio ndo deve ser tomada apods o fim do prazo de validade descrito na embalagem.
Este deve ser armazenada em sua embalagem original.

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

A suspensdo oral, ap6s a reconstituicdo, ficara estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la na geladeira (entre
2°C e 8°C). Nao congelar (vide “Modo de Usar”, em “Como devo usar este medicamento?”).



Se ndo for conservada na geladeira, a suspensao escurece gradativamente, apresentando coloragdo amarelo-escura apos
48 horas e marrom-tijolo em 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a suspenséo se torna amarelo-
escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo. Portanto, apds sete dias vocé deve descartar o produto.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

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

Aspecto do medicamento:

Po6 fino, uniforme, na cor branca a amarelada com odor e sabor de laranja que, apds reconstituido, torna-se uma
suspensdo homogénea, na cor branca a amarelada, com odor e sabor de laranja.

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?
A amoxicilina + clavulanato de potassio destina-se apenas para uso oral.

Modo de usar

A amoxicilina + clavulanato de potassio acompanha um copo dosador para medir a dosagem correta.

Para o uso, o pd deve ser reconstituido para formacao de uma suspensao oral conforme detalhado a seguir.
Completar com agua até a marca de 75 mL do frasco.

Instrucées para reconstituicio

IMPORTANTE: AGITE O FRASCO ANTES DE ABRI-LO ATE DEIXAR O PO SOLTO. ISSO FACILITARA
A RECONSTITUICAO.

1. Antes de abrir, agite o frasco para dispersar o po.

3. Recoloque a tampa e agite bem até que o p6 se misture totalmente com a agua.

4. Espere a espuma baixar e veja se a suspensdo atinge realmente a marca indicada no frasco. Se ndo atingir exatamente
a marca, adicione mais agua filtrada (em temperatura ambiente) até chegar ao nivel certo. Agite novamente e espere até
que o produto (sem espuma) atinja a marca indicada no frasco. Repita essa operagdo quantas vezes forem necessarias
até que o produto atinja o nivel correto.



5. Lembre-se de guardar o produto na geladeira pelo periodo maximo de sete dias.

6) Lembre-se de agitar o frasco antes de cada nova administragao.

Lembre-se de guardar o produto na geladeira pelo periodo maximo de sete dias e de agitar o frasco toda vez que
uma dose for administrada.

Em caso de duvida na preparacio/administracio ou para obter mais informacdes, entre em contato com o
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do 0800 0191914.

Tanto o pd quanto a suspensdo apresentam, imediatamente apds a reconstitui¢do, uma coloragdo que pode variar do
branco ao amarelado.

A suspensao oral, apds a reconstituigdo, fica estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la na geladeira (entre
2°C e 8°C). Nao congelar.

Se ndo for conservada na geladeira, a suspensao escurece gradativamente, apresentando coloragdo amarelo-escura apos
48 horas e marrom-tijolo em 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a suspenséo se torna amarelo-
escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo. Portanto, apds sete dias, vocé deve descartar o produto.

Posologia

A dosagem depende da idade, peso e fungdo dos rins do paciente e da gravidade da infec¢do. Seu médico ird decidir
qual a dosagem correta para voce.

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

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

A amoxicilina + clavulanato de potassio po para suspensao oral ¢ apresentada em frascos que contém um copo dosador.
Para a preparacéo das suspensoes, vide “Modo de Usar”, acima.

Adultos e Criancas

A dose diaria usualmente recomendada é:

* Dose baixa: 20/5 a 40/10 mg/kg/dia divididos em trés doses para infecgdes leves e moderadas.
* Dose alta: 40/10 a 60/15 mg/kg/dia divididos em trés doses para infeccdes mais graves.

Nao ha dados clinicos disponiveis em doses acima de 40/10 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.
Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)

Adultos
| Insuficiéncia leve | Insuficiéncia moderada | Insuficiéncia grave




Sem alteracses de dosagem 1 dose de 500 mg + 125 mg duas vezes 500 mg +125 mg ndo é
¢ £ ao dia (de 12 em 12 horas) recomendado
Criancas
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
* -
i 18,75 mg*/kg duas vezes ao dia 18,75 mg*/kg em dose (nica
Sem alteracdes de dosagem (de 12 em 12 horas) (maximo de duas e .
. diaria (maximo de 625 mg)
doses de 625 mg ao dia)

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

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)
O tratamento deve ser cauteloso, e 0 médico vai avaliar regularmente a funcao de seu figado.
A posologia deve ser aumentada, de acordo com as instrugdes do médico, em casos de infecgdo grave.

Siga a orientac¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O 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 duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes muito comuns (ocorrem em cerca de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- diarreia (em adultos).

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

- candidiase muco cutanea (infecgdo causada por fungo, caracterizada pela presenga de lesdes esbranquigadas na vagina,
boca ou dobras cutineas);

- enjoo e vomitos (em adultos)*;

- diarreia, enjoo e vomitos (em criangas)*;

- vaginite (inflamacdo na vagina).

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

- dor de cabega;

- indigestdo;

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

- erupgdes na pele, coceira e vermelhidao.

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

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

- eritema multiforme;

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

- diminui¢@o do numero 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)

- alteragdo da coagulagdo (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, inflamacao da garganta ou ulceras na boca;

- destruigdo de gldbulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco, 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 erupgdes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago as vezes da face, dos
labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiracdo ofegante ou problemas para respirar; se esses
sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais rapido possivel;

- dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis;

- vomitos repetitivos (1 a 4 horas apo6s a administracdo de amoxicilina + clavulanato), dores de estomago, sonoléncia
anormal, diarreia e pressdo 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 (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;

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

- descolorag@o superficial dos dentes em criangas. Uma boa higiene oral ajuda a prevenir esse efeito porque o produto
pode, em geral, ser removido com a escovagdo (apenas amoxicilina + clavulanato de potassio em suspensao oral);

- efeitos relacionados ao figado**; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite, sensacao
geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina. As reagdes relacionadas
ao figado podem ocorrer até dois meses ap6s o inicio do tratamento;

- 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;

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

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupgdo cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais de exames
de sangue (incluindo o aumento dos gloébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas - [Reagdo do medicamento com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)];

- meningite asséptica.

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

- Uma erupgdo cutdnea 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));

- Cristais na urina.

Outras reacoes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, ins6nia e confusdo mental (relatos raros);

- glossite (inflamacdo e inchago da lingua).

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

*A nausea esta 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.

Criancas 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 reacdes 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 servi¢co de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

A amoxicilina + clavulanato podem ser removidos da circulagdo sanguinea 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 orientacdes.

I1I - DIZERES LEGAIS
MS-1.0235.0528

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA Jaguaritna/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

@:0800 019 19 14

www.ems.com.b
%
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 30/11/2023.

bula-pac-024230-EMS-v2



Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes
. N° expediente Assunto . . Assunto aprovag Itens de bula (VP/VPS Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente 30 )
(10459)— Embglagem com frasco de
GENERICO — Nio hogveNaltera(;?o.no texto de bula. plastico opaco com 75mL
23/07/2013 | 0597931/13-5 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A d.subm.ls.s‘?‘o cletronica apenas para |y y/pg acompanhado de colher
Texto de Bula — 1spoml?1hzaqao (.10 texto de bula no dosadora para as concentragdes
RDC 60/12 Bulario eletronico da ANVISA. de 125mg/SmL + 31,25mg/5mL
e 250mg/5SmL + 62,5mg/5mL
(10452) — 8. Quais os males que este Embalagem com frasco de
GENERICO - me('iicamento pode me causar? plastico opaco com 75mL
04/08/2014 | 0631869/14-0 | , N\otificacdo de N/A N/A N/A N/A VP/VPS acompanhado de colher
Alteracdo de Texto 6. Interacdes medicamentosas 9 dosadora para as concentragdes
de Bula— RDC ’ Reacdes adversas ' de 125mg/5mL + 31,25mg/5mL
60/12 e 250mg/5mL + 62,5mg/5mL
GENERIC
0O-
Inclusdo de
(10452) — F];t(:rciilaggo Embalagem com frasco de
GENERICO — do plastico opaco com 75mL
15082014 | 0671133/142 |, Neuficasdode 51095014 | 05177077143 | Medicame | 1170320 Dizeres Legais VP/VPS acompanhado de colher
Alteragdo de Texto nto de 14 dosadora para as concentra¢des
de Bula— RDC Liberacdio de 125mg/5mL + 31,25mg/5mL
60/12 . e 250mg/5mL + 62,5mg/5mL
Convencio
nal com
Prazo de
Andlise
(10452) —
GENERICO 8. POSOLOGIA E MODO DE Embalagem com frasco de
. N plastico opaco com 75mL
Notificacdo de USAR nhado de colher
26/01/2016 | 1201790/16-6 | Alteragio de Texto N/A N/A N/A N/A VP/VPS acompannaco e €o-ne

de Bula— RDC
60/12Texto de Bula
—RDC 60/12

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

dosadora para as concentragdes
de 125mg/SmL + 31,25mg/5mL
e 250mg/5SmL + 62,5mg/5mL




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versaes
. N° expediente Assunto . . Assunto aprovag Itens de bula (VP/VPS | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente 30 )
(10452) —
GENERICO — 8. POSOLOGIA E Eln,‘b?‘lagem com fra;go ‘Iif’
Notificagdo de MODO DE USAR plastico ‘;1;3‘210 C(fm 1hm
13/04/2016 | 1550324/16-1 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A 6. COMO DEVO VP/VPS dos;‘;ggpz raitsocoflsgntrzrg;ées
de Bula —RDC USAR ESTE de 125mg/5mL 4 31.25me/SmL.
60/12Texto de Bula MEDICAMENTO SO ey s
~RDC 60/12 ¢ <>tmgom >mgom
(10452) — 10200-
GENERICO — GENERIC P¢ para suspensdo oral:
Notificacao de O- 24/04/20 : embalagens com frasco de
09/05/2017 | 0830073/17-9 | Alteracdo de Texto | 11/01/2016 2445011/16-6 Alteragéo 17 COMPOSICAO VP/VPS | 75mL (50 mg + 12,50 mg/mL)
de Bula— RDC moderada de suspensao.
60/12Texto de Bula de
—RDC 60/12 excipiente
APRESENTACOES
6. COMO DEVO USAR ESTE P6 para suspensio oral:
MEDICAMENTO? balagens com frasco c.le
17/08/2017 (10452) — VP em7 ; % q 4
GENERICO — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE i de Suspensao.
Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME
1737694/17-7 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A CAUSAR?
de Bula— RDC
60/12Texto de Bula APRESENTACOES
—RDC 60/12
8. POSOLOGIA E MODO DE VPS
USAR
9. REACOES ADVERSAS
(10452) — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Po para suspensao oral:
14/12/2018 GENERICO — MEDICAMENTO PODE ME VP embalagens com fras~co de
Notificagio de CAUSAR? 75mL de suspensao.
2286262/17-5 ~ N/A N/A N/A N/A
Alteragdo de Texto
de B‘gloa/l_zRDC 9. REACOES ADVERSAS VPS




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovag
a0

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS

)

Apresentacoes relacionadas

25/01/2019

0075839/19-6

(10452) —
GENERICO —
Notificacao de

Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A N/A

N/A

N/A

I) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
COMPOSICAO
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Interagdes Medicamentosas
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

IIT) DIZERES LEGAIS

VP

P para suspensao oral:
embalagens com frasco de 75mL
de suspensio.

I) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
Composigdo
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
I11) DIZERES LEGAIS

VPS

20/08/2019

2017597/19-3

(10452) —
GENERICO —
Notificacdo de

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A N/A

N/A

N/A

I) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
APRESENTACOES
COMPOSICAO
IT) INFORMACOES AO PACIENTE
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

P6 para suspensdo oral 250 mg +
62,5 mg/ 5 mL em embalagem
com 1 frasco de 75 mL
acompanhado de um copo
dosador.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versaes
. N° expediente Assunto . . Assunto aprovag Itens de bula (VP/VPS | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente 30 )
1) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO P6 para suspensdo oral 250 mg +
(10452) — 5. ONDE, COMO E POR QUANTO 62,5 mg/ 5 mL em embalagem
GENERICO — TEMPO POSSO GUARDAR ESTE com 1 frasco de 75 mL
Notificacao de MEDICAMENTO? acompanhado de um copo
22/1172019 1 3226587/19-5 | \yieracio de Texto N/A N/A N/A N/A 6. COMO DEVO USAR ESTE VP dosador.
de Bula— RDC MEDICAMENTO?
60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
(10452) — IIT) DIZERES LEGAIS VPS Po para suspensdo oral 250 mg +
GENERICO — 62,5 mg/ 5 mL. Embalagem
Notificacdo de 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE contendo 1 frasco de 75 mL
14/04/2021 | 1429775/21-2 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A USAR ESTE MEDICAMENTQO? acompanhado de um copo
de Bula— RDC 5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP dosador.
60/12 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
I1T) DIZERES LEGAIS
(10452) — 6. COMO DEVO USAR ESTE VP P6 para suspensdo oral 250 mg +
. MEDICAMENTO? 62,5 mg/5 mL. Embalagem
GENERICO- DIZERES LEGAIS contendo 1 frasco de 75 mL
17/05/2022 | 2734929/22-8 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A
alteraciio de texto de acompanhado de um copo
Bula — RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS dosador.
DIZERES LEGAIS
03/06/2022 | 4251615/22-1 (10452) — N/A N/A N/A N/A 5.ADVERTENCIAS E VPS P6 para suspensdo oral 250 mg +




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versaes
. N° expediente Assunto . . Assunto aprovag Itens de bula (VP/VPS | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente 30 )
GENERICO- PRECAUCOES 62,5 mg/5 mL. Embalagem
Notificacao de 9. REACOES ADVERSAS contendo 1 frasco de 75 mL
alteragdo de texto de acompanhado de um copo
Bula — RDC 60/12 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE dosador.
USAR ESTE MEDICAMENTQ? VP
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
(10452) — Po para suspensdo oral 250 mg +
GENERICO-— X 62,5 mg/5 mL. Embalagem
31/08/2022 | 4635874222 | Notificagao de N/A N/A N/A N/A S-ADVERTENCIAS E VPS | contendo | frasco de 75 mL
~ PRECAUCOES acompanhado de um copo
alteragdo de texto de dosador
Bula — RDC 60/12 ‘
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? 4.0 QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTOQO? 8.QUAIS
OS MALES QUE ESTE
(10452) — MEDICAMENTO PODE ME VP Po para suspensdo oral 250 mg +
GENERICO- O ALGUEM USAR UMA comendo 1 fasco de 75 i
. < contendo 1 frasco de 75 m
31/07/2023 | 0795808/23-2 Notiﬁcagao de N/A N/A N/A N/A QUANTIDADE MAIOR DO QUE A acompanhado de um copo
alteracdo de texto de
Bula — RDC 60/12 INDICADA DESTE dosador.
MEDICAMENTO?
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES VPS
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP Po para suspensio oral 250 mg +
(10452) — USAR ESTE MEDICAMENTOQ? 62.5 me/S mL. Embal
GENERICO- 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE > Mg/o mt. bmbaragem
- - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME contendo 1 frasco de 75 mL
alteracdo de texto de CAUSAR? acompanhado de um copo

Bula — RDC 60/12

dosador.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes
. N° expediente Assunto . . Assunto aprovag Itens de bula (VP/VPS | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente 30 )
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E VPS

PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE




amoxicilina + clavulanato de potassio
EMS S/A
P6 para suspensio oral

400 mg/S mL + 57 mg/5 mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
amoxicilina + clavulanato de potassio
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

APRESENTACAO
P¢6 para suspensao oral 400 mg/5 mL + 57 mg/5 mL. Embalagem contendo 1 frasco de 70 mL, acompanhado de um
copo dosador e seringa dosadora.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL de suspensdo oral apds reconstitui¢do contém:

amoXiCilina tri-hidratada™............cooeiiiiiieiiciecee ettt sttt s et eae e s e e senseennennean 459,155 mg
Clavulanato de POTASSIO™ ¥ ... ..ottt ettt ettt st sa ettt h e bttt b et en et 67,902 mg
AT (o0 [ Rl TR0 o TR PP RERPPRRRRRR 5mL
*equivalente a 400 mg de amoxicilina .

**equivalente a 57 mg de acido clavulanico.

***goma xantana, sucralose, esséncia de laranja, acido succinico, dioxido de silicio, manitol.

Cada mL da suspensdo oral (apds reconstituigdo) contém 80,000 mg de amoxicilina e 11,400 mg de acido clavulanico
(ou, em 5 mL da suspensdo oral contém 400 mg de amoxicilina e 57 mg de acido clavulanico).

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A amoxicilina + clavulanato de potdssio é um antibidtico usado em adultos e criangas indicado para tratamento de
infecgdes em diferentes partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina + 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 protecdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

4. O 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 saber se vocé tem ou ja teve reagdes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou a outras substincias
causadoras de alergia (alérgenos). Houve casos de reagdes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reagdes
anafilaticas, reacdes adversas sérias na pele e dores no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apos a
administragdo) em pacientes sob tratamento com penicilina. Essas rea¢cdes ocorrem com mais facilidade em pessoas que
jé apresentaram alergia a penicilina.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulanato de potassio pode, ocasionalmente, resultar em crescimento exagerado
de microrganismos ndo sensiveis, ou seja, resistentes a agdo do antibidtico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo 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 colicas abdominais, o tratamento
deve ser interrompido imediatamente e seu médico ird avaliar sua condigdo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescricdo de anticoagulantes orais a0 mesmo tempo que
amoxicilina + 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 + clavulanato de potassio deve ser prescrita com cautela para pacientes que apresentam problemas de
funcionamento do figado.

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

Durante a administracdo de altas doses de amoxicilina + clavulanato de potassio, ¢ recomendavel que vocé tome grande
quantidade de liquidos para evitar cristaliria (formagao de cristais na urina), relacionada ao uso da amoxicilina (vide “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
superinfeccgdo, ele poderd 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 apods o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio, suspenda a
medicagdo ¢ avise imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os 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.

Vocé pode tomar amoxicilina + clavulanato de potassio durante o periodo de amamentagdo. Ndo ha efeitos nocivos
conhecidos para o bebé lactente.

Este medicamento niio 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 vocé esteja
usando algum dos seguintes medicamentos:

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

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;

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

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

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

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

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrupcio do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Cuidados de Conservacio

A amoxicilina + clavulanato de potassio ndo deve ser tomada apos o fim do prazo de validade descrito na embalagem.
Este deve ser armazenado em sua embalagem original.

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

A suspensdo oral, apds a reconstitui¢do, ficard estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la no refrigerador
(em temperatura de 2°C a 8°C). Nao congelar (vide “Modo de Usar”, em “Como devo usar este medicamento?”).

Se ndo for conservada na geladeira, a suspensdo escurece gradativamente, apresentando colora¢do amarelo-escura em
48 horas e 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, apos sete dias, o produto deve ser descartado.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos o preparo, manter sob refrigeracio, em temperatura entre 2°C e 8°C por sete dias.



Aspecto do medicamento:
Po6 fino, uniforme, na cor branca a amarelada com odor e sabor de laranja que, apds reconstituido, torna-se uma
suspensdo homogénea, na cor branca a amarelada, com odor e sabor de laranja.

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

Para preparar a suspensdo, leia atentamente as instrugdes para reconstituicdo apresentadas abaixo.

Agite a suspensio antes de usa-la.

A amoxicilina + clavulanato de potassio acompanha um copo dosador € uma seringa dosadora para medir a dosagem
correta.

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

O volume de dgua necessario para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rétulo esta detalhado abaixo:

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

62 70

Instrucdes para reconstituicio

1) Antes de abrir, agite o frasco para dispersar o po.

3) Recoloque a tampa e agite bem até que o p6 se misture totalmente com a agua.

4) Espere a espuma baixar e veja se a suspensdo atingiu realmente a marca indicada no frasco. Se ndo atingir
exatamente a marca, adicione mais agua filtrada (em temperatura ambiente) até chegar ao nivel certo. Agite novamente
e espere até que o produto (sem espuma) atinja a marca indicada no frasco. Repita essa operacdo quantas vezes forem
necessarias até que o produto atinja o nivel correto.



5) Lembre-se de guardé-la na geladeira pelo periodo maximo de sete dias.

m
\

Y A

6) Lembre-se de agitar o frasco antes de cada nova administragao.

Instrucées para utilizacio da seringa dosadora.

1) Agite muito bem a suspensdo do frasco antes de cada dose.

2) Apos realizar a reconstituicdo do produto, abra a tampa de amoxicilina + clavulanato de potassio e encaixe
totalmente o batoque (fechado) na boca do frasco.

v

3) A seringa dosadora ndo pode conter ar. Para retira-la, puxe e empurre o émbolo, que deve estar vazio. Em seguida,
encaixe a seringa na boca do frasco. Segure o frasco de cabega para baixo ¢ puxe o émbolo do dosador até que a dose
prescrita se alinhe com a base do dosador.




4) Introduza o dosador na boca e pressione devagar o émbolo para que o liquido ndo saia com muita forga. Lave bem o
dosador apds a utilizagao.

5) Enxague bem a seringa em agua limpa. Deixe a seringa secar completamente antes do proximo uso.

6) Lembre-se de manté-lo na geladeira pelo periodo méximo de sete dias, de agitar o frasco e de retirar o ar da seringa
toda vez que uma dose for administrada. Apds sete dias, o produto deve ser descartado.

Para utilizacio do copo dosador.
Agitar bem o frasco sempre que for administrar o produto.

1) Ap6s realizar a reconstitui¢@o do produto, retirar do frasco a dose recomendada utilizando o copo dosador.

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser tomada duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas. Lembre-se de manté-la
na geladeira pelo periodo maximo de sete dias e de agitar o frasco e retirar o ar do dosador antes de administrar cada
dose. Apds sete dias, o produto deve ser descartado.

Em caso de diuvida na preparacio/administracio ou para obter mais informacgdes, entre em contato com o
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do 0800 0191914.

Agite a suspensio antes de usa-la.

Posologia

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

Para reduzir desconfortos no estbmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da refeicdo. O tratamento ndo
deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisdo do médico.

A amoxicilina + clavulanato p6é para suspensdo oral ¢ apresentada em frascos que contém um copo dosador e uma
seringa dosadora. Para a preparacdo das suspensdes, vide “Modo de Usar”, acima.

A dose usual diaria usualmente recomendada ¢:

- Dose baixa: 25/3,6 a 45/6,4 mg/kg/dia divididos em duas doses para infecgdes leves e moderadas.

- Dose alta: 45/6,4 a 70/10 mg/kg/dia divididos em duas doses para tratamento de infecgdes mais graves.
Nao ha dados clinicos disponiveis em doses acima de 45/6,4 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.

Nao ha dados clinicos com amoxicilina + clavulanato pé para suspensdo oral 400 mg + 57 mg/5 mL para recomendar
uma posologia para criancas com menos de 2 meses de idade.



Insuficiéncia renal (dos rins)

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

Insuficiéncia hepatica (do figado)

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

Siga a orientac¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O 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 duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

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

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

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

- enjoo e vomito (em adultos)*;

- diarreia, enjoo e vomitos (em criangas)*;

- vaginite (inflamacdo na vagina).

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

- dor de cabega;

- indigestdo;

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

- erupgdes na pele, coceira e vermelhidao.

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

- erupgdo cutinea, 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 nimero de globulos brancos, que pode resultar em infecgdes frequentes, como febre, calafrios,
inflamag@o da garganta ou ulceras 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)

Reag¢des 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;

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

- sinais repentinos de alergia, tais como 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 reagédo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis;



- vomitos repetitivos (1 a 4 horas apos a administragdo de amoxicilina + clavulanato), dores de estdomago, sonoléncia
anormal, diarreia e pressdo 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 fung@o 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;

- descolorag@o 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 impressédo de ter pelos;

- efeitos relacionados ao figado**; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite, sensagéao
geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele ¢ 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 erupc¢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 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 e descamar ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes
acompanhados de febre;

- uma erupgdo cutinea 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 micgdo, possivelmente dolorosa e com a presenga de sangue;- meningite asséptica;
- erupgdo cutinea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas (doenga de IgA
linear);

- cristais na urina.

Outras reacoes adversas

- trombocitopenia purpura;

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

Se ocorrer qualquer reag@o 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 refeigdes.

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

Criancas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo depois, mas em certos
casos s se manifestam varias semanas apos o término ¢ 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de amoxicilina + clavulanato de potassio. Se
houver efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que os sintomas sejam
tratados. A amoxicilina + clavulanato de potassio pode ser removida da circulagdo por hemodialise. Observou-se a
formag@o 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 orientacdes.
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Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N” expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
~ . Embalagem com
(10 459) 3 Nao houve alflrlellgao no texto de frasco de pléstico
GENERICO — Submissdo cletronica apenas para opaco ¢ vidro ambar
23/07/2013 | 0597968/13-4 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A . S P P VP/VPS com 70mL
disponibilizagdo do texto de bula
Texto de Bula — L o acompanhado de
no Bulario eletronico da
RDC 60/12 copo dosador e
ANVISA. .
seringa dosadora.
(10452) - GENERICO - Inclusio Embalagem com
GENERICO - de Local de Fabricagdo frasco de plastico
Notificacdo de do Medicamento de . . opaco com 70mL
30/09/2014 | 0818084/14-9 z 02/07/2014 | 0520599/14-9 ) ~ 15/09/2014 Dizeres Legais VP/VPS
Alteracao de Liberacao acompanhado de
Texto de Bula — Convencional com copo dosador e
RDC 60/12 Prazo de Andlise seringa dosadora.
(10452) - 8. POSOLOGIA E MODO DE
GENERICO —
Notificacdo de USAR 400 mg + 57 mg/5 ml
10/11/2015 | 0978181/15-1 | ~0 108t 7 N/A N/A N/A N/A VP/VPS S oL
Toxto de Bula 6. COMO DEVO USAR ESTE '
?
RDC 60/12 MEDICAMENTQ?
(10452) - 8. POSOLOGIA E MODO DE
GENERICO —
Notificacdo de USAR 400 mg + 57 mg/5 ml
13/04/2016 | 1550584/16-7 Altera glo de N/A N/A N/A N/A VP/VPS i 70 mL
Toxto de Bula 6. COMO DEVO USAR ESTE '
?
RDC 60/12 MEDICAMENTQ?
(10452) — 1. IDENTIFICACAO DO Embalagem com
GENERICO — MEDICAMENTO frasco de 70 mL
01/08/2017 | 1600688/17-7 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A VP acompanhado de

Alteragdo de
Texto de Bula —

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

copo dosador e
seringa dosadora.




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N” expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
RDC 60/12 1. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
4. CONTRAINDICACOES VPS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
1. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
VP
(10452) — 6. COMO DEVO USAR ESTE Embalagem com
GENERICO - MEDICAMENTO? frasco d%; 70 mL
Notificagdo de I. IDENTIFICACAO DO )
16/08/2017 | 1727910/17-1 Alteracio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO acompanhado de
copo dosador e
Texto de Bula — )
RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE VPS seringa dosadora.
USAR
INFORMACOES ADICIONAIS
(10452) - 8. QUAIS OS MALES QUE
GENERICO — ESTE MEDICAMENTO PODE VP Embalagem com
Notificacdo de ME CAUASAR? frasco de 70 mL,
14/12/2017 2286192/17-1 z N/A N/A N/A N/A 5. ADVERTENCIAS E acompanhado de
Alteragao de PRECAUCOES copo dosador e
Te}i(;()) ((:1 66(])3/1111; B VPS seringa dosadora.
9. REACOES ADVERSAS
(10452) - IDENTIFICACAO DO
GENERICO — MEDICAMENTO VP Embalagem com
Notificacdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE frasco de 70 mL,
10/08/2018 | 0793540/18-4 Alteraciio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTQO? acompanhado de
Texto de Bula — I - IDENTIFICACAO DO copo dosador e
RDC 60/12 MEDICAMENTO VPS seringa dosadora.
8. POSOLOGIA E MODO DE




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N” expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
USAR
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
(10452) QUANTO TEMPO POSSO Embalagem com
GENERICO - GUARDAR ESTE frasco de 70 mL,
Notificagdo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? acompanhado de copo
21/12/2018 1204199/18-8 | Alteragdo de Texto Interaces Me dicament.osas dosador e seringa
de Bula— RDC dosadora.
60712 4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E VPS
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
(10452) — Embalagem com
gcl::til\gacfigoo d; 10200 - GENERICO - COMPOSICAQ vP acjir?;zl?ll?;dzodl:g(’)po
28/05/2019 | 0473740/19-7 ~ 19/11/2018 | 1094282/18-3 | Alteragcdo moderada de | 06/05/2019 .
Alteracao de Texto .. — dosador e seringa
de Bula— RDC excipiente COMPOSICAO VPS dosadora.
60/12 9. REACOES ADVERSAS
(10452) —

17/06/2019 | 0534720/19-3 AlN"“fica‘;ao de NiA NiA NiA NIA COMPOSICAO VP | acompanhado de copo
teracdo de Texto VPS dosador ¢ seringa
de Bula — RDC dosadora

60/12 '
(10452) — I) IDENTIFICACAO DO P6 para suspensdo oral

20/08/2019 | 2017799/19-2 | GENERICO — N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP 400 mg/ 5 mL + 57

Notificagdo de APRESENTACOES mg/ 5 mL em




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N” expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Alteragdo de Texto IT) INFORMACOES AO embalagem com 1
de Bula— RDC PACIENTE frasco de 70 mL,
60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE acompanhado de um
MEDICAMENTO? copo dosador e seringa
dosadora
5. ONDE, COMO E POR P¢ para suspensao oral
(10452) — 400 mg/ 5 mL + 57
, QUANTO TEMPO POSSO
GENERICO - mg/ 5 mL em
Notificagdo d N/A N/A N/A N/A GUARDAR ESTE bal 1
22/11/2019 | 3226483/19-6 o a0 e MEDICAMENTO? VP el g asern tont
Alteracao de Texto frasco de 70 mL,
de Bula— RDC 8. QUAIS OS MALES QUE acompanhado de um
60/12 ESTE MEDICAMENTO PODE copo dosador e seringa
ME CAUSAR? P &
dosadora
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
_USAR Po para suspensao oral
(10452) — 9. REACOES ADVERSAS 400 mg/ 5 mL + 57
GENERICO — ) I1T) DIZERES LEGAIS VPS mg/ 5 mL.
Notificacio de 10200 - GENERICO - } Embalagem contendo
20/04/2021 1513480/21-6 lcag 19/11/2018 1094282/18-3 Alteragdo moderada de | 06/05/2019 1 - IDENTIFICACAO DO 1 frasco de 70 mL,
Alteragdo de Texto ..
de Bula RDC excipiente MEDICAMENTO acompanhado de um
60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE VP copo dosador e seringa
MEDICAMENTO? dosadora.
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
I1T) DIZERES LEGAIS
8. QUAIS OS MALES QUE VP P6 para suspensdo oral
(10452) — ESTE MEDICAMENTO PODE 400 me/5 mL + 57
GENERICO- ME CAUSAR? s
Notificacio d ’ mg/5 mL. Embalagem
17/05/2022 | 2735503/22-4 otticagao de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS contendo 1 frasco de
alteracdo de texto
de Bula —RDC DIZERES LEGAIS VPS 70 mL, acompanhado
60/12 de um copo dosador e

seringa dosadora.




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N” expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
5.ADVERTENCIAS E VPS
PRECAUCOES P06 para suspensao oral
(10452) — 9 REACOES ADVERSAS p p
. 400 mg/5 mL + 57
GENERICO- mg/5 mL. Embalagem
03/06/2022 | 4251787/22-6 | D\otificacdo de N/A N/A N/A Nna | 4O QUEDEVO SABER ANTES contendo 1 frasco de
alteragdo de texto DE USAR ESTE VP 70 mL. acompanhad
de Bula — RDC MEDICAMENTO? oo ;0"2 d{’) o dor‘;
60/12 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE serin ap dosadora
MEDICAMENTO PODE ME & '
CAUSAR?
P6 para suspensao oral
(10452) —
GENERICO— 400 mg/5 mL Jlr 57
Notificagio de 9.REACOES ADVERSAS yps | Mg> mL. Embalagem
31/08/2022 | 4635955/22-2 ~ N/A N/A N/A N/A : contendo 1 frasco de
alteragdo de texto
70 mL, acompanhado
de Bula— RDC
de um copo dosador ¢
60/12 .
seringa dosadora.
P6 para suspensao oral
(10452) - 400 mg/5 mL + 57
GENERICO- 8. QUAIS OS MALES QUE me/S mlL. Embalacem
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE VP 8 ' £
30/11/2022 | 4996564/22-9 alteracio de texto N/A N/A N/A N/A ) contendo 1 frasco de
¢ ME CAUSAR? 70 mL, acompanhado
de Bula— RDC
de um copo dosador e
60/12 .
seringa dosadora.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(10452) — 5. ONDE, COMO E POR P6 para suspensao oral
GENERICO- QUANTO TEMPO POSSO 400 mg/5 mL + 57
Notificacio de GUARDAR ESTE VP mg/5 mL. Embalagem
31/07/2023 | 0795929/23-4 alteracio ge texto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? 8. QUAIS OS contendo 1 frasco de
d Bq la— RDC MALES QUE ESTE 70 mL, acompanhado
) 1éO/ 12 MEDICAMENTO PODE ME de um copo dosador e
CAUSAR? seringa dosadora.
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS




Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N” expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
9. REACOES ADVERSAS
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR? . ~
(10452) - Po para suspensao oral
GENERICO— 400 mg/5 mL + 57
. ~ ~ mg/5 mL. Embalagem
Notificagdo de 4. CONTRAINDICACOES
- - alteracio de texto | VA N/A N/A 5. ADVERTENCIAS E ;’grﬁ‘d;énirajﬁﬁaf;
de Bula — RDC PRECAUCOES om0 dlgsa e
60/12 6. INTERACOES ! cop
MEDICAMENTOSAS seringa dosadora.
9. REACOES ADVERSAS VPS
10. SUPERDOSE




