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

Interacdes medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o
tratamento com amoxicilina + clavulanato de

Biosmtética

= amoxicilina +
— clavulanato de potassio

Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

comprimento
18,5 mm

wu /¢

550 mm

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA AN-
TES DE INICIAR O TRATAMENTO

APRESENTACAO

P6 para preparacdo extemporanea:

Embalagem contendo frasco de 70 ml (400 mg +
57 mg/5 ml), acompanhado de seringa dosadora.

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

COMPOSICAO

Cada 5 ml de amoxicilina + clavulanato de po-
tassio suspensdo oral contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hi-

dratada) .......ccceeieiiniiiiee 400 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato
de POLASSIO) weuvveuveeienieriieiceiieeeeerieee e 57 mg

Excipientes: 4cido citrico, citrato de sddio,
celulose microcristalina, carmelose sddica,
goma xantana, diéxido de silicio, aroma de li-
mao, aroma de cereja silvestre, sacarina sédica
e manitol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?

Amoxicilina + clavulanato de potdssio ¢ um an-
tibidtico usado em adultos e criancas indicado
para tratamento de infeccdes em diferentes par-
tes do corpo que sdo causadas por determinados
tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

A amoxicilina + clavulanato de potdssio é um
antibiético que age eliminando as bactérias
que causam infec¢des. O medicamento contém
duas diferentes substincias ativas denominadas
amoxicilina e dcido clavulanico. A amoxicilina
pertence a familia das penicilinas. O clavulana-
to pode ajudar na protegcdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

A amoxicilina + clavulanato de potédssio ndo é
indicada para pacientes com alergia a betalacta-
micos, como penicilinas e cefalosporinas.

A amoxicilina + clavulanato de potdssio ndo é
indicada para pacientes que ja tiveram ictericia
(acimulo de bilirrubina, que causa coloracio
amarelada na pele e nos olhos) e/ou problemas
de funcionamento do figado associados ao uso
de amoxicilina + clavulanato de potéssio ou de
penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina
+ clavulanato de potéssio, seu médico deve fa-
zer uma pesquisa cuidadosa para saber se vocé
tem ou ja teve reagdes alérgicas a penicilinas,
cefalosporinas ou a outras substincias causa-
doras de alergia (alérgenos). Houve casos de
reacOes alérgicas sérias e potencialmente fatais
(incluindo reacdes anafiléticas, reacdes adver-
sas sérias na pele e dores no peito) em pacientes
sob tratamento com penicilina. Essas reacdes
ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja
apresentaram alergia a penicilina.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulana-
to de potdssio pode, ocasionalmente, resultar
em crescimento exagerado de microrganismos
nao sensiveis, ou seja, resistentes a acdo do an-
tibidtico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (infla-
magdo no célon) com o uso de antibidticos, que
pode variar de gravidade leve até risco a vida.
Se vocé apresentar diarreia prolongada ou sig-
nificativa, ou sentir colicas abdominais, o trata-
mento deve ser interrompido imediatamente e
seu médico ird avaliar sua condicdo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropria-
do caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais
ao mesmo tempo que amoxicilina + clavulanato
de potéssio. Alguns ajustes de dose dos anticoa-
gulantes orais podem ser necessarios. Converse
com seu médico caso vocé esteja usando esses
medicamentos.

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser
prescrito com cautela para pacientes que apre-
sentam problemas de funcionamento do figado.

Para os que t€m problemas nos rins, é neces-
srio ajustar a dosagem de amoxicilina + cla-
vulanato de potdssio de acordo com o grau da
disfuncdo. O médico saberd o ajuste correto a
ser feito para cada caso.

Durante a administragdo de altas doses de
amoxicilina + clavulanato de potéssio, € reco-
menddvel que vocé tome grande quantidade
de liquidos para evitar cristaliria (formagdo de
cristais na urina), relacionada ao uso da amoxi-
cilina (ver item “9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?”).

Seu médico deve considerar a possibilidade de
superinfeccdes por fungos ou bactérias duran-
te o tratamento. Se ocorrer superinfeccdo, ele
podera recomendar a descontinuacgio do trata-
mento com amoxicilina + clavulanato de potas-
sio e prescrever a terapia apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veicu-
los e de operar maquinas

Nao se observaram efeitos adversos sobre a
capacidade de dirigir veiculos e de operar ma-
quinas.

Gravidez e lactacdo (amamentacio)

Caso vocé engravide durante ou logo apds o
tratamento com amoxicilina + clavulanato de
potassio, suspenda a medicagdo e avise imedia-
tamente seu médico. Como ocorre com todos 0s
medicamentos, o uso de amoxicilina + clavula-
nato de potéssio deve ser evitado na gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre, a
menos que o médico o considere essencial.
Vocé pode tomar amoxicilina + clavulanato de
potdssio durante o periodo de amamentacdo.
Nao ha efeitos nocivos conhecidos para o bebé
lactente.

BU AMOXICI-CLAVUL 400-57MG NOR_4964604.indd 1

1 S@mm

potdssio caso vocé esteja usando algum dos
medicamentos a seguir:

Nao se recomenda o uso simultaneo de amoxi-
cilina + clavulanato de potdssio e de probene-
cida (utilizada em associa¢do com outros medi-
camentos no tratamento de infeccdes).

O uso de alopurinol (utilizado no tratamento
da gota) durante o tratamento com amoxicilina,
um dos principios ativos de amoxicilina + cla-
vulanato de potdssio, pode aumentar a probabi-
lidade de reacdes alérgicas da pele.

Como ocorre com outros antibidticos, amoxi-
cilina + clavulanato de potdssio pode afetar a
flora intestinal, causando menor reabsor¢ao de
estrogenos, e reduzir a eficicia de anticoncep-
cionais orais combinados (medicamentos utili-
zados para evitar a gravidez).

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve
ser usada com cautela em pacientes sob trata-
mento com anticoagulantes orais, como aceno-
cumarol ou varfarina.

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser
usada com cautela em pacientes sob tratamento
com dissulfiram, utilizado no tratamento do al-
coolismo e micofenolato de mofetila, utilizado
para prevencdo da rejei¢do em transplantes.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

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

O medicamento deve ser armazenado na emba-
lagem original até sua total utilizacdo.
Nuimero de lote e datas de fabricacio e vali-
dade: vide embalagem.

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

A suspensdo oral, apds reconstitui¢do, deve
ser mantida sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C),
conservando-se por um periodo de 10 dias. Nao
congelar. Se ndo for mantida na geladeira, a
suspensao escurece gradativamente e fica ama-
relo-escura em 48 horas e marrom-tijolo apés
96 horas. Com 11 dias, mesmo guardada na ge-
ladeira, a suspensdo se torna amarelo-escura e,
depois disso, passa a marrom-tijolo. Portanto,
apos 10 dias da reconstitui¢do, o produto deve
ser descartado.

A manutencio da suspensao oral em gela-
deira é essencial para a conservacao do me-
dicamento, portanto, a cada administracio,
ao retirar a dose necessaria, retorne o frasco
a geladeira imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: fras-
co contendo p6 fino de cor branca a levemente
amarelada, livre de impurezas visiveis.

A suspensao oral imediatamente apds a recons-
tituicdo apresenta coloracdo branca a levemen-
te amarelada, com odor caracteristico.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN-
CAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Uso oral

Para preparar a suspensdo, leia atentamente as
instrucdes para reconstituicdo apresentadas a
seguir.

IMPORTANTE: AGITE O FRASCO AN-
TES DE ABRI-LO ATE DEIXAR O PO
SOLTO. ISSO FACILITARA A RECONS-
TITUICAO.

Modo de preparo da suspensio
1. Agite o frasco para dispersar o p6 (fig. 1).
2. Retire a tampa plastica do frasco
contendo o p6. Adicione dgua fil-

trada com cuidado, até a ponta da
seta assinalada no rétulo (fig. 2).

>

3. Agite o frasco novamente. Deixe
a suspensdo oral repousar por al-
guns instantes.

4. Se o produto ainda ndo atingiu a seta, adi-
cione dgua filtrada novamente, em pequenas
porcdes, agitando o frasco apds cada adicao,
até que a suspensdo oral reconstituida atinja a
marca indicada no rétulo (fig. 2).

5. Coloque a tampa com orificio (batoque)
(fig. 3). —

6. Tampe o frasco com a tampa plés- ‘
tica e agite bem até que se forme
uma suspensdo homogénea (fig.4).
O volume total da suspensdo oral
serd de 70 ml ou 100 ml. ApGs re- |*:
constituicdo, cada 5 ml da suspensdo f
contém 400 mg de amoxicilina e
57 mg de clavulanato de potassio.

Modo de administracao da suspensio oral:

1. Agite a suspensao antes da administragdo de
cada dose.

2. Retire a tampa pléstica.

3. Ajuste a seringa no orificio, vire
o frasco de cabega para baixo e
puxe o émbolo da seringa para re-
tirar a dose recomendada pelo mé-
dico (fig.5). Feche bem o frasco e
retorne-o a geladeira.

4. Administre a dose contida na seringa direta-
mente na boca, empurrando o émbolo até o fi-
nal (fig.6). Lave bem a seringa dosadora apés

cada administracao.
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A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser
tomada duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas.
Lembre-se de guarda-la na geladeira pelo pe-
riodo maximo de 10 (dez) dias e de AGITAR O
FRASCO E RETIRAR O AR DO DOSADOR
ANTES DE ADMINISTRAR CADA DOSE.
Ap6s 10 dias, o produto deve ser descartado.

Em caso de divida na preparagdo/administra-
¢do ou para obter mais informagdes, entre em
contato com a central de atendimento a cliente
(CAC) através do 0800 701 6900.

Agite a suspensio antes de usa-la.

Posologia

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

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

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

A amoxicilina + clavulanato de potéssio pd
para suspensdo oral é apresentada em frascos
que contém uma seringa dosadora. Para a pre-
paragdo da suspensdo, ver “Modo de preparar”,
acima.

A dose usual didria usualmente recomendada é:
- Dose baixa: 25/3,6 a 45/6,4 mg/kg/dia, di-
vididas em duas doses para infeccdes leves e
moderadas.

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

Nao hd dados clinicos com amoxicilina + cla-
vulanato de potdssio suspensdo oral 400 mg +
57 mg/5 ml para recomendar uma posologia
para criangas com menos de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal de leve a
moderada (taxa de filtracdo glomerular (TFG)
> 30 ml/min), nenhum ajuste de dosagem ¢é ne-
cessdrio. Para pacientes com insuficiéncia renal
grave (TFG < 30 ml/min), amoxicilina + clavu-
lanato de potdssio 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 funcio hepdtica em
intervalos regulares. As evidéncias atuais sdo
insuficientes para servir de base para uma reco-
mendagdo de dosagem.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

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 inter-
valo menor do que 4 horas.

Em caso de duavidas, procure orientaciao do
farmaceéutico ou de seu médico ou cirurgiio-
-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas estdo listadas a seguir de
acordo com a frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de
10% dos pacientes que utilizam este medica-
mento): diarreia (em adultos).

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamen-
to):

- Candidfase mucocutanea (infec¢cdo causada
por fungo, caracterizada pela presenca de le-
sdes esbranquigadas em boca e mucosas);

- Enjoo e vomito (podem ser reduzidos com o
uso de amoxicilina + clavulanato de potdssio no
inicio de uma refei¢do, em adultos e em crian-
¢as);

- Diarreia (em criancgas).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este medica-
mento):

- Tontura;

- Dor de cabeca;

- Desconforto abdominal;

- Aumento moderado de enzimas do figado
(como AST e ALT);

- Erupg¢des na pele, coceira e vermelhidao.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamen-
to):

- Falta de glébulos brancos, que pode resultar
em infec¢des frequentes, como febre, calafrios,
inflamacdo da garganta ou tlceras na boca;

- Baixa contagem de plaquetas, que pode resul-
tar em sangramento ou hematomas (manchas
roxas que surgem com mais facilidade que o
normal);

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

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medi-
camento):

- Alteracdo da coagulacdo (tempo de sangra-
mento e tempo de protrombina), que pode re-
sultar em sangramento ou hematomas (man-
chas roxas que surgem com mais facilidade que
o normal);

- Diminui¢@o ou auséncia reversivel de granu-
l6citos (células de defesa), que pode resultar
em infeccdes frequentes, como febre, calafrios,
inflamacdo da garganta ou tlceras na boca;

- Destrui¢ao de glébulos vermelhos e conse-
quentemente anemia, que pode resultar em can-
saco, dores de cabeca e falta de ar causadas pela
pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez
e amarelamento da pele e/ou dos olhos;

- Sinais repentinos de alergia, tais como erup-
coes da pele, prurido (coceira) ou urticdria, in-
chaco da face, dos ldbios, da lingua ou de outras
partes do corpo, falta de ar, respiracio ofegante
ou problemas para respirar (se esses sintomas
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ocorrerem, pare de usar o medicamento e pro-
cure socorro médico o mais rapido possivel);

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

- Convulsdes podem ocorrer em pacientes com
funcdo renal prejudicada ou que estejam rece-
bendo doses altas do medicamento;

- Hipercinesia (presenga de movimentos exa-
cerbados e incontrolaveis) e tontura;

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

- Descoloracdo superficial dos dentes (relatos
muito raros em criangas); uma boa higiene oral
pode ajudar a prevenir o problema, que normal-
mente € removido pela escovagao;

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando ama-
rela, marrom ou preta, e dar a impressao de ter
pelos;

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas
podem manifestar-se como: enjoo, vomito, per-
da de apetite, sensacdo geral de mal-estar, fe-
bre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos
e escurecimento da urina. As reacdes relacio-
nadas ao figado podem ocorrer até dois meses
apos o inicio do tratamento;

- Sintomas semelhantes aos da gripe com
erupcdo cutdnea, febre, glandulas inchadas e
resultados anormais de exames de sangue (in-
cluindo o aumento dos glébulos brancos (eosi-
nofilia) e enzimas hepaticas (reacdo do medi-
camento com eosinofilia e sintomas sistémicos
[DRESS]);

- Meningite asséptica.

Outras reagoes adversas:

- Trombocitopenia purpura;

- Ansiedade, insdnia e confusdo mental (relatos
raros);

- Glossite (inflamacio e inchaco da lingua).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
forme também a empresa através do seu ser-
vico de atendimento.

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

E pouco provével que ocorram problemas em
caso de superdosagem de amoxicilina + clavu-
lanato de potdssio. Se houver efeitos gastrintes-
tinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia,
procure seu médico para que os sintomas sejam
tratados.

A amoxicilina + clavulanato de potdssio pode
ser removida da circulagdo por hemodidlise.
Observou-se a formacao de cristais na urina re-
lacionada ao uso de amoxicilina.

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