Policlavumouxil

EMS S/A
P6 para suspenséo oral

250mg/5mL + 62,5mg/5mL



POLICLAVUMOXIL
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACOES
P6 para suspenséo oral.
250 mg + 62,50 mg/5 mL: embalagens com frasco da_7&u 150mL.

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

COMPOSICAO

Cada 5mL (apds reconstituigdo) de suspensao angdwo

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

Clavulanato de POLASSIO ™ .......cuiiiiiiie s cereee et e e e e s e e e e e e e e s et reeeeaeeeaaannn 74,454mg
**equivalente a 62,50mg de acido clavulanico.

A7 L] (o ¥ 1o o o 5mL
(goma xantana, acido succinico, diéxido de silisamarina sédica, esséncia de laranja, manitol).

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
POLICLAVUMOXIL ¢ indicado para o tratamento das infec¢des basterieausadas por germes sensiveis
aos componentes da férmula.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamentoontém como substancias ativas a amoxicilina édwtavulanico.

A amoxicilina, um antibiético da familia das pefis, tem ampla atividade contra bactérias, destodas.

O écido clavulanico possui a capacidade de inatinaa substancia chamada betalactamase, que € plagor
alguns tipos de bactérias e provoca resisténcieataomento com antibiéticos da familia das pemiasi
POLICLAVUMOXIL atua nas infec¢des bacterianas (causadas poribart@amuns, para as quais o
tratamento com antibiéticos é indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Antes de iniciar o tratamento cdOLICLAVUMOXIL , seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para
avaliar se vocé tem ou ja teve alguma reacdo afegoutros antibidticos, como penicilinas e cafadoinas, ou
a outras substancias que provocam alergia (alésgeno

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

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

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca caastalt@bre, mal-estar e outros sintomas), conwenseseu
médico antes do tratamento cOLICLAVUMOXIL . Se for o caso, este medicamento deve ser evitado
devido a possibilidade de ocorrerem erupc¢ées da pel

O uso prolongado deOLICLAVUMOXIL também pode, ocasionalmente, resultar em cresanesoessivo
de alguns germes ndo sensiveis a este medicamento.

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



O médico deve fazer monitoramento apropriado caggrescricdo de anticoagulantes orais ao megmuote
quePOLICLAVUMOXIL . Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes podism ser necessarios. Converse
com seu médico caso vocé esteja usando esses medios.

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

Durante o tratamento com altas doseP@&ICLAVUMOXIL , recomenda-se que vocé tome grande
quantidade de liquidos para estimular a eliminaigiorina e evitar possiveis danos aos rins.

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

Se ocorrer superinfecgdo, ele podera recomendasautinuagdo do tratamento cBALICLAVUMOXIL e
prescrever a terapia apropriada.

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

Gravidez e lactacdo

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

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-sa evitso d@OLICLAVUMOXIL na gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre, a mgnes médico considere o tratamento essencial.

Lactacdo
Vocé pode tomaPOLICLAVUMOXIL durante o periodo de lactagdo (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 tratemoemPOLICLAVUMOXIL caso vocé esteja usando
algum dos seguintes medicamentos:

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

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizgzhoa evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolism

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

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

A ingestao de alcool deve ser evitada duranteies/éliias apos o tratamento c®®LICLAVUMOXIL

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

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

Cuidados de conservacao

Conserve o produto ao abrigo da luz e umidade emperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

A suspensdo oral, ap0s a reconstitui¢éo, fica elspir sete dias. Para isso, vocé deve consema-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.

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
P¢ fino, uniforme, na cor branca a amarelada coon edgabor de laranja que apds reconstituido, ‘senana
suspensdo homogénea, na cor branca a amareladadoom sabor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&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 alcances criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

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

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 dispergas.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 ap0s reconstituicdaspesnsao oral apds a reconstituicio permanecekptivy

dias, devendo ser conservada em refrigerador (BT}y mas sem congelar.

Se nao for mantida em geladeira, a suspenséo esanadativamente, apresentando-se amarelo equisaid

horas e marrom-tijolo apés 96 horas. Apés 8 dizsmo guardada em geladeira, a suspenséo tornaasel@am
escuro e apoés 10 dias passa a marrom-tijolo. Rortapés 7dias, este medicamento deve ser desprezad




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 PREPARAGCAO/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 pé quanto a suspensao apresentam, imediatap0s a reconstituicdo, uma coloracéo 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 suspensftre@sgradativamente, apresentando coloracdo amarel
escura apos 48 horas e marrom-tijolo em 96 horggoid de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a
suspensao se torna amarelo-escura e, em dez aas, @ marrom-tijolo. Portanto, apds sete dia€ #@eve
descartar o produto.

Posologia para tratamento de infeccbes

Tabela posologica
Idade Apresentacao Dosagem*
. , Suspenséo oral 125 mg + 31,25 2,5 mL trés vezes ao dia (de §
Criancas abaixo de 1 ano
mg/5 mL em 8 horas) *
1-6 anos (10-18 kg) Suspenséo oral 125 mg + 31,255 mL trés vezes ao dia (de 8 em
mg/5 mL 8 horas)
= = ~ .
6-12 anos (18-40 kg) Suspenséo oral 250 mg + 62,505 mL trés vezes ao dia (de 8 em
mg/5 mL 8 horas)
Adultos e criancas acima Suspenséo oral 250 mg + 62,5010 mL trés vezes ao dia (de 8 em
de 12 anos mg/5 mL 8 horas)*

* A dose diaria usual recomendada é de 25mg**/kgdidia 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 + clavularqotassifornece 20mg de amoxicilina e 5mg de acido
clavulanico.

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 nédo é
vezes ao dia (de 12 em 12 horas) recomendado
Criancas
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

18,75mg*/kg duas vezes ao dig
Sem alteracdes 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 véiaavagularmente a funcéo de seu figado.



A posologia deve ser aumentada, de acordo constiagiies 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 semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s 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 quea$.ho

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

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

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea (infeccdo causada poo fyung ocorre na pele e mucosas);

- ndusea e vémitos (em adultos)*;

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

- vaginite (inflamacé&o na vagina).

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

- dor de cabega;

- indigestao;

- aumento em algumas enzimas do figado**;

- erupcdes na pele, coceira e vermelhiddo.

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

- diminuicéo de glébulos brancos, que pode resatminfecgdes frequentes, como febre, calafridlgrracéo

da garganta ou Ulceras na boca;

- baixa contagem de plaquetas, que pode resultgaagramento 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 sangitame
ou hematomas (manchas roxas que surgem com miigade que o normal);

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

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

- sinais repentinos de alergia, tais como erupgdégsele, prurido (coceira) ou urticaria, inchacdatee, dos
labios, da lingua ou de outras partes do corpi, @& ar, respiragdo ofegante ou problemas paraaese
esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamenbcure socorro médico o mais rapido possivel;

- convulsBes podem ocorrer em pacientes com furggéd prejudicada ou que estejam recebendo dasssial
medicamento;

- hipercinesia (presenga de movimentos exacerbadaontrolaveis), tontura;

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

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

- houve relatos de descoloracéo superficial dosedeam criancas. Uma boa higiene oral ajuda a piressse
efeito porque o produto pode, em geral, ser rencostiin a escovacdo (apefBLICLAVUMOXIL em
suspenséo oral).

- efeitos relacionados ao figado; esses sintom@dsrpananifestar-se como enjoo, vomito, perda detapet
sensacao geral de mal-estar, febre, coceira, aanagato da pele e dos olhos e escurecimento da &dna
reacdes relacionadas ao figado podem ocorrer Eéngses apos o inicio do tratamento;

- reacOes da pele, possivelmente na forma de espir@rmelhas, que podem provocar coceira e sadrsates
as erupcdes causadas pelo sarampo; as manchas foocembolhas ou marcas sobrelevadas, vermelbgs, ¢



centro € 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 miccao, pdsswte dolorosa e com a presenca de sangue.

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, ins6nia e confusdo mental (relatos)ar

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

Se ocorrer qualquer reagdo de hipersensibilidagelda seu médico deve interromper o tratamento.

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

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

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do Sistema de Atéimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone 0800
191914,

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

E pouco provavel que ocorram problemas em casoprdosagem deOLICLAVUMOXIL . Se houver
efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo,itddendiarreia, procure seu médico para que osrsias 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@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligo@ra 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes

IIl) DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0235.0352
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do

. N° expediente Assunto Data_do N° qlo Assunto Data de Itens de bula versces Apresg ntacbes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no textq
de bula.
(10457) - Submissao
SIMILAR — eletrdnica apenaj Embalagem com frasca
24/07/2013| 0599964/13-2| Inclusao Inicial de N/A N/A N/A N/A para VPIVPS de vidro ambar com
Texto de Bula — disponibilizacéo 75mL e 150mL
RDC 60/12 do texto de bula
no Bulario
eletrdnico da
ANVISA.
8. Quais os male
(10450) — e este
SIMILAR — medicamento |
Notificaciio de pode me causar Emba!agecn com frascq
05/08/2014| 0632671/14-4 Alteraco de N/A N/A N/A N/A VP/VPS de vidro &mbar com

Texto de Bula —
RDC 60/12

6. InteracOes
medicamentosas
9. Reacdes

adversas

75mL e 150mL




Policlavumoxil BD

EMS S/A
P6 para suspenséo oral

400mg/5mL + 57mg/5mL



POLICLAVUMOXIL BD
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACAO

P6 para suspenséo oral. Embalagem com frasco de 70m

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 MESES DE IDA DE)

COMPOSICAO

Cada 5mL de suspensao oral (ap0s reconstituic&og mo

amOoXiCilina tri-NIdratada™. . ........oooiiii et e a e 459,155mg
*equivalente a 400mg de amoxicilina.

Clavulanato de POLASSIO ™ .......cciiiiiie i ceeeee et e e e e e e e s e e e e e e s areeaaeeeesannne 67,902mg
**equivalente a 57mg de acido clavulanico.

AL [ U0 ikl =0 o TP Bbm

***goma xantana, sacarina sédica, esséncia dejranido succinico, diéxido de silicio, manitol.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

POLICLAVUMOXIL BD para administragéo oral, duas vezes ao dia, éntibidico indicado para
tratamento de infec¢des bacterianas (causadaspt@rias) comuns, como: infecgbes das vias reépmat
superiores, inclusive ouvido, nariz e garganta denticular sinusite, otite média e amigdalite)eogbes das
vias respiratérias inferiores, como bronquite atéré broncopneumonia; infec¢des urinarias, emaoidarti
cistite; e infec¢des da pele e dos tecidos molagaticular celulite, mordidas de animais e alstegntario
grave com celulite disseminada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLICLAVUMOXIL BD ¢é um antibiético que contém como principios ati@@snoxicilina e o clavulanato de
potassio. A amoxicilina € um antibiético de ampdpectro de acao, ou seja, age contra um numerdeyoin
bactérias. E, no entanto, sensivel & degradac&engonas conhecidas como betalactamases e, pppisso
espectro de acdo da amoxicilina ndo inclui os miEneimos produtores dessas enzimas.

O &cido clavulanico é um betalactamico que tenpaddade de inativar grande variedade de enzimas
betalactamases. Portanto, a presenga dele na 8deROLICLAVUMOXIL BD protege a amoxicilina da
degradacédo por essas enzimas e aumenta de fortiwa efespectro antibacteriano da amoxicilina patuiir
muitas bactérias normalmente resistentes a elaueras penicilinas e cefalosporinas. Assim,
POLICLAVUMOXIL BD ¢é um medicamento capaz de destruir e eliminar augsladade de microrganismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POLICLAVUMOXIL BD néo é indicado para pacientes com alergia a logatécos, como penicilinas e
cefalosporinas.

POLICLAVUMOXIL BD nao € indicado para pacientes que ja tiveram aiéefdicamulo de bilirrubina, que
causa coloragdo amarelada na pele e nos olhospe/biemas de funcionamento do figado associadas@de
POLICLAVUMOXIL BD ou de penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento cdP®OLICLAVUMOXIL BD , seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa
para saber se vocé tem ou ja teve reacdes aléggpscilinas, cefalosporinas ou a outras subst&nc
causadoras de alergia (alérgenos). Houve casaadees alérgicas sérias e potencialmente fatagaemntes
sob tratamento com penicilina.

O uso prolongado deOLICLAVUMOXIL BD pode, ocasionalmente, resultar em crescimento ea@dgele
microrganismos ndo sensiveis, ou seja, resistaraedo do antibidtico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamacgamwham) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e risco a vida. Sé apcesentar diarreia prolongada ou significatueo

sentir colicas abdominais, o tratamento deve serrompido imediatamente e seu médico ir4 avaliar s
condigao fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caggrescricdo de anticoagulantes orais ao mesmo



tempo quePOLICLAVUMOXIL BD . Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes jpodism ser necessarios.
Converse com seu médico caso vocé esteja usarelrassgicamentos.

POLICLAVUMOXIL BD deve ser prescrito com cautela para pacientespresentam problemas de
funcionamento do figado.

Para os que tém problemas nos rins, é necessasiaraa dosagem ROLICLAVUMOXIL BD de acordo
com o grau da disfuncéo. O médico sabera o ajosteto a ser feito para cada caso.

Durante a administracédo de altas doseB@EICLAVUMOXIL BD , é recomendavel que vocé tome grande
quantidade de liquidos para evitar cristalUrianffagdo de cristais na urina), relacionada ao usoraicilina
(ver O Que Fazer se Alguém Usar uma QuantidaderMai®ue a Indicada Deste Medicamento?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de isfipegdes por fungos ou bactérias durante o trattom&e
ocorrer superinfecgdo, ele podera recomendar adésaacao do tratamento cdOLICLAVUMOXIL BD e
prescrever a terapia apropriada.

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

Gravidez e lactacdo

Caso vocé fique gravida durante ou logo apés artranto conPOLICLAVUMOXIL BD , suspenda a
medicacédo e avise imediatamente seu médico. Cooroeomom todos 0s medicamentos, 0 uso
POLICLAVUMOXIL BD deve ser evitado na gravidez, especialmente ducaptimeiro trimestre, a menos
gue o médico o considere essencial.

Vocé pode tomaPOLICLAVUMOXIL BD durante o periodo de amamentacdo. N&o ha efeitdsoso
conhecidos para o bebé lactente.

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 tratemeemPOLICLAVUMOXIL BD caso vocé esteja usando
algum dos medicamentos a seguir:

N&o se recomenda o uso simultane® @ ICLAVUMOXIL BD e de probenecida (utilizada em associacéo
com outros medicamentos no tratamento de infecgdes)

O uso de alopurinol (utilizado no tratamento daydurante o tratamento com amoxicilina, um dosggpios
ativos dePOLICLAVUMOXIL BD , pode aumentar a probabilidade de reacdes alérdicpele.

Como ocorre com outros antibioticGOLICLAVUMOXIL BD pode afetar a flora intestinal, causando menor
reabsorcéo de estrogenos, e reduzir a eficaciat@macepcionais orais combinados (medicamenttizadbs
para evitar a gravidez).

POLICLAVUMOXIL BD deve ser usado com cautela em pacientes sob tratanwmn anticoagulantes orais,
como acenocumarol ou varfarina.

POLICLAVUMOXIL BD deve ser usado com cautela em pacientes sob tratapnwn dissulfiram, utilizado
no tratamento do alcoolismo e micofenolato de niafaitilizado para prevencao da rejeicao em triamses.

A ingestéo de alcool deve ser evitada duranteiesvdias apos o tratamento c®®LICLAVUMOXIL BD .

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

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

O medicamento deve ser mantido na embalagem drgicenservado ao abrigo da luz e umidade, em
temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.

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.

A suspensao oral, apés o preparo, ficara estavedgte dias. Para isso, vocé deve conserva-lafmgerador
(em temperatura de 2°C a 8°C). Se ndo for mantidgeladeira, a suspensao escurece gradativamfcde e
amarelo-escura em 48 horas e marrom-tijolo apd®&#s. Depois de oito dias, mesmo guardada naaielad
suspensdao se torna amarelo-escura e, em dez akas, g marrom-tijolo. Portanto, apos sete diagyaufo deve
ser descartado.

Ap6s o preparo, manter sob refrigeracdo em temperata entre 2°C e 8°C por sete dias.



Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
P¢ fino, uniforme, na cor branca a amarelada coon edabor de laranja que apds reconstituido, ‘senana
suspensédo homogénea, na cor branca a amareladadoom sabor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Para preparar a suspenséo, leia atentamente ragdest para reconstituicdo apresentadas abaixo.
Agite a suspensdo antes de usa-la.

Para reduzir desconfortos no estbmago ou no intestbme este medicamento no inicio da refeicéo.
O tratamento nao deve ser estendido por mais déasssem 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 dispergas.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 porcdes, agitafidsoo apds cada adicdo, até que a suspensaatiedda
atinja a marca indicada.




5) Cuidados de conservagéo ap0s reconstituicaaspesnsao oral apds a reconstituicio permanecekbptivy
dias, devendo ser conservada em refrigerador (BT}y mas sem congelar.

Se nao for mantida em geladeira, a suspenséo esanadativamente, apresentando-se amarelo equisaid
horas e marrom-tijolo apés 96 horas. Apés 8 dizsmo guardada em geladeira, a suspenséo tornaasel@am
escuro e apoés 10 dias passa a marrom-tijolo. Rortapés 7dias, este medicamento deve ser desprezad

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

USO NEONATAL: utilizacdo da seringa dosadora (5mL)Agitar bem o frasco sempre que for
administrar o produto.
1) Colocar a tampa interna, que acompanha a semmfasco.

A

2) Retirar do frasco a dose recomendada, ajustaseéanga dosadora no orificio.

M

3) Administre a quantidade contida na seringa @ineinte na boca da crianca, empurrando o émbotofatal.
Ap6s o uso, lave a seringa dosadora enchendo-agaane empurrando o émbolo. Repita a operacécvaria
vezes até que a seringa fique totalmente limpagfedrasco e guarde em local seco e fresco.




USO ADULTO E PEDIATRICO: utilizagdo do copo-medida Agitar bem o frasco sempre que for
administrar o produto.
1) Retirar do frasco a dose recomendada utlizarmpo-medida.

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARAGCAO/ADMINISTRACAO OU PRA OBTER MAIS
INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM O SERVICO DE ATENMENTO AO CONSUMIDOR
(SAC) ATRAVES DO DDG 0800 191914.

POLICLAVUMOXIL BD deve ser tomado duas vezes ao dia, de 12 em &2 h@mbre-se de guarda-lo na
geladeira pelo periodo maximo de sete dias e dGARBIO FRASCO E RETIRAR O AR DO DOSADOR
ANTES DE ADMINISTRAR CADA DOSE.

Agite a suspensao antes de usa-la.

Posologia

A dose usual diaria recomendada é:

- 25/3,6 mg/kg/dia para infecgBes leves a moderéidfexcdes das vias respiratdrias superiores, como
amigdalite recorrente, infecgdes das vias respiegtdnferiores e infecgdes da pele e dos tecidussj

- 45/6,4 mg/kg/dia para tratamento de infec¢fes isiias (infeccdes das vias respiratérias suggsrior
como otite média e sinusite, infec¢des das vigsnasrias inferiores, como broncopneumonia, e
infeccdes urinarias).

As tabelas abaixo fornecem instru¢des de dosagesrcpancas.

Criancas acima de 2 anos

2-6 anos 2,5mL dePOLICLAVUMOXIL BD suspensado 400mg + 57 ov/dia
25/3,6 (13-21 kg) mg/5mL
mg/kg/dia | 7-12 anos | 5mL dePOLICLAVUMOXIL BD suspensdo 400mg + 57 mg/b .
2x/dia
(22-40 kg) mL
2-6 anos 5 mL dePOLICLAVUMOXIL BD suspenséo 400mg + 57 ox/dia
(13-21 kqg) mg/5mL
45/6.4 7-12 anos 10mL dePOLICLAVUMOXIL BD suspensdo 400 mg + 57 ox/dia
. (22-40 kqg) mg/5mL
mg/kg/dia Acima de
10mL dePOLICLAVUMOXIL BD suspensédo 400 mg + 57 .
12 anos ma/SmL 2x/dia
(>40 kg) 9

Criancas de 2 meses a 2 anos
Criancas abaixo de 2 anos devem receber dose®amm o0 peso corporal.

POLICLAVUMOXIL BD suspenséo 400 mg + 57 mg/5 mL

25/3,6 mg/kg/dia 45/6,4 mg/kg/dia
Peso (kg) (mL/ZX?dig) (mL/ZX?dig)
2 0.3 mL 0.6
3 0.5 mL 0.8
4 0.9 mL 11




5 0,8 mL 14
6 0,9 mL 1,7
7 1,1 mL 2,0
8 1,3 mL 2,3
9 1,4 mL 2,5
10 1,6 mL 2,8
11 1,7mL 3,1
12 1,9 mL 3,4
13 2,0 mL 3,7
14 2,2mL 3,9
15 2,3 mL 4,2

A experiéncia conPOLICLAVUMOXIL BD suspensédo 400mg + 57mg/5mL é insuficiente paraase a
recomendacdes de dosagem para criangas abaixmese? de idade.

Bebés com funcao renal ainda ndo plenamente deselvida
N&o se recomenda 0 usoB®OLICLAVUMOXIL BD suspensdo 400mg + 57 mg/s5mL em bebés com fungéo
renal (dos rins) ainda ndo plenamente desenvolvida.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal leve a naaf#eftaxa de filtracdo glomerular (TFG) >30 mL/min)
nenhum ajuste de dosagem é necessario. Para paatent insuficiéncia renal grave (TFG <30
mL/min), POLICLAVUMOXIL BD n&o é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

A esses pacientes, recomenda-se cautela no IBOIAELAVUMOXIL BD . O médico deve monitorar a
funcéo hepatica em intervalos regulares. As evidératuais sdo insuficientes para servir de baseyraa
recomendacédo de dosagem.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes 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 ngerot horas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacBes adversas estao listadas abaixo de amuma frequéncia.

Reac¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento)diarreia

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamento)

- candidiase mucocutanea (infeccéo causada poo,feagacterizada pela presenca de lesdes
esbranquicadas em boca e mucosas)

- enjoo e vomito (podem ser reduzidos tomandB@eICLAVUMOXIL BD no inicio de uma refeicao)

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

- dor de cabeca

- desconforto abdominal

- aumento moderado de enzimas do figado (como ASOTe

- erupcdes na pele, coceira e vermelhidao

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

- falta de glébulos brancos, que pode resultarrget¢des frequentes, como febre, calafrios,

inflamacé&o 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 miigade que o normal).

- diminuic@o ou auséncia reversivel de granuloditétulas de defesa), que pode resultar em infeccée
frequentes, como febre, calafrios, inflamacéo dgayéa ou Ulceras na boca.

- destruicéo de glébulos vermelhos e consequentenagemia, que pode resultar em cansaco,

dores de cabeca e falta de ar causada pela pilétiegercicios fisicos, vertigem, palidez e

amarelamento da pele e/ou dos olhos.

- sinais repentinos de alergia, tais como erupgdégsele, prurido (coceira) ou urticaria, inchacdate, dos
labios, da lingua ou de outras partes do corpi, @& ar, respiragdo ofegante ou problemas paraaese
esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamenbcure socorro médico o mais rapido possivel.

- convulsBes podem ocorrer em pacientes com furggéd prejudicada ou que estejam recebendo dasssial
medicamento.

- hipercinesia (presenga de movimentos exacerbadaontrolaveis), tontura.

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, coimwala grave, que também pode conter sangue e

ser acompanhada de cdlicas abdominais.

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

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

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura

- ansiedade, insénia e confusdo mental (relatosyar
- glossite (inflamacéo e inchago da lingua)

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 DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorram problemas em casaomirdosagem deOLICLAVUMOXIL BD . Se houver
efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo,itgdendiarreia, procure seu médico para que osrsias sejam
tratados.

POLICLAVUMOXIL BD pode ser removido da circulagdo por hemodialise.

Observou-se a formacéo de cristais na urina reladim ao uso de amoxicilina.

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
orientacoes.

Ill) DIZERES LEGAIS
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no textq
de bula.
(10457) - Submissao
SIMILAR — eletrdnica apenaj Embalagem com frasca
24/07/2013| 0599964/13-2| Inclusao Inicial de N/A N/A N/A N/A para VPIVPS de vidro ambar com

Texto de Bula —
RDC 60/12

disponibilizacéo
do texto de bula
no Bulario
eletrdnico da

ANVISA.

70mL




Policlavumouxil

EMS S/A
Comprimido Revestido

500mg + 125mg



POLICLAVUMOXIL
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos. Caixas com 12, 15 e 18 dommgbos revestidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

amOXiCiliNa tri-NIAratad@T.........ooiiiiii ettt a e e 573,95mg
*equivalente a 500mg de amoxicilina.

Clavulanato de POtASSIO™ ™ .......ciiiiiiiei i ceeeee e e e e e s e s e e e e s et e e e eeeeeeeeanarane 148,907mg
**equivalente a 125mg de acido clavulanico.

L (o] 1= ) (=T o = o RSP ESER 1 com. rev
(amido pré-gelatinizado, celulose microcristalicrmscarmelose sddica, estearato de magnésio, dideid
silicio, etilcelulose, hipromelose, macrogol, difixide titénio, cloreto de metileno, alcool etiledgua
purificada).

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
POLICLAVUMOXIL ¢ indicado para o tratamento das infec¢des bansgicausadas por germes sensiveis
aos componentes da férmula.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamentoontém como substancias ativas a amoxicilina édw dtavulanico.

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

O &cido clavulanico possui a capacidade de inatiwea substancia chamada betalactamase, que € jigaz
alguns tipos de bactérias e provoca resisténcieataomento com antibiéticos da familia das pemiasi
POLICLAVUMOXIL atua nas infec¢des bacterianas (causadas poriasct@dmuns, para as quais o
tratamento com antibiéticos é indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POLICLAVUMOXIL é contraindicado para pacientes que apresentafiagalérgicas e hipersensibilidade as
penicilinas, além de disfuncéo do figado ou ictarffamarelamento da pele e dos olhos) associadasoage
POLICLAVUMOXIL ou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento cd®OLICLAVUMOXIL , seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para
avaliar se vocé tem ou ja teve alguma reacdo afegoutros antibidticos, como penicilinas e cefadoinas, ou

a outras substancias que provocam alergia (alésgeno

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

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

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca caastalt@bre, mal-estar e outros sintomas), conwenseseu
médico antes do tratamento com POLICLAVUMOXIL. 8e 6 caso, este medicamento deve ser evitado devido
a possibilidade de ocorrerem erupcdes da pele.

O uso prolongado deOLICLAVUMOXIL também pode, ocasionalmente, resultar em cresanesoessivo

de alguns germes ndo sensiveis a este medicamento.



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

O médico deve fazer monitoramento apropriado cagogrescricdo de anticoagulantes orais a0 mesmmte
quePOLICLAVUMOXIL . Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes jpodism ser necessarios. Converse
com seu médico caso vocé esteja usando esses medios.

Caso vocé apresente alguma alteracao das funcdigmdo ou dos rins, converse com seu médico aetes
iniciar o tratamento colROLICLAVUMOXIL

Durante o tratamento com altas dose®@ICLAVUMOXIL , recomenda-se que vocé tome grande
guantidade de liquidos para estimular a eliminagiorina e evitar possiveis danos aos rins.

Seu médico deve considerar a possibilidade de isfipegdes por fungos ou bactérias durante o trattome
Se ocorrer superinfecgdo, ele podera recomendasautinuagdo do tratamento cBALICLAVUMOXIL e
prescrever a terapia apropriada.

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

Gravidez e lactacdo

Caso vocé fique gravida durante ou logo apés artranto conPOLICLAVUMOXIL , suspenda a medicacgéo
e fale imediatamente com seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-s& evitso d®OLICLAVUMOXIL na gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre, a mgone médico considere o tratamento essencial.

Lactacdo
Vocé pode tomaPOLICLAVUMOXIL durante o periodo de lactagdo (amamentacao).

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

Interac6es medicamentosas

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

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

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizgzhra evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolism

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

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

A ingestéo de alcool deve ser evitada duranteiesvdias apos o tratamento c®®LICLAVUMOXIL

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

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

Cuidados de conservacao

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

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

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

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



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos d®OLICLAVUMOXIL devem ser administrados por via oral (pela boca).

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

Posologia para tratamento de infec¢des

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

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

** Cada dose de 25mg d8OLICLAVUMOXIL fornece 20mg de amoxicilina e 5mg de &cido clanath

Os comprimidos d®OLICLAVUMOXIL néo sdo recomendados para criancas menores ae4.2 a

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)

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

18,75 mg*/kg duas vezes ao dia
Sem alteracdes de dosagem| (de 12 em 12 horas) (maximo d
duas doses de 625 mg ao dia)
* Cada dose de 18,75 mg BOLICLAVUMOXIL fornece 15 mg de amoxicilina e 3,75 mg de &cido
clavulanico.

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

1%

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)

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

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

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

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

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

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

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

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

- ndusea e vomitos (em adultos)*;

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

- vaginite (inflamac&o na vagina).

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

- dor de cabega;

- indigestao;

- aumento em algumas enzimas do figado**;



- erupcdes na pele, coceira e vermelhiddo.

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

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

- baixa contagem de plaquetas, que pode resultangmamento ou hematomas (manchas roxas que sooggem
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 sangitame
ou hematomas (manchas roxas que surgem com méidafde que o normal);

- diminui¢do ou auséncia reversivel de granuldditétulas de defesa), que pode resultar em infecgde
frequentes, como febre, calafrios, inflamacgéo dgagga ou Ulceras na boca;

- destruicdo de glébulos vermelhos e consequentenagemia, que pode resultar em cansaco, dorexbdeae
falta de ar causada pela pratica de exerciciamfisvertigem, palidez e amarelamento da 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 furggd prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

- hipercinesia (presenga de movimentos exacerbadaontrolaveis), tontura;

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

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

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

- reacOes da pele, possivelmente na forma de espi@rmelhas, que podem provocar coceira e sadsartes
as erupcdes causadas pelo sarampo; as manchas fooaembolhas ou marcas sobrelevadas, vermelbgs, ¢
centro é descorado. A pele, as manchas ou as ldldasn sangrar e descamar ou descascar. Essesasgao
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, insénia e confusdo mental (relatos)yar
- glossite (inflamacéo e inchaco 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 reag6es hepaticas (do figgaiincipalmente em homens idosos, que podem estar
relacionadas aos tratamentos prolongados. Essdeipeacéo 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 Atéimento 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 casoprdosagem deOLICLAVUMOXIL . Se houver
efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo,itdendiarreia, procure seu médico para que osrsias 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. Ligp@ra 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no textq
de bula.
(10457) - Submissao
SIMILAR — eletrdnica apenaj Embalagem com 12, 15
24/07/2013| 0599964/13-2| Inclusao Inicial de N/A N/A N/A N/A para VPIVPS 18 comprimidos
Texto de Bula — disponibilizacéo revestidos
RDC 60/12 do texto de bula
no Bulario
eletrdnico da
ANVISA.
8. Quais os male
(10450) — e este
SIMILAR — medicamento |
Notificaciio de pode me causar Embalagem com 12,15
05/08/2014| 0632671/14-4 Alteraco de N/A N/A N/A N/A VP/VPS 18 comprimidos
6. Interacbes revestidos
Texto de Bula - medicamentosas
RDC 60/12 9 Reach
. cOes
adversas
(10251) -
(10450) — SIMILAR -
Notificagao de de Fabrioagao 4o . | Embalagem com 12, 15
27/08/2014 N/A Alteracio de 27/06/2014| 0505342/14-1 25/08/2014| Dizeres Legais | VP/VPS 18 comprimidos

Texto de Bula —
RDC 60/12

Medicamento de
Liberacao
Convencional com
Prazo de Andlise

revestidos




Policlavumoxil BD

EMS S/A
Comprimidos Revestidos

875mg + 125mg



POLICLAVUMOXIL BD
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos.
Embalagem contendo 12, 14 e 20 comprimidos rewestid

USO ADULTO.
USO ORAL.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

aAmOXiCiliNa tri-Nidratada™...........ceeviie e s e e e e e e e 1004,400mg
*equivalente a 875mg de amoxicilina.

Clavulanato de POtASSIO™ ™ .......cciiiiiiei i ceeeee e e e e e s e s re e e e s e e e e eeeeeeeeanarane 148,908mg
**equivalente a 125mg de acido clavulanico.

(o] o1 =T ) (=T o = o RSP ERRR 1 com. rev
(povidona, amidoglicolato de sédio, hipromelosecmgol, etilcelulose, talco, estearato de magnéksixido
de titanio, celulose microcristalina, didxido diécs, cloreto de metileno, alcool etilico e aguaificada).

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

POLICLAVUMOXIL BD para administracéo oral, duas vezes ao dia, étibidico indicado para
tratamento de infec¢des bacterianas (causadasptérias) comuns. Sao elas: infeccdes das viasa&Esfas
superiores, inclusive de ouvido, nariz e gargaga ffarticular, sinusite, otite média e tonsilite amigdalite);
infeccdes das vias respiratdrias inferiores, comadpuite crénica e broncopneumonia; infeccBes tieaa
principalmente cistite; infeccdes de pele e tecidoes, sobretudo por celulite, mordidas de animabscesso
dentario grave com celulite disseminada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POLICLAVUMOXIL BD €& um antibiético que contém como principios ati&@snoxicilina e o clavulanato de
potassio. A amoxicilina € um antibiético de amppectro de acédo antibacteriana contra muitos
microrganismos. No entanto, é sensivel a degradaméenzimas conhecidas como betalactamases sspoo
espectro de acao da amoxicilina ndo inclui os migneimos produtores dessas enzimas.

O &cido clavulanico é um betalactamico que tenpaaédade de inativar grande variedade de enzimas
betalactamases. A presenca dele na formuRQIdCLAVUMOXIL BD protege a amoxicilina da degradacédo
por essas enzimas e aumenta de forma efetiva otespetibacteriano da amoxicilina porque incluiitasi
bactérias normalmente resistentes a ela e a qérasilinas e cefalosporinas. AssiRQLICLAVUMOXIL

BD é um medicamento capaz de destruir e eliminar angrladade de microrganismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POLICLAVUMOXIL BD né&o € indicado para pacientes com alergia a b&aténs, como penicilinas e
cefalosporinas.

POLICLAVUMOXIL BD néo € indicado para pacientes que ja tiveram aiéefacimulo de bilirrubina que
causa coloracdo amarelada da pele) ou problemfascienamento do figado associados ao uso de
POLICLAVUMOXIL BD ou de penicilina.

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

Antes de iniciar o tratamento cdPOLICLAVUMOXIL BD , seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa
de suas possiveis reagdes alérgicas a penicitiefpsporinas ou outras substancias que provolmamgia
(alérgenos). Houve relatos de reages alérgicasgmpotencialmente fatais em pacientes que negabe
tratamento com penicilina.

O uso prolongado deOLICLAVUMOXIL BD pode, ocasionalmente, resultar em crescimento ea@dgele
microrganismos nao sensiveis a este medicamento.



Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamacawmtan) com o uso de antibioticos, que pode tevideale
variada entre leve e risco a vida. Se vocé aprasdigrreia prolongada ou significativa, ou secblicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido iatechente e seu médico ird avaliar sua condicaafis
Seu médico deve fazer o monitoramento apropriadmesiveis reacdes se vocé precisar usar anticoagsl
orais ao mesmo tempo qBOLICLAVUMOXIL BD . Pode ser necessario realizar alguns ajustesstedio
anticoagulante oral. Converse com seu médico aqas® wse esses medicamentos.

POLICLAVUMOXIL BD deve ser usado com cautela em pacientes que ajarasermblemas de figado.
Em pacientes com problemas nos rins a dosagePOtéCLAVUMOXIL BD deve ser ajustada de acordo
com o grau de disfungdo. Se é seu caso, consaitel@o para que ele defina o ajuste correto a.fazer
Durante a administragdo de altas doseB@EICLAVUMOXIL BD , é recomendavel manter ingestao
adequada de liquidos para evitar cristaliria (fgfinale cristais na urina), associada ao uso daieifima (ver
O Que Fazer se Alguém Usar uma Quantidade Mai@uipa Indicada Deste Medicamento?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de isfipegdes por fungos ou bactérias durante o trattom&e
ocorrer superinfecgdo, ele podera recomendar @disaacdo do tratamento cdMOLICLAVUMOXIL BD e
prescrever a terapia apropriada.

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

Gravidez e lactacdo

Caso vocé fique gravida durante ou logo ap6s artranto conPOLICLAVUMOXIL BD , suspenda a
medicacdo e avise imediatamente seu médico. Coareeomom todos os medicamentos, o0 uso de
POLICLAVUMOXIL BD deve ser evitado na gravidez, especialmente ducgntieneiro trimestre, a menos
gue o médico o considere essencial.

Vocé pode tomaPOLICLAVUMOXIL BD durante o periodo de amamentacdo. N&o ha efeitdsoso
conhecidos para o bebé lactente.

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

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o trattnuemPOLICLAVUMOXIL BD caso vocé esteja usando
algum dos medicamentos a seguir:

O uso simultdneo deOLICLAVUMOXIL BD com probenecida (utilizada em associacdo com outros
medicamentos no tratamento de infec¢gfes) ndo énermbavel.

O uso de alopurinol (utilizado no tratamento daydurante o tratamento com amoxicilina, um dos
componentes deOLICLAVUMOXIL BD , pode aumentar a probabilidade de reagdes alérdacpele.

Como ocorre com outros antibiéticé3QLICLAVUMOXIL BD pode afetar a flora intestinal, causando menor
reabsorcdo de estrégenos, e assim reduzir a efidésicontraceptivos (anticoncepcionais) orais doaclos
(medicamentos utilizados para evitar a gravide@LICLAVUMOXIL BD deve ser usado com cautela em
pacientes sob tratamento com anticoagulantes om@i® acenocumarol e varfarina, devido ao maicorike
sangramento.

POLICLAVUMOXIL BD deve ser usado com cautela em pacientes sob trattanwn dissulfiram, utilizado
no tratamento do alcoolismo e micofenolato de nilafattilizado para prevencéo da rejeicdo em triamses.

A ingestao de alcool deve ser evitada duranteies/éiias apos o tratamento c®@@LICLAVUMOXIL BD

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

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

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser mantido na embalagem drigitemperatura ambiente (15°C e 30°C). Protegyéua
e umidade.

Apenas remova o envelope para o uso do produtoo@primidos devem ser utilizados em até 14 dias ap6
abertura do envelope.

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.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido na cor branca, oblongo, bieswove monossectado.



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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sestiga. Se necessario, podem ser partidos pelalmeta
engolidos, mas ndo mastigados.

Para reduzir o desconforto gastrintestinal (ou, sgj@stémago ou intestino), tome os comprimidomioio da
refeicdo.

Posologia
Um comprimido déPOLICLAVUMOXIL BD 875 mg duas vezes ao dia.

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com comprometimento moderado dmharento do rim TFG30 mL/min, nenhum ajuste de
dosagem é necessario. Para pacientes com compranédi grave do funcionamento do rim TFG <30 mL/min,
0 uso dePOLICLAVUMOXIL BD néo é recomendavel.

Pacientes com insuficiéncia hepética (do figado)

Quem tem problemas de figado deve #atICLAVUMOXIL BD com cautela, e o0 médico deve monitorar a
funcao hepatica do paciente em intervalos regulilesnomento, os dados existentes séo insuficigraies

servir como base de recomendac¢éo de dosagem.

A duracao do tratamento deve ser apropriada padiacao e ndo se deve exceder 14 dias sem revisdo
médica. O tratamento pode iniciar-se por via irgrensa e continuar com uma preparacéo oral.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu 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 derfdis.
ndo tome duas doses com intervalo menor que 4.horas

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacOes adversas estdo listadas abaixo de amaomda frequéncia.

Reac¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento)diarreia

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento)

- candidiase mucocutanea (infeccdo causada poo)ucaracterizada pela presenca de lesdes
esbranquicadas em boca e mucosas

- enjoo e vomito (essas reacdes podem ser reduzda® uso d®OLICLAVUMOXIL BD no inicio de uma
refeicéo)

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

- dor de cabeca

- desconforto abdominal

- aumento moderado de enzimas do figado (como AGALT)

- erupcdes na pele, coceira e vermelhidao

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciestgue utilizam este medicamento)
- diminuicéo reversivel de glébulos brancos (cé&lde defesa) e de plaquetas (células
responsaveis pela coagulagao) do sangue

- eritema multiforme (lesdes das mucosas e da pele)



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

- falta de glébulos brancos, que pode resultarrdet¢des frequentes, como febre, calafrios, infinala
garganta ou Ulceras na boca - baixa contagem daqiks, que pode resultar em sangramento ou hemstom
(manchas roxas que surgem com mais facilidade aqueroal).

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

- 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 o medicamenbcure socorro médico o mais rapido possivel

- convulsBes podem ocorrer em pacientes com furggéd prejudicada ou que estejam recebendo dasssial
medicamento

- hipercinesia (presenga de movimentos exacerbadaontrolaveis), tontura

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

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

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

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura

- ansiedade, insénia e confusdo mental (relatosyar
- glossite (inflamacéo e inchago da lingua)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresdravés do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 191914.

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

DESTE MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorram problemas em casaprdosagem deOLICLAVUMOXIL BD . Se houver
efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo,itgdendiarreia, procure seu médico para que osrsias sejam
tratados.

POLICLAVUMOXIL BD pode ser removido da circulagdo por hemodialise.

Observou-se a formacao de cristais na urina apds da amoxicilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligo@&ra 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.
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CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Germed Farmacéutica LTDA.
Jaguaritna/SP

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

&
@0800-191914 &

www.ems.com.br



Histérico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve
alteracao no textq
de bula.
(10457) - Submissao
SIMILAR — eletrdnica apenaj Embalagem com 12, 14
24/07/2013| 0599964/13-2| Inclusao Inicial de N/A N/A N/A N/A para VPIVPS 20 comprimidos
Texto de Bula — disponibilizacéo revestidos
RDC 60/12 do texto de bula
no Bulario
eletrdnico da
ANVISA.
(10251) -
(10450) — SIMILAR -
S osin do Loca . cmiagem com 1,1
27/08/2014 N/A Alteraco de 27/06/2014| 0505342/14-1 25/08/2014| Dizeres Legais | VP/VPS 20 comprimidos

Texto de Bula —
RDC 60/12

Medicamento de
Liberacéo
Convencional com
Prazo de Andlise

revestidos




