amoxicilina + clavulanato de potassio

EMS S/A
P6 para suspenséo oral

125mg/5mL + 31,25mg/5mL e
250mg/5mL + 62,5mg/5mL



amoxicilina + clavulanato de potassio
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
P6 para suspenséo oral: embalagens com frascamle (225 mg + 31,25 mg/5 mL ou 250 mg + 62,50 mg/5
mL) de suspenséo.

USO ORAL. )
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DOS 2 MESES DE ID ADE).

COMPOSICAO

Cada 5mL (apo6s reconstituicdo) de suspenséo oftsimg + 31,25mg contém:

= o) (o1 [T a T T (I 1o | = Lo = SRR 143,485mg
*equivalente a 125mg de amoxicilina.

Clavulanato de POTASSIO ™ .......ciiiiiiiie i cereee e e e e e s e e e e e e e e s st n e e e aaaaeeaaannn 37,225mg
**equivalente a 31,25mg de acido clavulanico.

1YL (o ¥ {0 o = o T SRR SmL
(goma xantana, acido succinico, diéxido de silisamarina sédica, esséncia de laranja, manitol).
Cada 5mL (apo6s reconstituicdo) de suspenséo o2B@mg + 62,50mg contém:

amOoXiCilina tri-NIAratada™..........oooiiii i e et e e e 286,972mg
*equivalente a 250mg de amoxicilina.

Clavulanato de POLASSIO  .......coui it eeeeee ettt e e e e e et e e e e e e e e e aannas 74,454mg
**equivalente a 62,50mg de acido clavulanico.

A7 L] (o ¥ 1o o = o R 5mL

(goma xantana, acido succinico, diéxido de silisamarina sédica, esséncia de laranja, manitol).

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina + clavulanato de potassiondicada para o tratamento das infec¢des bactasrizausadas por
germes sensiveis aos componentes da férmula.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamentoontém como substancias ativas a amoxicilina edm&tavulanico.

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

O écido clavulanico possui a capacidade de inatinaa substancia chamada betalactamase, que € plagozr
alguns tipos de bactérias e provoca resisténcietaomento com antibidticos da familia das pemiasi

A amoxicilina + clavulanato de potassitua nas infec¢des bacterianas (causadas poribartdmuns, para as
quais o tratamento com antibiéticos é indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A amoxicilina + clavulanato de potassi@ontraindicada para pacientes que apresenta@ealtgrgicas e
hipersensibilidade as penicilinas, além de disfard@ifigado ou ictericia (amarelamento da peleseotitos)
associadas ao uso de amoxicilina + clavulanatmtiespioou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina +volanato de potassio, seu médico deve fazer untpuzas
cuidadosa para avaliar se vocé tem ou ja teve a@gaatao alérgica a outros antibidticos, como faras e
cefalosporinas, ou a outras substancias que provatsgia (alérgenos).

Ha relatos de reacdes alérgicas graves e ocasientfatais em pacientes que recebem tratamento com
derivados de penicilina. Essas reac¢des ocorrenmeaior facilidade nas pessoas que ja apresentamgisah
penicilina e/ou a multiplos alérgenos. Caso haja twacdo alérgica, vocé deve interromper o tratameam
amoxicilina + clavulanato de potassio, e seu médgi@ntdo determinar a melhor terapia para sem cas
Caso vocé apresente uma reacéo alérgica graveétoo pode recorrer a um tratamento de emergéonia
epinefrina e recomendar o uso de oxigénio e decdés intravenosos (aplicados na veia), além sistéscia
respiratoria, inclusive entubacéo, se necessario.



Caso haja suspeita de mononucleose (doenca caasialtebre, mal-estar e outros sintomas), conwenseseu
médico antes do tratamento com amoxicilina + ckavalo de potéssio. Se for o caso, este medicardengoser
evitado devido a possibilidade de ocorrerem erupddepele.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulanato d&gsmotambém pode, ocasionalmente, resultar em
crescimento excessivo de alguns germes ndo senaiesie medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamacgamlomn) com o uso de antibibticos, que pode tevidaale
variada entre leve e risco a vida. Se vocé aprasdiarreia prolongada ou significativa, ou secdiicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido iatechente e seu médico ird avaliar sua condicaafis

O médico deve fazer monitoramento apropriado caggrescricdo de anticoagulantes orais ao megmuote
que amoxicilina + clavulanato de potassio. Algunstes de dose dos anticoagulantes orais podem ser
necessarios. Converse com seu médico caso voi& esimdo esses medicamentos.

Caso vocé apresente alguma alteracdo das funcdmdo ou dos rins, converse com seu médico aetes
iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulandpotassio.

Durante o tratamento com altas doses de amoxiciliclavulanato de potassio, recomenda-se que ooeé t
grande quantidade de liquidos para estimular aredigdo de urina e evitar possiveis danos aos rins.

Seu médico deve considerar a possibilidade de isfipegdes por fungos ou bactérias durante o trattone
Se ocorrer superinfeccao, ele podera recomendasaudtinuacdo do tratamento com amoxicilina + démato
de potassi@ prescrever a terapia apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas
Nao se observaram efeitos sobre a capacidadeidie diiculos e de operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

Caso voceé fique gravida durante ou logo ap6s artranto com amoxicilina + clavulanato de potassispsnda
a medicacéo e fale imediatamente com seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-s& evitso de amoxicilina + clavulanato de potasaio
gravidez, especialmente durante o primeiro trinegstrmenos que o0 médico considere o tratamentoaiske

Lactacao
Vocé pode tomar amoxicilina + clavulanato de patédsrante o periodo de lactacdo (amamentacao).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratemoerm amoxicilina + clavulanato de potassiso 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 utilizazhora evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolism

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

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevemda rejeicdo em transplantes.

A ingestdo de alcool deve ser evitada duranteies/éliias ap6s o tratamento com amoxicilina + clavato de
potassio.

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

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).

A suspensao oral, apés a reconstituicao, fica elspér sete dias. Para isso, vocé deve consemva-la
geladeira (entre 2°C e 8°C).

Se néo for conservada na geladeira, a suspensfre@sgradativamente, apresentando colora¢éo amarel
escura apos 48 horas e marrom-tijolo em 96 horagoid de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a
suspensao se torna amarelo-escura e, em dez aas, @ marrom-tijolo. Portanto, apds sete dias decé
descartar o produto.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
P6 fino, uniforme, na cor branca a amarelada coon ecgabor de laranja que apés reconstituido, gnana
suspensédo homogénea, na cor branca a amareladadoom sabor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le 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

Para reduzir desconfortos no estbmago ou no intestbme este medicamento no inicio da refeicéo.
O tratamento ndo deve ser estendido por mais déas4em a revisdo do médico.

InstrucBes para reconstituicéo
IMPORTANTE: AGITE O FRASCO ANTES DE ABRI-LO ATE DEI' XAR O PO SOLTO. ISSO
FACILITARA A RECONSTITUICAO.

1) Antes de abrir, agite o frasco para dispergzs.o

3) Agite o frasco novamente. Deixe a suspensdaisgp@or alguns instantes.

4) Verifigue se a mistura atingiu a marca indicaddrascolsto é importante! Do contrario adicione agua
filtrada novamente, em pequenas por¢des, agitafidsoo apds cada adicdo, até que a suspenséo
reconstituida atinja a marca indicada.

5) Cuidados de conservagéo apds reconstituicAaspesnisao oral apds a reconstituicdo permanece



estavel por 7 dias, devendo ser conservada ergegeddor (2°C a 8°C), mas sem congelar. Se ndodatida
em geladeira, a suspensao escurece gradativaraprésentando-se amarelo escuro apos 48 horas@marr
tijolo apds 96 horas. Apés 8 dias, mesmo guardadgetadeira, a suspenséao torna-se amarelo esadsel0
dias passa a marrom-tijolo. Portanto, apés 7dg&ie,reedicamento deve ser desprezado.

6) Lembre-se de agitar o frasco antes de cadaadministracao.

Lembre-se de guardar o produto na geladeira pelo pdo maximo de sete dias e de AGITAR O
FRASCO TODA VEZ QUE TOMAR OU ADMINISTRAR UMA DOSE.

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARACAO/ADMINISTRAGCAO OU PA RA OBTER MAIS
INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM O SERVICO DE ATEN DIMENTO AO
CONSUMIDOR (SAC) ATRAVES DO DDG 0800 191914.

Tanto o pdé quanto a suspensédo apresentam, imediat@a@pos a reconstituicdo, uma coloragéo que pode
variar do branco ao creme.

A suspensao oral, apés a reconstituicao, fica elspér sete dias. Para isso, vocé deve consemva-la
geladeira (entre 2°C e 8°C).

Se ndo for conservada na geladeira, a suspensfire@sgradativamente, apresentando coloracédo amarel
escura apos 48 horas e marrom-tijolo em 96 horggoid de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a
suspenséao se torna amarelo-escura e, em dez aas,  marrom-tijolo. Portanto, apds sete diag sleue
descartar o produto.

Posologia para tratamento de infeccbes

Tabela posologica
Idade Apresentacao Dosagem*
2,5 mL trés vezes ao dia
(de 8 em 8 horas) *
5 mL trés vezes ao dia
(de 8 em 8 horas)

5 mL trés vezes ao dia
(de 8 em 8 horas)
Adultos elcznggggs acima de Suspenséo oral 250 mg + 62,50 mg/5 mL 10($L§r§;%eﬁgfai?*d'a

* A dose diaria usual recomendada é de 25mg**/kgditia por meio da administracdo de 8 em 8 horas.
Nos casos de infec¢des graves, a posologia dewisemtada, a critério de seu médico, até 50mgégldse
dividida por meio da administracéo de 8 em 8 horas.

** Cada dose de 25 mg de amoxicilina + clavulartqotassifornece 20mg de amoxicilina e 5mg de acido
clavulanico.

Criancas abaixo de 1 ano| Suspenséo oral 125 mg + 31,25 mg/5 mL

1-6 anos (10-18 kg) Suspenséo oral 125 mg + 31,25 mg/5 mL

6-12 anos (18-40 kg) Suspenséo oral 250 mg + 62,50 mg/5 mL

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)
Adultos

Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
1 dose de 500 mg + 125 mg duas 500 mg + 125 mg nao é
vezes ao dia (de 12 em 12 horas) recomendado

Sem alteracBes de dosagem




Criancas

Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
18,75mg*/kg duas vezes ao dig
Sem alteragBes de dosagem (de 12 em 12 horas) (maximo de
duas doses de 625mg ao dia
* Cada dose de 18,75 mg de amoxicilina + clavuladat potassifbrnece 15mg de amoxicilina e 3,75mg de
acido clavulanico.

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

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)

O tratamento deve ser cauteloso, e 0 médico véieavagularmente 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 orientacdo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab 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 paciesitgue utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea (infeccdo causada poo fyung ocorre na pele e mucosas);

- nausea e vomitos (em adultos)*;

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

- vaginite (inflamacé&o na vagina).

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

- dor de cabecga;

- indigestao;

- aumento em algumas enzimas do figado**;

- erupcdes na pele, coceira e vermelhiddo.

Reac6es raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciestgue utilizam este medicamento)

- diminui¢éo de globulos brancos, que pode resaltainfecgdes frequentes, como febre, calafridanracao

da garganta ou Ulceras na boca;

- baixa contagem de plaquetas, que pode resultaaagramento ou hematomas (manchas roxas que surgem
com 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);

- diminui¢8o ou auséncia reversivel de granuloditétulas de defesa), que pode resultar em infecgde
frequentes, como febre, calafrios, inflamacgédo dgagga ou Ulceras na boca;

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

- sinais repentinos de alergia, tais como erupdagsle, prurido (coceira) ou urticaria, inchacdat, dos
labios, da lingua ou de outras partes do corpia, € ar, respiracdo ofegante ou problemas pgraagsse
esses sintomas ocorrerem, pare de usar 0 medicamenbcure socorro médico o mais rapido possivel;

- convulsdes podem ocorrer em pacientes com furgg@ prejudicada ou que estejam recebendo ddasssdal
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 coélicas abdominais;



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

- houve relatos de descoloragéo superficial dotedesm criangas. Uma boa higiene oral ajuda a pireve
esse efeito porque o produto pode, em geral, s@vido com a escovacao (apenas amoxicilina + cienaib
de potassi@m suspenséo oral).

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

- reacOes da pele, possivelmente na forma de espi@rmelhas, que podem provocar coceira e sadrsertes
as erupcdes causadas pelo sarampo; as manchas foodembolhas ou marcas sobrelevadas, vermelbgs, ¢
centro é descorado. A pele, as manchas ou as hmdasn 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 purpura;

- ansiedade, ins6nia e confusdo mental (relates)ar

- glossite (inflamacé&o e inchago da lingua);

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

* A ndusea esta quase geralmente ligada a altag€lios orais. Vocé pode reduzir as reacfes gastiatis
tomando a dose do medicamento no inicio das refei¢d

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

Criancas e adultos alguns sinais e sintomas ocorrem normalmententiei@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 aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do Sistema de Atdimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone 0800
191914,

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

E pouco provavel que ocorram problemas em casopirdosagem de amoxicilina + clavulanato de patassi
Se houver efeitos gastrintestinais evidentes, cemmo, vomito e diarreia, procure seu médico pasasp
sintomas sejam tratados.

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

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

Ill) DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0235.0528

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

Registrado por: EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay - CEP 13186-901 - Hortolasdia/
CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

125mg/5mL + 31,25mg/5mL
Fabricado por: EMS S/A
S&o Bernardo do Campo/SP



250mg/5mL + 62,5mg/mL
Fabricado por: Germed Farmacéutica LTDA.
Jaguariina/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

@ 0800-191914

www.ems.com.br
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Uy

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente b expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no textq Embalagem com frasca
de bula. de plastico opaco com
(10459) — Submisséao 75mL acompanhado de
GENERICO — eletrdnica apenaj colher dosadora para a
23/07/2013| 0597931/13-5| Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A para VP/VPS concentracdes de
Texto de Bula — disponibilizacéo 125mg/5mL +
RDC 60/12 do texto de bula 31,25mg/s5mL e
no Bulario 250mg/5mL +
eletrdnico da 62,5mg/5mL
ANVISA.
8. Quais os male Embalagem com frasca
(10452) — que este de plastico opaco com
- medicamento 75mL acompanhado de
GENERICO - d ] lher dosad
Notificaciio de pode me causar colher dosadora para a
04/08/2014| 0631869/14-0 7 N/A N/A N/A N/A VPIVPS concentracdes de
Alteracéo de ~
6. Interacbes 125mg/5mL +
Texto de Bula — di 31 25ma/5mL
RDC 60/12 me |camer~1tosas ,25mg/smL e
9. Reacdes 250mg/sSmL +
adversas 62,5mg/5mL
) Embalagem com frascg
(10452) — GENERICO - de plastico opaco com
- Incluséo de Local 75mL acompanhado de
GENERICO - S
Notificaco de de ngncagao do . . colher dosadora para a
15/08/2014| 0671133/14-2 7 01/07/2014| 0517707/14-3| Medicamento de | 11/08/2014| Dizeres Legais | VP/VPS concentracdes de
Alteracéo de . »
Liberacéo 125mg/5mL +
Texto de Bula — ional /
RDC 60/12 Convenuona,c.om 31,25mg/5mL e
Prazo de Analise 250mg/smL +
62,5mg/5mL
5. Onde, como e Embalagem com frasca
(10452) — por quanto tempdg de plastico opaco com
GENERICO — posso guardar 75mL acompanhado de
Notificaco de este colher dosadora para a
29/08/2014 N/A & N/A N/A N/A N/A medicamento? | VP/VPS concentracdes de

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

7. Cuidados de
armazenamento

do medicamento

125mg/5mL +
31,25mg/s5mL e
250mg/smL +

62,5mg/5mL




