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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina + clavulanato de potassio
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
P para preparacdo extemporanea:
Embalagem contendo frasco de 70 ou 100ml (400 mg + 57 mg/5 ml), acompanhado de seringa dosadora.

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

COMPOSICAO

Cada 5 ml de amoxicilina + clavulanato de potassio suspenséo oral contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada)............ccoeoereiiniiniinie 400 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio)..........cccevrrenrereeienenineeereeeene 57 mg

Excipientes: acido citrico, citrato de sodio, celulose microcristalina, carmelose sddica, goma xantana,
dioxido de silicio, aroma de limao, aroma de cereja silvestre, sacarina sédica e manitol.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina + clavulanato de potassio para administracao oral, duas vezes ao dia, é um antibiotico
indicado para tratamento de infecgGes bacterianas (causadas por bactérias) comuns, como: infeccdes das
vias respiratorias superiores, inclusive ouvido, nariz e garganta (em particular sinusite, otite média e
amigdalite); infec¢des das vias respiratorias inferiores, como bronquite cronica e broncopneumonia;
infeccdes urinarias, em particular cistite; e infeccdes da pele e dos tecidos moles, em particular celulite,
mordidas de animais e abscesso dentario grave com celulite disseminada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina + clavulanato de potassio é um antibi6tico que contém como principios ativos a
amoxicilina e o clavulanato de potassio. A amoxicilina € um antibiético de amplo espectro de acéao, ou
seja, age contra um numero grande de bactérias. E, no entanto, sensivel & degradagéo por enzimas
conhecidas como betalactamases e, por isso, 0 espectro de acdo da amoxicilina ndo inclui os
microrganimos produtores dessas enzimas.

O éacido clavulanico é um betalactamico que tem a capacidade de inativar grande variedade de enzimas
betalactamases. Portanto, a presenca dele na formula de amoxicilina + clavulanato de potassio protege a
amoxicilina da degradagdo por essas enzimas e aumenta de forma efetiva o espectro antibacteriano da
amoxicilina por incluir muitas bactérias normalmente resistentes a ela e a outras penicilinas e
cefalosporinas. Assim, amoxicilina + clavulanato de potassio € um medicamento capaz de destruir e
eliminar ampla variedade de microrganismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A amoxicilina + clavulanato de potassio nao é indicada para pacientes com alergia a betalactamicos,
como penicilinas e cefalosporinas.

A amoxicilina + clavulanato de potassio ndo é indicada para pacientes que ja tiveram ictericia (acimulo

de bilirrubina, que causa coloracdo amarelada na pele e nos olhos) e/ou problemas de funcionamento do
figado associados ao uso de amoxicilina + clavulanato de potassio ou de penicilinas.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio, seu médico deve fazer uma
pesquisa cuidadosa para saber se vocé tem ou ja teve reagdes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou a
outras substancias causadoras de alergia (alérgenos). Houve casos de reacoes alérgicas sérias e
potencialmente fatais em pacientes sob tratamento com penicilina.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulanato de potassio pode, ocasionalmente, resultar em
crescimento exagerado de microrganismos ndo sensiveis, ou seja, resistentes a a¢do do antibiético.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagao no célon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e risco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou
sentir c6licas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ird avaliar sua
condigdo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais a0 mesmo
tempo que amoxicilina + clavulanato de potassio. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem
ser necessarios. Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

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

Para os que tém problemas nos rins, € necessario ajustar a dosagem de amoxicilina + clavulanato de
potassio de acordo com o grau da disfuncdo. O médico sabera o ajuste correto a ser feito para cada caso.

Durante a administracao de altas doses de amoxicilina + clavulanato de potassio, é recomendavel que
vocé tome grande quantidade de liquidos para evitar cristalria (formag&o de cristais na urina),
relacionada ao uso da amoxicilina (ver O Que Fazer se Alguém Usar uma Quantidade Maior do Que a
Indicada Deste Medicamento?).

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

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

Gravidez e lactacao

Caso voce fique gravida durante ou logo apds o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéssio,
suspenda a medicacdo e avise imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os medicamentos, 0
uso de amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser evitado na gravidez, especialmente durante o
primeiro trimestre, a menos que o0 médico o considere essencial.

Vocé pode tomar amoxicilina + clavulanato de potéssio durante o periodo de amamentagéo. N&o ha
efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacfes medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéssio caso
vocé esteja usando algum dos medicamentos a seguir:
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N&o se recomenda o uso simultaneo de amoxicilina + clavulanato de potassio e de probenecida (utilizada
em associa¢do com outros medicamentos no tratamento de infecgdes).

O uso de alopurinol (utilizado no tratamento da gota) durante o tratamento com amoxicilina, um dos
principios ativos de amoxicilina + clavulanato de potassio, pode aumentar a probabilidade de reagdes
alérgicas da pele.

Como ocorre com outros antibiéticos, amoxicilina + clavulanato de potassio pode afetar a flora intestinal,
causando menor reabsorg¢do de estrogenos, e reduzir a eficacia de anticoncepcionais orais combinados
(medicamentos utilizados para evitar a gravidez).

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser usada com cautela em pacientes sob tratamento com
anticoagulantes orais, como acenocumarol ou varfarina.

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser usada com cautela em pacientes sob tratamento com
dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo e micofenolato de mofetila, utilizado para prevencéo
da rejeicdo em transplantes.

A ingestdo de alcool deve ser evitada durante e varios dias apds o tratamento com amoxicilina +
clavulanato de potéssio.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. O medicamento deve
ser armazenado na embalagem original até sua total utilizacdo.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

P4 fino, branco a levemente amarelado, livre de particulas estranhas.

Tanto o po, quanto a suspensdo oral imediatamente apds a reconstitui¢do, apresentam uma coloragdo que
pode variar do branco a levemente amarelado.

A suspensdo oral, apds reconstituicdo, deve ser mantida sob refrigeracdo (de 2 a 8°C), conservando-se por
um periodo de 10 dias. Se ndo for mantida na geladeira, a suspenséao escurece gradativamente e fica
amarelo-escura em 48 horas e marrom-tijolo ap6s 96 horas. Com 11 dias, mesmo guardada na geladeira, a
suspensdo se torna amarelo-escura e, depois disso, passa a marrom-tijolo. Portanto, apés 10 dias da
reconstituicdo, o produto deve ser descartado.

A manutencao da suspensao oral em geladeira é essencial para a conservacido do medicamento,
portanto, a cada administracao, ao retirar a dose necessaria, retorne o frasco a geladeira
imediatamente.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacdo e ap0s a reconstituigdo sua validade é de 10 dias. Ndo devem ser
utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a sadde.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

amoxicilina + clavulanato_BU 01_VP



Biosmtética

uma empresa ache

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga a orientagdo do seu médico respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.

Uso oral
Para preparar a suspensdo, leia atentamente as instru¢des para reconstituicdo apresentadas abaixo.

Para reduzir desconfortos no estdbmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da refeicdo.
O tratamento nao deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisdo do médico.

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

Modo de preparar:

1. Agite o frasco para dispersar o po.
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2. Retire a tampa plastica do frasco contendo o pé.
3. Adicione agua filtrada com cuidado, até a ponta da seta assinalada no rétulo.

4. Agite o frasco novamente. Deixe a suspensdo oral repousar por alguns instantes.

5. Se o produto ainda ndo atingiu a seta, adicione agua filtrada novamente, em pequenas porcdes,
agitando o frasco apds cada adicdo, até que a suspensdo oral reconstituida atinja a marca indicada no
rotulo.

6. Coloque a tampa com orificio (batoque).

7. Tampe o frasco com a tampa plastica e agite bem até que se forme uma suspensdo homogénea. O
volume total da suspenséo oral serd de 70 ml ou 100 ml.
b
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Modo de administracéo da suspenséo oral:
1. Retire a tampa plastica.
2. Ajuste a seringa no orificio, vire o frasco de cabeca para baixo e puxe o émbolo da seringa para
retirar a dose recomendada pelo médico.
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3. Administre a dose contida na seringa diretamente na boca da crianca, empurrando o émbolo até o
final.
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4. Feche bem o frasco.

5. Siga a orientacdo do seu médico respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
6. A amoxicilina + clavulanato de potéssio deve ser tomada duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas.
Lembre-se de guarda-lo na geladeira pelo periodo maximo de 10 (dez) dias e de AGITAR O FRASCO E
RETIRAR O AR DO DOSADOR ANTES DE ADMINISTRAR CADA DOSE.

Lave bem a seringa dosadora ap6s cada administracéo.

Interrupcéo do tratamento
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Posologia

A dose usual diéria recomendada é:

- 25/3,6 mg/kg/dia para infeccdes leves a moderadas (infecgdes das vias respiratorias superiores, como
amigdalite recorrente, infecgBes das vias respiratorias inferiores e infeccfes da pele e dos tecidos moles);
- 45/6,4 mg/kg/dia para tratamento de infec¢Bes mais sérias (infecgBes das vias respiratorias superiores,
como otite média e sinusite, infecgdes das vias respiratorias inferiores, como broncopneumonia, e
infecgdes urinarias).

As tabelas abaixo fornecem instru¢des de dosagem para criancas.

Criancas acima de 2 anos:

2 - 6 anos 2,5 ml de amoxicilina + clavulanato de 2 x 20 dia
(13 - 21 kg) potassio 400 mg + 57 mg/ 5 ml

25/3,6 mg/kg/dia 5,0 ml de amoxicilina + clavulanato de
7 -12 anos otassio suspensdo 400 mg + 57 mg/ 5 2 x ao dia
(22 - 40 kg) fnl P g g
2 - 6 anos 5,0 ml de amoxicilina + clavulanato de

potassio suspensdo 400 mg + 57 mg/ 5 2 x ao dia

(13 - 21 kg) ml

45/6,4 mg/kg/dia 10,0 ml de amoxicilina + clavulanato de
7 -12 anos otassio suspensdo 400 mg + 57 mg/ 5 2 x ao dia
(22 - 40 kg) i~ P g J

Criancas de 2 meses a 2 anos:
Criancas abaixo de 2 anos devem receber doses de acordo com o peso corporal.

amoxicilina + clavulanato de potassio suspensao oral 400 mg + 57 mg/5 mi

25/3,5 mg/kg/dia 45/6,4 mg/kg/dia
Peso (kg) (M/2 x ao dia) (mI/2 x ao dia)
2 0,3ml 0,6 ml
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3 0,5ml 0,8 ml
4 0,6 ml 1,1 ml
5 0,8 ml 1,4 ml
6 0,9 ml 1,7 ml
7 1,1ml 2,0ml
8 1,3ml 2,3ml
9 1,4 ml 2,5ml
10 1,6 ml 2,8 ml
11 1,7 ml 3,1 ml
12 1,9ml 3,4 ml
13 2,0 ml 3,7 ml
14 2,2 ml 3,9 ml
15 2,3 ml 42 ml

A experiéncia com amoxicilina + clavulanato de potassio suspensdo 400 mg + 57 mg/5 ml é insuficiente
para embasar recomendac6es de dosagem para criangas abaixo de 2 meses de idade.

Bebés com func¢do renal ainda ndo plenamente desenvolvida
N&o se recomenda o uso de amoxicilina + clavulanato de potassio suspenséo 400 mg + 57 mg/5 ml em
bebés com funcéo renal (dos rins) ainda ndo plenamente desenvolvida.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (taxa de filtraco glomerular (TFG) >30 mL/min),
nenhum ajuste de dosagem é necessario. Para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG <30
mL/min), amoxicilina + clavulanato de potassio ndo é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

A esses pacientes, recomenda-se cautela no uso de amoxicilina + clavulanato de potéssio. O médico deve
monitorar a fungdo hepética em intervalos regulares. As evidéncias atuais sdo insuficientes para servir de
base para uma recomendacao de dosagem.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento 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 se lembrar, mas continue com o horario normal das
demais. S6 ndo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

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

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

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

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

- candidiase mucocutanea (infeccdo causada por fungo, caracterizada pela presenca de lesdes
esbranquicadas em boca e mucosas)

- enjoo e vOmito (podem ser reduzidos tomando-se amoxicilina + clavulanato de potassio no inicio de
uma refeicdo)

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

- tontura
- dor de cabega
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- desconforto abdominal
- aumento moderado de enzimas do figado (como AST e ALT)
- erupgdes na pele, coceira e vermelhiddo

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

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

- baixa contagem de plaquetas, que pode resultar em sangramento ou hematomas (manchas roxas que
surgem com mais facilidade que o normal).

- eritema multiforme (lesdes das mucosas e da pele)

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- alteracdo da coagulagdo (tempo de sangramento e tempo de protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal).

- diminuic&o ou auséncia reversivel de granulécitos (células de defesa), que pode resultar em infeccdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacao da garganta ou Ulceras na boca

- destruicdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, dores de
cabeca e falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele
e/ou dos olhos

- sinais repentinos de alergia, tais como erupces da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face,
dos labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiracdo ofegante ou problemas para
respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de usar 0 medicamento e procure socorro médico 0 mais
rapido possivel

- convulsGes podem ocorrer em pacientes com fungéo renal prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento

- hipercinesia (presenca de movimentos exacerbados e incontrolaveis), tontura

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

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressao de ter pelos - efeitos
relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite,
sensacgdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina.
As reacdes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses apds o inicio do tratamento

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura

- ansiedade, insdnia e confusdo mental (relatos raros)
- glossite (inflamacéo e inchaco da lingua)

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reac@es indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa, através do Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAC) pelo telefone 0800 701 6900.

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

E pouco provavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de amoxicilina + clavulanato de

potassio. Se houver efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico

para que os sintomas sejam tratados.

A amoxicilina + clavulanato de potassio pode ser removida da circulacdo por hemodialise.

Observou-se a formag&o de cristais na urina relacionada ao uso de amoxicilina.

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas preventivas que
amenizem o dano até a obten¢do do socorro médico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0409
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Produzido por:
LEK Pharmaceuticals d.d.
Prevalje - Eslovénia

Embalado por:
Blisfarma Antibiéticos Ltda.
Diadema - SP

Importado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NacBes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Inddstria Brasileira

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em (05/05/2014)

oo CAC
Central de

N atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)
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