Amoxicilina + Clavulanato de Potassio

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
Comprimido Revestido

500MG + 125MG



amoxicilina + clavulanato de potassio
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos. Caixas com 6, 12 ou 18 cionigos revestidos.
Embalagem hospitalar com, 100, 300 ou 600 compadsiidvestidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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*equivalente a 500mg de amoxicilina.

Clavulanato de POtASSIO™ ™ .......cciiiiiieii i ceeeee e e e e e s e s s e e e e e e e e e eeeeeeeeanarane 148,907mg
**equivalente a 125mg de acido clavulanico.
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(amido pré-gelatinizado, celulose microcristalicrscarmelose sddica, estearato de magnésio, dioxid
de silicio, etilcelulose, hipromelose, macrogodxitio de titanio, cloreto de metileno, alcool etilie
agua purificada).

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Amoxicilina + clavulanato de potasstandicado para o tratamento das infec¢des bacteriecausadas
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 pefif@as, tem ampla atividade contra bactérias,
destruindo-as.

O &cido clavulanico possui a capacidade de inatina substancia chamada betalactamase, que é
produzida por alguns tipos de bactérias e provesiaténcia ao tratamento com antibiéticos da famili
das penicilinas.

Amoxicilina + clavulanato de potassitua nas infeccfes bacterianas (causadas poribactamuns,
para as quais o tratamento com antibioticos é auldic

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Amoxicilina + clavulanato de potasstocontraindicado para pacientes que apresentaie®algrgicas e
hipersensibilidade as penicilinas, além de disfardg@ifigado ou ictericia (amarelamento da pelese do
olhos) associadas ao uso de amoxicilina + clavtdetha potassiou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina +valanato de potassio, seu médico deve fazer uma
pesquisa cuidadosa para avaliar se vocé tem eugéatguma reacao alérgica a outros antibioticmsoc
penicilinas e cefalosporinas, ou a outras substanpie provocam alergia (alérgenos).

Ha relatos de reacgdes alérgicas graves e ocasiengdifatais em pacientes que recebem tratamento com
derivados de penicilina. Essas reacdes ocorrenmeaior facilidade nas pessoas que ja apresentaram



alergia a penicilina e/ou a multiplos alérgenosdaaja uma reacao alérgica, vocé deve interromper
tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassiseu médico vai entdo determinar a melhor
terapia para seu caso.

Caso vocé apresente uma reacéo alérgica graveéshao pode recorrer a um tratamento de emergéncia
com epinefrina e recomendar o uso de oxigénioestlroides intravenosos (aplicados na veia), a#&m d
assisténcia respiratoria, inclusive entubacéogsessario.

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca caastltebre, mal-estar e outros sintomas), converse
com seu médico antes do tratamento com amoxictliclavulanato de potassio. Se for o caso, este
medicamento deve ser evitado devido a possibilidadecorrerem erupgfes da pele.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulanato déggiotambém pode, ocasionalmente, resultar em
crescimento excessivo de alguns germes nédo senaieste medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamacamlom) com o uso de antibibticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e risco a vida. S€é apcesentar diarreia prolongada ou significatiua,

sentir célicas abdominais, o tratamento deve serrompido imediatamente e seu médico ira avaliar s
condicao fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado cagogrescricdo de anticoagulantes orais ao mesmo
tempo que amoxicilina + clavulanato de potassiguAb ajustes de dose dos anticoagulantes oraispode
ser necessarios. Converse com seu médico cas@sigjé usando esses medicamentos.

Caso vocé apresente alguma alteracdo das func¢dmdo ou dos rins, converse com seu médico antes
de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulende potéssio.

Durante o tratamento com altas doses de amoxiciliclavulanato de potassio, recomenda-se que vocé
tome grande quantidade de liquidos para estimwéimenacdo de urina e evitar possiveis danosiaes r
Seu médico deve considerar a possibilidade de isfpegdes por fungos ou bactérias durante o
tratamento.

Se ocorrer superinfeccao, ele podera recomendesautinuacao do tratamento com amoxicilina +
clavulanato de potasseprescrever 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 ap0s artranto com amoxicilina + clavulanato de potassio,
suspenda a medicagéo e fale imediatamente comédinan

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-s& evitso de amoxicilina + clavulanato de potassio
na gravidez, especialmente durante o primeiro sirega menos que o médico considere o tratamento
essencial.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratenoemm amoxicilina + clavulanato de potassaso
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 utilizazhra evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolism

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

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

A ingestao de alcool deve ser evitada duranteies/éias ap6s o tratamento com amoxicilina +
clavulanato 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 umidade e em tatysarambiente (entre 15°C e 30°C). Apenas
remova o envelope para o uso do produto. Os congoguevem ser utilizados em até 14 dias apés a
abertura do 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 oval, biconvexo, com revestimento delmanca.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos de amoxicilina + clavulanato de psittdevem ser administrados por via oral (pela
boca).

Para reduzir desconfortos no estdbmago ou no intestbme este medicamento no inicio da refeicéo.
O tratamento nao deve ser estendido por mais dégassbsem a revisdo do médico.

Posologia para tratamento de infec¢bes

Tabela posologica de amoxicilina + clavulanato deopassio

Idade Apresentacao Dosagem
Adultos e criancas acima de 12| Comprimidos revestidos 500 mg1 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 administragdo de 8 em 8 horas.
Nos casos de infec¢des graves, a posologia dewaisemtada, a critério de seu médico, até 50
mg/kg/dia, dose dividida por meio da administrag&@® em 8 horas.

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

Os comprimidos de amoxicilina + clavulanato de g&ithndo sdo recomendados para criangcas menores
de 12 anos.

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)
. Adultos

Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

Sem altera¢cBes de dosagem. | 1 comprimido de 500 mg + 125 | Os comprimidos de 500mg +
mg de 12 em 12 horas. 125mg nao sao recomendadags.

. 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
(de 12 em 12 horas) (méximo de| diaria (maximo de 625 mg).
duas doses de 625 mg ao dia).

* Cada dose de 18,75 mg de amoxicilina + clavuladat potassio fornece 15 mg de amoxicilina e 3,75
mg de &cido clavulanico.

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)

O tratamento deve ser cauteloso, e 0 médico véieavagularmente a funcdo de seu figado.

A posologia deve ser aumentada, de acordo constagdes do médico, em casos de infeccdo grave.
Deve-se administrar, no caso de criangas 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 das 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 satemhbs continue com o horario normal das
demais.

S6 ndo tome duas doses com intervalo menor quea$.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 pacientage 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 criangas)*;

- vaginite (inflamac&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.

Reac0es raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciestgue utilizam este medicamento)

- diminui¢éo de globulos brancos, que pode resaltainfecgdes frequentes, como febre, calafrios,
inflamacéo 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)

- alteragc&o da coagulacéo (tempo de sangrameatopotde protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que scogemais facilidade que o normal);

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

- destruicéo de glébulos vermelhos e consequentera@emia, que pode resultar em cansaco, dores de
cabeca e falta de ar causada pela pratica de ewsréisicos, vertigem, palidez e amarelamentoala p
e/ou dos olhos;

- sinais repentinos de alergia, tais como erupdagsle, prurido (coceira) ou urticaria, inchacdate,
dos labios, da lingua ou de outras partes do cafta,de ar, respiracédo ofegante ou problemas para
respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de usadicamento e procure 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, colmoaia grave (aumento exagerado do namero de
evacuacdes com fezes liquidas), que também poder @amgue e ser acompanhada de cdlicas
abdominais;

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

- efeitos relacionados ao figado; esses sintom@srpananifestar-se como enjoo, vomito, perda de
apetite, sensacéao geral de mal-estar, febre, egegimrarelamento da pele e dos olhos e escurecimianto
urina. As reacdes relacionadas ao figado podemeycaté dois meses ap0s o inicio do tratamento;

- reacOes da pele, possivelmente na forma de espi@imelhas, que podem provocar coceira e séo
semelhantes as erupgdes causadas pelo sarampanesas podem formar bolhas ou marcas



sobrelevadas, vermelhas, cujo centro é descorageléd as manchas ou as bolhas podem sangrar e
descamar ou descascar. Esses sintomas sdo asweagmnhados de febre;
- doenca dos rins, com problemas de miccao, pdswwte dolorosa e com a presenca de sangue.

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insénia e confusdo mental (relatos)ar

- glossite (inflamacéao 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 reacdes
gastrintestinais

tomando a dose do medicamento no inicio das refeicd

** Houve relatos de reag6es 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 normalmententii@tratamento ou logo depois,
mas em certos casos sé se manifestam varias seaEigs término e se resolvem com facilidade. As
reacdes hepaticas podem ser graves, mas rararéerfegas. Os casos de morte ocorreram quase sempre
entre pacientes que sofriam de outra doenca grage® usavam outros medicamentos conhecidos por
causar efeitos hepaticos indesejaveis.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenide reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dosséma de Atendimento ao Consumidor
(SAC) pelo telefone 0800 0262274.

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

MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorram problemas em casamirdosagem de amoxicilina + clavulanato de
potassio. Se houver efeitos gastrintestinais etédecomo enjoo, vomito e diarreia, procure seuicnéd
para que os sintomas sejam tratados.

Pode ocorrer também o aparecimento de cristaismascausados pela amoxicilina, com risco de
faléncia renal.

A amoxicilina pode ser removida da circulacao sémemipor hemodidlise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possitddue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientacfes
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

SAC 0800 0262274

No de lote e datas de fabricacdo e validade: \adicho.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
(10459) — no texto de bula.
NA GENERICO - Submisea
Incluséo Inicial ubmissao
de 23/07/2013 eletrdnica apenas
para

Texto de Bula

disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




