Sigma Clav

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido Revestido

500mg + 125mg



SIGMA CLAV
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos. Caixas com 12, 18 compomigvestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.
USO ORAL.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

AmMOXICiliNa tri-NIAratAd@T. .......ceeiiiiie ettt a e e 573,95mg
*equivalente a 500mg de amoxicilina.

Clavulanato de POtASSIO™ ™ .......cciiiiiiei i ceeeee e e e e e s e s s e e e e e s et e ereaeeeeeeanarane 148,907mg
**equivalente a 125mg de acido clavulanico.
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(amido pré-gelatinizado, celulose microcristalicrmscarmelose sddica, estearato de magnésio, dideid
silicio, etilcelulose, hipromelose, macrogol, difixide titdnio, cloreto de metileno, alcool etiledgua
purificada).

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SIGMA CLAV ¢ indicado para o tratamento das infec¢Bes baatarieausadas por germes sensiveis aos
componentes da férmula.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamentoontém como substancias ativas a amoxicilina édw étavulanico.

A amoxicilina, um antibiético da familia das peflii@as, tem ampla atividade contra bactérias, destodas.

O &cido clavulanico possui a capacidade de inatiwea substancia chamada betalactamase, que € jigaz
alguns tipos de bactérias e provoca resisténcieataomento com antibiéticos da familia das pemiasi

SIGMA CLAV atua nas infecgdes bacterianas (causadas poribarté&rmuns, para as quais o tratamento com
antibiéticos é indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SIGMA CLAV é contraindicado para pacientes que apresentaie®algrgicas e hipersensibilidade as
penicilinas, além de disfuncéo do figado ou ictarffamarelamento da pele e dos olhos) associadasoage
SIGMA CLAV ou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento cdBiGMA CLAV , seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosayaiar
se vocé tem ou ja teve alguma reagao alérgicarasoamtibioticos, como penicilinas e cefalosporimasa
outras substancias que provocam alergia (alérgenos)

Ha relatos de reacgdes alérgicas graves e ocasiengdifatais em pacientes que recebem tratamento com
derivados de penicilina. Essas reag8es ocorrenmeaior facilidade nas pessoas que ja apresentasgiaab
penicilina e/ou a multiplos alérgenos. Caso haja twacdo alérgica, vocé deve interromper o tratameam
SIGMA CLAV , e seu médico vai entdo determinar a melhor tenaguia seu caso.

Caso vocé apresente uma reacéo alérgica graveéshao pode recorrer a um tratamento de emergéoania
epinefrina e recomendar o0 uso de oxigénio e deoddés intravenosos (aplicados na veia), além sistéscia
respiratéria, inclusive entubacéo, se necessario.

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca caastalt@bre, mal-estar e outros sintomas), conwenseseu
médico antes do tratamento c@GMA CLAV . Se for o caso, este medicamento deve ser eui@ddo a
possibilidade de ocorrerem erupcdes da pele.

O uso prolongado d8IGMA CLAV também pode, ocasionalmente, resultar em cresanesoessivo de
alguns germes nao sensiveis a este medicamento.



Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamacawmtan) com o uso de antibioticos, que pode tevideale
variada entre leve e risco a vida. Se vocé aprasdigrreia prolongada ou significativa, ou secblicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido iatechente e seu médico ird avaliar sua condicaafis

O médico deve fazer monitoramento apropriado cagogrescricdo de anticoagulantes orais a0 mesmmte
queSIGMA CLAV . Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes podism ser necessarios. Converse com seu
médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

Caso vocé apresente alguma alteracao das funcdfgmdo ou dos rins, converse com seu médico aetes
iniciar o tratamento coiBIGMA CLAV .

Durante o tratamento com altas doseSHeEMA CLAV , recomenda-se que vocé tome grande quantidade de
liquidos para estimular a eliminagdo de urina &eyiossiveis danos aos rins.

Seu médico deve considerar a possibilidade de isfipegdes por fungos ou bactérias durante o trattome

Se ocorrer superinfec¢do, ele podera recomendesadtinuagdo do tratamento cBIGMA CLAV e
prescrever a terapia apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas
N&o se observaram efeitos sobre a capacidadeigie daiculos e de operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

Caso vocé fique gravida durante ou logo apés artranto conSIGMA CLAV , suspenda a medicacéo e fale
imediatamente com seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-s& evitso dSIGMA CLAV na gravidez, especialmente
durante o primeiro trimestre, a menos que o méchesidere o tratamento essencial.

Lactacdo
Vocé pode tomaBIGMA CLAV durante o periodo de lactagcdo (amamentagao).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratemeemSIGMA CLAV caso vocé esteja usando algum dos
seguintes medicamentos:

- probenecida, utilizada em associacdo com outemigamentos no tratamento de infec¢des;

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizgzhra evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolism

- anticoagulantes, como acenocumarol e varfarie@dd ao maior risco de sangramento;

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevemga rejeicao em transplantes.

A ingestéo de alcool deve ser evitada duranteiesvdias apos o tratamento c@IGMA CLAV .

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

Cuidados de conservacao

Conserve o produto ao abrigo da luz e umidade emperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apenmasva
o envelope para o uso do produto. Os comprimidesrdeser utilizados em até 14 dias ap6s a abertura d
envelope.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido na cor branca, oblongo, biesove monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos dSIGMA CLAV devem ser administrados por via oral (pela boca).

Para reduzir desconfortos no estbmago ou no intestime este medicamento no inicio da refeicao.
O tratamento nao deve ser estendido por mais dégassbsem a revisdo do médico.

Posologia para tratamento de infec¢des

Tabela posoldgica de SIGMA CLAV
Idade Apresentacao Dosagem
Adultos e criancas acima de 1R Comprimidos revestidos 500 mg 1 comprimido trés vezes ao dia
anos* + 125 mg (de 8 em 8 horas)

* A dose diaria usual recomendada é de 25 mg*dkgdida por meio da administracédo de 8 em 8 horas.
Nos casos de infec¢des graves, a posologia deweisemtada, a critério de seu médico, até 50 ndjéglose
dividida por meio da administracéo de 8 em 8 horas.

** Cada dose de 25mg de amoxicilina + clavulanagdtéssio fornece 20mg de amoxicilina e 5mg d#oaci
clavulénico.

Os comprimidos de amoxicilina + clavulanato de psithndo sdo recomendados para criangas menoi@s de
anos.

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)

. Adultos
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
Sem alteracdes de dosagem 1 comprimido de 500 mg + 125| Os comprimidos de 500mg +
mg de 12 em 12 horas. 125mg nao sao recomendados.
. Criancas
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

18,75 mg*/kg duas vezes ao dia
Sem alteragBes de dosagem| (de 12 em 12 horas) (maximo d
duas doses de 625 mg ao dia)
* Cada dose de 18,75 mg de amoxicilina + clavutadat potassio fornece 15 mg de amoxicilina e 3,@%len
acido clavulanico.

18,75 mg*/kg em dose Unic3
diaria (maximo de 625 mg).

D

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)

O tratamento deve ser cauteloso, e 0 médico véaavagularmente a funcéo de seu figado.

A posologia deve ser aumentada, de acordo constagdes do médico, em casos de infeccdo grave.
Deve-se administrar, no caso de criancas que pé8&m ou mais, a posologia para adultos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que satemhs continue com o horario normal das demais.
S6 ndo tome duas doses com intervalo menor quea$.ho

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reac¢Bes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientpge utilizam este medicamento)diarreia (em
adultos).

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesifgue utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea (infecgdo causada poo fyung ocorre na pele e mucosas);

- nausea e vomitos (em adultos)*;

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

- vaginite (inflamac&o na vagina).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento)
- tontura;
- dor de cabecga;



- indigestao;
- aumento em algumas enzimas do figado**;
- erupcdes na pele, coceira e vermelhiddo.

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

- diminuicéo de glébulos brancos, que pode resatminfecgdes frequentes, como febre, calafridlgrmacéo
da garganta ou Ulceras na boca,;

- baixa contagem de plaquetas, que pode resultangmmento ou hematomas (manchas roxas que soggam
mais facilidade que o normal);

- eritema multiforme (lesdes das mucosas e da.pele)

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dogcientes que utilizam este medicamento)

- alterag&o da coagulacéo (tempo de sangrameatopotde protrombina), que pode resultar em sangitame
ou hematomas (manchas roxas que surgem com méidafde que o normal);

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granuloditétulas de defesa), que pode resultar em infeccée
frequentes, como febre, calafrios, inflamacéo dgayéa ou Ulceras na boca;

- destruicdo de glébulos vermelhos e consequentenagemia, que pode resultar em cansaco, dorexbdeae
falta de ar causada pela pratica de exerciciamfisvertigem, palidez e amarelamento da peleddgswlhos;

- sinais repentinos de alergia, tais como erupdag®le, prurido (coceira) ou urticaria, inchacdatt®, dos
labios, da lingua ou de outras partes do corpia, € ar, respiracdo ofegante ou problemas pgraagsse
esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamenbcure socorro médico o mais rapido possivel;

- convulsBes podem ocorrer em pacientes com furegéd prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

- hipercinesia (presenga de movimentos exacerbadaontrolaveis), tontura;

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, coimaeaia grave (aumento exagerado do nimero de agées
com fezes liquidas), que também pode conter samgaeacompanhada de célicas abdominais;

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

- efeitos relacionados ao figado; esses sintom@srmpananifestar-se como enjoo, vomito, perda detapet
sensacao geral de mal-estar, febre, coceira, anaato da pele e dos olhos e escurecimento da &dna
reacdes relacionadas ao figado podem ocorrer sén#gses apds o inicio do tratamento

- reacOes da pele, possivelmente na forma de espir@rmelhas, que podem provocar coceira e sadrsartes
as erupcdes causadas pelo sarampo; as manchas foocembolhas ou marcas sobrelevadas, vermelbgs, ¢
centro é descorado. A pele, as manchas ou as hmidasn sangrar e descamar ou descascar. Essesasrgao
as vezes acompanhados de febre;

- doenca dos rins, com problemas de miccdo, pdssvee dolorosa e com a presenca de sangue.

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia puUrpura

- ansiedade, ins6nia e confusdo mental (relatesyar
- glossite (inflamacéo e inchaco da lingua)

Se ocorrer qualquer reacdo de hipersensibilidagelta seu médico deve interromper o tratamento.

* A nausea esta quase geralmente ligada a altagjelios orais. Vocé pode reduzir as reagdes gastiiatis
tomando a dose do medicamento no inicio das refei¢d

** Houve relatos de reacg6es hepaticas (do figgaiincipalmente em homens idosos, que podem estar
relacionadas aos tratamentos prolongados. Essdeipeac&o é muito raro em criangas.

Criancas e adultos alguns sinais e sintomas ocorrem normalmententiu@tratamento ou logo depois, mas
em certos casos s6 se manifestam varias semargs &rinino e se resolvem com facilidade. As remcde
hepéticas podem ser graves, mas raramente s&o fasatasos de morte ocorreram quase sempre entre
pacientes que sofriam de outra doenca grave ouspi&am outros medicamentos conhecidos por cawstrsef
hepéaticos indesejaveis.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do Sistema de Atéimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone 0800
191222,



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

E pouco provavel que ocorram problemas em casomirdosagem d8IGMA CLAV . Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomitcagrdia, procure seu médico para que 0s sintomamsej
tratados.

Pode ocorrer também o aparecimento de cristaisimascausados pela amoxicilina, com risco de tatérenal.
A amoxicilina pode ser removida da circulacao sémempor hemodidlise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligp@ra 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes

IIl) DIZERES LEGAIS
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentactes
expediente N° expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no textq
de bula.
(10457) - Submissao
SIMILAR — eletrdnica apenaj Embalagem com 12 e 1
23/07/2013| 0598182/13-4| Inclusao Inicial de N/A N/A N/A N/A para VPIVPS 2 i
Texto de Bula — disponibilizacao comprimidos revestidos
p ¢
RDC 60/12 do texto de bula
no Bulario
eletrbnico da
ANVISA.
8. Quais os male
(10450) - mgduigaeri:aento
SIM“‘AB - pode me causar’
05/08/2014| 0632809/14-1| 'Nouficacdode |y, N/A N/A N/A vpivps | Embalagem com 12 e 18
Alteracéo de 6 1 ~ comprimidos revestidog
. InteragGes
Texto de Bula - medicamentosas
RDC 60/12 9 Reach
. ¢oes
adversas
(10251) —
(10450) — SIMILAR —
SIMILAR — Inclusao de Local
27/08/2014]  N/A Notificagdo de | > 17/5014| 0519227/14-7| U€ Fabricacdodo| ,o,00/0614  pizeres Legais | vPivps | Empalagem com 12 e 18
Alteracéo de Medicamento de comprimidos revestidos
Texto de Bula — Liberacao
RDC 60/12 Convencional com
Prazo de Analise




