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AMCLAVU Unido Quimica

Pé para SUSpenSéO Oral farmacéutica nacional S/A

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

P4 para suspensdo oral 50 mg + 12,5 mg/mL: embalagem contendo p6 para 75 mL da suspensdo reconstituida +
seringa dosadora.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de 1 mL de suspenséo oral de 50 mg + 12,50 mg contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-hidratada) ..........c..cccccevevveicircennn, 50 mg®
acido clavulanico (na forma de clavulanato de POtassio) ..........cccceeevveeevevenns 12,50 mg @

Veiculo: goma xantana, aspartamo, acido succinico, hipromelose, aroma de laranja, aroma de framboesa, aroma
de caramelo e didxido de silicio.

@ 57,500 mg de amoxicilina tri-hidratada corresponde a 50,000 mg de amoxicilina.
@ 14,875 mg de clavulanato de potassio corresponde a 12,500 mg de 4cido clavulanico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
AMCLAVU é um antibiético 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?

AMCLAVU é um antibiotico que age eliminando as bactérias que causam infec¢des. O medicamento contém
duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e &cido clavulénico. A amoxicilina pertence a
familia das penicilinas. O acido clavulanico pode ajudar na protecdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AMCLAVU néo é indicado para pacientes com alergia a betalactamicos, como penicilinas e cefalosporinas.
AMCLAVU ndo é 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 + clavulanato de potassio ou de penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com AMCLAVU, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para saber se
vocé tem ou ja teve reacBes alérgicas penicilinas, cefalosporinas, ou a outras substancias causadoras de alergia
(alérgenos). Houve relatos de reagdes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reacdes anafilaticas,
reacGes adversas sérias na pele e dores no peito, vomito repetidos dentro de 1 a 4 horas ap6s a administracdo) em
pacientes sob tratamento com penicilina. Essas reagGes ocorrem mais facilidade em pessoas que ja apresentam
alergia a penicilina. Caso haja uma reagao alérgica, vocé deve interromper o tratamento com AMCLAVU, e seu
médico vai determinar a melhor terapia para seu caso.

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

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca causadora de febre, mal-estar e outros sintomas), converse com seu
médico antes do tratamento com AMCLAVU. Se for o caso, este medicamento deve ser evitado devido a
possibilidade de ocorrerem erup¢des da pele.

O uso prolongado de AMCLAVU também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de
microrganismos ndo sensiveis, ou seja, resistentes a acao do antibiotico.



Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no célon) com o uso de antibidticos, que pode ter gravidade
variada entre leve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir colicas abdominais, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ir4 avaliar sua condic&o fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescricdo de anticoagulantes orais ao mesmo tempo
gue AMCLAVU. 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 AMCLAVU.

Durante a administracdo de altas doses de AMCLAVU, é recomendavel que vocé tome grande quantidade de
liquidos para evitar cristaldria (formacéo 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
MEDICAMENTQO?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢Bes por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfecgdo, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com AMCLAVU e prescrever
a terapia apropriada.

AMCLAVU em suspensdo ndo contém sacarose, tartrazina, quaisquer outros corantes azo ou conservantes.

AMCLAVU em suspensdo contém 7,74 mg de aspartamo por dose de 5 mL. Como o aspartamo é fonte de
fenilalanina, vocé deve usar este medicamento com cautela caso tenha fenilcetondria (doenca hereditaria que
pode causar graves problemas neurolégicos e de pele).

Atencdo: Contém fenilalanina.

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

Gravidez e Lactacdo (amamentagao)

Gravidez

Caso vocé fique gravida durante ou logo apds o tratamento com AMCLAVU, suspenda a medicagdo e fale
imediatamente com seu médico.

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

Lactacdo
Vocé pode tomar AMCLAVU durante o periodo de lactacéo.

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

Interacdes Medicamentosas

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

- probenecida, utilizada em associagdo com outros medicamentos no tratamento de infec¢oes;

- 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 condi¢cbes como cancer ou psoriase grave.

Categoria B de risco na gravidez.

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

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.



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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto na embalagem original, em local seco para protegé-lo da umidade em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos o preparo, manter sob refrigeracdo, em temperatura de 2°C a 8°C, por sete dias.

A suspensao oral, apds a reconstituicdo, ficara estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la na geladeira
(entre 2°C e 8°C). Nao congelar (ver item “6. Como devo usar este medicamento? ). Se ndo for conservada na
geladeira, a suspensdo escurece gradativamente, apresentando coloragdo amarelo escura apds 48 horas e
marrom-tijolo em 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 vocé deve descartar o produto.

Aspecto fisico:
P4 (antes de reconstituir): Pd solto de coloracéo creme a levemente amarelado.
Suspensdo (apos reconstituicdo): Suspensdo de coloracdo creme a amarelada.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AMCLAVU destina-se apenas para uso oral.

Modo de Usar

AMCLAVU ¢ embalado em frascos de vidro com uma tampa de rosca de polipropileno com selo de indugéo
contendo o pé para reconstituicdo a 75 mL. A marca para reconstituicdo esté indicada no rétulo do frasco.
AMCLAVU acompanha uma seringa dosadora para medir a dosagem correta.

Verifique se o selo de inducdo da tampa est4 intacto antes do uso.

Para 0 uso, o p6 deve ser reconstituido para formacéo de uma suspensdo oral conforme detalhado a seguir.

O volume de &gua necessario para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rotulo esta detalhado
abaixo:

Apresentacéo Volume de 4gua a ser Volume final da
adicionado para suspenséo oral
reconstituicdo (mL) reconstituida (mL)

Suspensdo oral 50 mg + 12,50
mg/mL

65 75

Instrugdes para reconstituicao

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




1. AMCLAVU tem uma tampa de rosca de polipropileno. Para abri-la, gire-a no sentido anti-horéario, conforme a
Figura 1.

#

2. Adicione aproximadamente 30 mL de agua filtrada no frasco e bata suavemente o frasco em superficie macia
a fim de ressuspender todo o conteldo. Em seguida, complete o volume até a marca indicada no rétulo
(aproximadamente 65 mL). Recoloque a tampa e agite bem até que o pd se misture totalmente com a agua.

3. Espere a espuma baixar e veja se a suspensdo atinge realmente a marca indicada no frasco. Se néo 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.

4. Abra de novo a tampa do AMCLAVU e encaixe totalmente o batoque na boca do frasco.
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5. O dosador (seringa) ndo pode conter ar. Para retira-lo, puxe e empurre 0 émbolo vazio. Em seguida, encaixe o
dosador (seringa) na boca do frasco, conforme indica a Figura 5.

6. Segure o frasco de cabeca para baixo e puxe o émbolo do dosador até que a dose prescrita esteja alinhada com
a linha/risco ao fim da base da seringa. As doses estdo discriminadas em mL, no corpo da seringa.



7. Introduza o dosador na boca e pressione devagar o émbolo para que o liquido ndo saia com muita forga
(Figura 7). Lave bem o dosador ap6s a utilizacéo.

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

Em caso de davida na preparagdo/administracdo ou para obter mais informagdes, entre em contato com o servico
de atendimento ao consumidor (SAC) através do 0800 011 1559.

Tanto o pd quanto a suspensdo apresentam, imediatamente ap0s a reconstituicdo, uma coloracdo creme a
amarelada.

A suspensdo oral, apds a reconstituicao, fica estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la na geladeira
(entre 2°C e 8°C). N&o congelar.

Se ndo for conservada na geladeira, a suspensdo escurece gradativamente, apresentando coloragdo amarelo
escura apds 48 horas e marrom-tijolo em 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, 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 vocé.

Para reduzir desconfortos no estdmago 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.

AMCLAVU pb para suspensdo oral é apresentado em frascos que contém seringa dosadora. Para a preparagdo
das suspensdes, ver Modo de Usar, acima.

Adultos e Criangas

A dose diéaria usualmente recomendada é:

* Dose baixa: 20/5 a 40/10 mg/kg/dia divididos em trés doses para infec¢Ges leves e moderadas.

* Dose alta: 40/10 a 60/15 mg/kg/dia divididos em trés doses para infecgbes mais graves.

N&o hé 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 alteracdes de dosagem 1 dose de 500 mg + 125 mg duas 500 mg + 125 mg ndo é
vezes ao dia (de 12 em 12 horas) recomendado
. Criancas
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
Sem alteragdes de dosagem 18,75 mg*/kg duas vezes ao dia 18,75 mg*/kg em dose Unica diaria
(de 12 em 12 horas) (méaximo de 625 mg)
(méaximo de duas 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 instrugfes do médico, em casos de infecgdo grave.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o 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 nédo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

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

- candidiase mucocutéanea (infec¢do causada por fungo, caracterizada pela presenga de lesdes esbranquicadas
na vagina, boca ou dobras cuténeas);

- enjoo e vomitos (em adultos)*;

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

- vaginite (inflamag&o na vagina).

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

- dor de cabega;

- indigest&o;

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

- erupgdes na pele, coceira e vermelhidao.

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

- diminuigdo de glébulos brancos, que pode resultar em infecgbes frequentes, como febre, calafrios, inflamacéao
da garganta ou Ulceras na boca;

- diminuic&o 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);

- erupgéo cutanea, que pode formar bolhas e se parece com pequenos alvos (manchas escuras centrais

cercadas por uma &rea mais palida, com um anel escuro ao redor da borda) - eritema multiforme.

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

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

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em infeccGes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacéao da garganta ou Ulceras na boca;

- destruicdo de globulos 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 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 reacgéo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis;
- vémitos repetitivos (1 a 4 horas ap6s a administracdo de amoxicilina + clavulanato de potassio), dores de
estdbmago, sonoléncia anormal, diarreia e pressdo arterial baixa que podem ser um sinal de uma reacéo alérgica
grave denominada sindrome de enterocolite induzida por medicamentos;

- convulsBes podem ocorrer em pacientes com funcéo 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 colicas abdominais;

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



- houve relatos de descoloracdo superficial dos dentes em criancas. 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 suspensdo oral);

- 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
reacOes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses apo6s o inicio do tratamento;

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

- doenca dos rins, com problemas de micc¢do, possivelmente dolorosa e com a presenca de sangue;

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

- meningite asséptica;

- erupcéo cuténea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas (doenca

de 1gA linear).

Outras reagdes adversas

- trombocitopenia parpura;

- ansiedade, insdnia e confusdo mental (relatos raros);
- glossite (inflamagéo e inchaco da lingua).

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

* A ndusea esta geralmente ligada a altas dosagens orais. VVocé pode reduzir as rea¢fes gastrintestinais tomando
a dose do medicamento no inicio das refeices.

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do Servico de Atendimento ao Consumidor.

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 AMCLAVU. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que 0s sintomas sejam
tratados.

AMCLAVU pode ser removido da circulagdo por hemodialise.

Observou-se a formac&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.

DIZERES LEGAIS
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Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

AMCLAVU BD

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
P6 para suspenséo oral

80mg + 11,4 mg/mL



AMCLAVU BD Uniao Quimica
P6 para suspensao oral farmacéutica nacional $/A

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

P para suspensdo oral 80 mg + 11,4 mg/mL: embalagem contendo p6 para 70 mL da suspensdo reconstituida +
seringa dosadora.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de 1 mL de suspenséo oral de 80 mg + 11,4 mg/mL contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-hidratada) ...........ccccccoevevivvieiniiiinnnns 80 mg®
acido clavulanico (na forma de clavulanato de POtassio) ............ccceveeveverevenn. 11,4 mg @

*Veiculo: goma xantana, aspartamo, acido succinico, hipromelose, aroma de laranja, aroma de framboesa, aroma
de caramelo e didxido de silicio.

™ 92,00 mg de amoxicilina Tri-hidratada corresponde a 80,000 mg de amoxicilina.
@ 13,566 mg de clavulanato de potassio corresponde a 11,4 mg de acido clavulanico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
AMCLAVU BD € um antibidtico usado em adultos e criancas indicado para tratamento de infec¢des em
diferentes partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

AMCLAVU BD é um antibidtico que age eliminando as bactérias que causam infec¢cdes. O medicamento
contém duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e &cido clavulanico.

A amoxicilina pertence & familia das penicilinas. O clavulanato pode ajudar na prote¢do da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AMCLAVU BD nao ¢ indicado para pacientes com alergia a betalactimicos, como penicilinas e cefalosporinas.
AMCLAVU BD néo é 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 + clavulanato de potassio ou de penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com AMCLAVU BD, 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 reacBes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reacdes anafilaticas,
reacBes adversas sérias na pele e dores no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas ap6s a administracdo)
em pacientes sob tratamento com penicilina. Essas reacfes ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja
apresentaram alergia a penicilina.

O uso prolongado de AMCLAVU BD pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de
microrganismos nao sensiveis, ou seja, resistentes a agdo do antibiotico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no célon) com o uso de antibiéticos, 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 iré avaliar sua condicéo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais a0 mesmo tempo

que AMCLAVU BD. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem ser necessarios.
Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.
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AMCLAVU BD deve ser prescrito com cautela para pacientes que apresentam problemas de funcionamento do
figado.

Para os que tém problemas nos rins, é necessario ajustar a dosagem de AMCLAVU BD 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 AMCLAVU BD, é recomendavel que vocé tome grande quantidade de
liquidos para evitar cristaltria (formacao 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
MEDICAMENTQO?)

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢cdes por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfeccdo, ele podera recomendar a descontinuacdo do tratamento com AMCLAVU BD e
prescrever a terapia apropriada.

AMCLAVU BD em suspensdo contém 9 mg de aspartamo por dose de 5 mL. Como o aspartamo é fonte de
fenilalanina, vocé deve usar este medicamento com cautela caso tenha fenilcetonuria (doenga hereditéaria que
pode causar graves problemas neurolégicos e de pele).

Atencdo: Contém fenilalanina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Né&o se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e Lactacdo (amamentagao)

Gravidez

Caso vocé fique gravida durante ou logo ap6s o tratamento com AMCLAVU BD, suspenda a medicagdo e avise
imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os medicamentos, o uso de AMCLAVU BD deve ser
evitado na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere essencial.

Lactacdo
Vocé pode tomar AMCLAVU BD durante o periodo de amamentagdo. Nao ha efeitos nocivos conhecidos para o
bebé lactente.

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

Interacbes Medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com AMCLAVU BD caso vocé esteja usando algum dos
seguintes medicamentos:

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

- 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 prevenc¢éo da rejeicdo em transplantes;

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

Categoria B de risco na gravidez.

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

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de salde

habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccdo tenham desaparecido, pois isso ndo significa a
cura. A interrupcao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢fes mais graves.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de Conservacéo

Manter o produto na embalagem original, em local seco para protegé-lo da umidade em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

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

A suspensdo oral, ap6s o preparo, ficard estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la no refrigerador
(entre 2°C e 8°C). Nao congelar (ver item “6. Como devo usar este medicamento?”). Se ndo for mantida na
geladeira, a suspensdo escurece gradativamente e fica amarelo-escura em 48 horas e marrom-tijolo ap6s 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.

O produto tem prazo de validade de 24 meses a partir da sua data de fabricacdo. Apés o preparo, manter
sob refrigeracéo em temperatura entre 2 °C e 8 °C por sete dias.

Aspecto fisico:
Pé (antes de reconstituir): P6 solto de coloracdo creme a levemente amarelado.
Suspensdo (apos reconstituicdo): Suspensédo de coloragdo creme a amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Uso oral

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

Agite a suspensdo antes de usa-la.

AMCLAVU BD é embalado em frascos de vidro com uma tampa de rosca de polipropileno com selo de indugéo
contendo o po para reconstituicdo a 70 mL. A marca para reconstituicdo esta indicada no rétulo do frasco. A
AMCLAVU BD acompanha uma seringa dosadora para medir a dosagem correta.

Verifique se o selo de inducdo da tampa est4 intacto antes do uso.

Para 0 uso, o p6 deve ser reconstituido para formacéo de uma suspenséo oral conforme detalhado a seguir.

O volume de &gua necessario para realizar a reconstitui¢do e atingir a marca indicada no rétulo estd detalhado
abaixo:

- Amoxicilina + clavulanato de potassio suspensdo oral 80 mg + 11,4 mg/mL.;

Volume de agua a ser adicionado para Volume final da suspenséo oral
reconstituicdo (mL) reconstituida (mL)
60 70

Instrugdes para reconstituicdo

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

h, —

1. AMCLAVU BD tem uma tampa de rosca de polipropileno. Para abri-la, gire-a no sentido anti-horério,
conforme mostra a Figura 1.
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2. Adicione aproximadamente 30 mL de &gua filtrada no frasco e bata suavemente o frasco em superficie macia
a fim de ressuspender todo o conteldo. Em seguida, complete o volume até a marca indicada no rétulo
(aproximadamente 60 mL). Recoloque a tampa e agite bem até que o pd se misture totalmente com a agua.

3. 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 operacao
guantas vezes forem necessarias até que o produto atinja o nivel correto.

4. Abra de novo a tampa do AMCLAVU BD e encaixe totalmente o batoque na boca do frasco.

s i
=

F=A

5. O dosador (seringa) ndo pode conter ar. Para retira-lo, puxe e empurre o émbolo vazio. Em seguida, encaixe o
dosador (seringa) na boca do frasco, conforme indica a Figura 5.

6) Segure o frasco de cabeca para baixo e puxe o émbolo do dosador até que a dose prescrita esteja alinhada com
a linha/risco ao fim da base da seringa. As doses estdo discriminadas em mL no corpo da seringa.

GO

7) Introduza o dosador na boca e pressione devagar o émbolo para que o liquido nao saia com muita forca
(Figura 8). Lave bem o dosador ap6s a utilizagao.
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9) AMCLAVU BD deve ser tomado duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas. Lembre-se de guarda-lo na geladeira
pelo periodo mé&ximo de sete dias e de agitar o frasco e retirar o ar do dosador antes de administrar cada dose.
Apos sete dias, 0 produto deve ser descartado.

Em caso de davida na preparagéo/administracao ou para obter mais informagcdes, entre em contato com o
servigo de atendimento ao consumidor (SAC) através do 0800 011 1559.

Agite a suspensao antes de usa-la.

Posologia

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

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

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

AMCLAVU BD pé para suspensdo oral é apresentado em frascos que contém uma seringa dosadora. Para a
preparacéo das suspensdes, ver Modo de Usar, acima.

A dose usual diéria usualmente recomendada é:

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

- Dose alta: 45/6,4 a 70/10 mg/kg/dia divididos em duas doses para tratamento de infec¢Bes mais graves.
N&o hé dados clinicos disponiveis em doses acima de 45/6,4 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.

N&o ha dados clinicos com amoxicilina + clavulanato de potassio suspensdo oral 80 mg + 11,4 mg/mL para
recomendar uma posologia para crian¢as 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 é necessario. Para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG <30 mL/min),
AMCLAVU BD néo é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o 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 duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Reag¢do 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 cutaneas);

- enjoo e vomito (em adultos);

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

- vaginite (inflamag&o na vagina).

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

- dor de cabega;

- indigestédo;

14



- aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado (como AST e ALT);
- erupcoes na pele, coceira e vermelhid&o.

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

- diminuicdo do ndmero de glébulos brancos (células de defesa), que pode resultar em infecgBes frequentes,
como febre, calafrios, inflamagéo da garganta ou Ulceras na boca;

- diminuicdo 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);

- erup¢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.

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

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

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granulécitos (células de defesa), que pode resultar em infeccbes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacao da garganta ou Ulceras na boca;

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

- sinais repentinos de alergia, tais como erupcdes 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 reacéo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis;
- vémitos repetitivos (1 a 4 horas ap6s a administracdo de amoxicilina + clavulanato de potéssio, dores de
estdbmago, sonoléncia anormal, diarreia e pressao arterial baixa que podem ser um sinal de uma reacdo alérgica
grave denominada sindrome de enterocolite induzida por medicamentos;

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

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

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

- descoloracéo superficial dos dentes (relatos muito raros em criangas); uma boa higiene oral pode ajudar a
prevenir o0 problema, que normalmente é removido pela escovacao;

- 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, vémito, perda de apetite,
sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina. As
reacOes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses ap6s o inicio do tratamento;

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

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

- uma erupcado 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)).

- doenca dos rins, com problemas de micg¢do, possivelmente dolorosa e com a presenca de sangue;

- meningite asséptica;

- erupcao cutdnea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas (doencga de
IgA linear);

- cristais na urina.

Outras reagdes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insdnia e confusdo mental (relatos raros);
- glossite (inflamagao e inchaco da lingua).

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

** Houve relatos de reacGes hepaticas (do figado), principalmente em homens idosos, que podem estar
relacionadas a tratamentos prolongados. Esse tipo de reagdo é muito raro em criancas.

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
reacBes 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 reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do Servico de Atendimento ao Consumidor.

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 AMCLAVU BD. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que 0s sintomas sejam
tratados.

AMCLAVU BD pode ser removido da circulagdo por hemodiélise.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA
Registro MS: 1.0497.1506

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP 06900-095

CNPJ 60.665.981/0001-18

Indistria Brasileira

Produzido por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Guarulhos — SP

Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559

24
%

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/11/2023.
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Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VP / VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE P6 para
poN||3EED|:/|CéA gl EB‘;SRO suspenséo oral -
_ 50 + 12,5 MG/ML
9. O QUE FAZER SE !
ALGUEM USAR UMA
10452 - QUANTIDADE FPROV?DUAS\MOBRXCJS
GENERICO - MAIOR DO QUE A ML + SER DOS
Gerado no Notificagdo de INDICADA DESTE VP
10/2023 momento do Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? P6 para
peticionamento de Bula — DIZERES LEGAIS VPS suspenzéo oral
ublicacéo no
BuFI)ério RIgC 60/12 3. ARACTERISTICAS 80 + 11,4 MG/ML
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS FPROVSDUASM%RXC?TO
E PRECAUCOES ML + SER DOS
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10459 - 155 - GENERICO - VP P6 para
18/11/2022 4953561/22-7 GENERICO - 29/12/2020 4626363/20-2 Registro de 03/10/2022 Verséo inicial VPS suspenséo oral
Incluséo Inicial de Medicamento (50 + 125)




MG/ML PO SUS

Texto de Bula —
publicacédo no
Bulario RDC 60/12

ORCTFR VD
AMB X 75 ML +
SER DOS

(80 + 11,4)
MG/ML PO SUS
ORCTFR VD
AMB X 70 ML +
SER DOS




