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

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos.
Embalagem contendo 10, 12, 14, 20, 30 ou 60 conmbwsrevestidos.

USO ADULTO.
USO ORAL.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

AmOXiCiliNa tri-Nidratada™...........eeviiie e e e s e e e e 1004,400mg
*equivalente a 875mg 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 eeeeeeeeaaarane 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?

A amoxicilina + clavulanato de potassio para adstiacéo oral, duas vezes ao dia, € um antibidtidicado
para tratamento de infeccGes bacterianas (caupadésictérias) comuns. Sdo elas: infeccbes das vias
respiratérias superiores, inclusive de ouvido,znamgarganta (em particular, sinusite, otite médiansilite, ou
amigdalite); infec¢des das vias respiratérias iofes, como bronquite crénica e broncopneumonfacgdes
urinarias, principalmente cistite; infeccdes deepetecidos moles, sobretudo por celulite, morditgaanimais e
abscesso dentario grave com celulite disseminada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina + clavulanato de potassio € um antibdb que contém como principios ativos a amoxiai o
clavulanato de potassio. A amoxicilina € um antib@dde amplo espectro de acéo antibacterianaaomiitos
microrganismos. No entanto, é sensivel a degradam@enzimas conhecidas como betalactamases &sspoo
espectro de acao da amoxicilina ndo inclui os migneimos produtores dessas enzimas.

O écido clavulanico é um betalactamico que tenpaaédade de inativar grande variedade de enzimas
betalactamases. A presenca dele na férmula de aifimi+ clavulanato de potasgiootege a amoxicilina da
degradacédo por essas enzimas e aumenta de fortiwa efespectro antibacteriano da amoxicilina peripelui
muitas bactérias normalmente resistentes a etaue@s penicilinas e cefalosporinas. Assim, ambrei
clavulanato de potasséum medicamento capaz de destruir e eliminar avgsladade de microrganismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A amoxicilina + clavulanato de potassiéo é indicado para pacientes com alergia a b&atizns, como
penicilinas e cefalosporinas.

A amoxicilina + clavulanato de potassiao € indicado para pacientes que ja tiveram @téefacimulo de
bilirrubina que causa coloracdo amarelada da pel@yroblemas de funcionamento do figado associaoleso
de amoxicilina + clavulanato de potassiode penicilina.

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

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina +aolanato de potassio, seu médico deve fazer untpuzas
cuidadosa de suas possiveis reacdes alérgicascdipas, cefalosporinas ou outras substanciaspgoeocam
alergia (alérgenos). Houve relatos de reacdesiedérgraves e potencialmente fatais em pacientes qu
receberam tratamento com penicilina.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulanato déggopode, ocasionalmente, resultar em crescimento
exagerado de microrganismos néo sensiveis a edieamento.



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
Seu médico deve fazer o monitoramento apropriadmesiveis reacdes se vocé precisar usar anticoagsl
orais a0 mesmo tempo que amoxicilina + clavuladatpotassio. Pode ser necessario realizar algusteajde
dose do anticoagulante oral. Converse com seu médin vocé use esses medicamentos.

A amoxicilina + clavulanato de potassieve ser usado com cautela em pacientes que ajanasgroblemas de
figado.

Em pacientes com problemas nos rins a dosagem abé@lina + clavulanato de potassieve ser ajustada de
acordo com o grau de disfungéo. Se é seu casqjltonsmédico para que ele defina o ajuste coadazer.
Durante a administracdo de altas doses de amasictliclavulanato de potassio, € recomendavel manter
ingestdo adequada de liquidos para evitar criggafformac&o de cristais na urina), associada a@as
amoxicilina (ver O Que Fazer se Alguém Usar umarfidade Maior do Que a Indicada Deste Medicamento?)
Seu médico deve considerar a possibilidade de istegdes por fungos ou bactérias durante o trattom&e
ocorrer superinfeccdo, ele podera recomendar aaésgacao do tratamento com amoxicilina + clavatarde
potassice 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 com amoxicilina + clavulanato de potassispsnda
a medicacéo e avise imediatamente seu médico. Goarce com todos os medicamentos, 0 uso de amaaicil
+ clavulanato de potassiteve ser evitado na gravidez, especialmente ducaptieneiro trimestre, a menos que
0 médico o considere essencial.

Vocé pode tomar amoxicilina + clavulanato de patédsrante o periodo de amamentacao. N&o ha efeitos
nocivos 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 tratemoerm amoxicilina + clavulanato de potassiso vocé
esteja usando algum dos medicamentos a seguir:

O uso simultaneo de amoxicilina + clavulanato déggocom probenecida (utilizada em associagdo com
outros medicamentos no tratamento de infec¢cdesg mdcomendavel.

O uso de alopurinol (utilizado no tratamento daydurante o tratamento com amoxicilina, um dos
componentes de amoxicilina + clavulanato de paiagside aumentar a probabilidade de reacdes aérda
pele.

Como ocorre com outros antibiéticos, amoxicilinelavulanato de potassppde afetar a flora intestinal,
causando menor reabsorcéo de estrogenos, e adsinir iz eficacia dos contraceptivos (anticonce@ig)n
orais combinados (medicamentos utilizados pararmeaigravidez). amoxicilina + clavulanato de patadeve
ser usado com cautela em pacientes sob tratamemtasticoagulantes orais, como acenocumarol erirzafa
devido ao maior risco de sangramento.

A amoxicilina + clavulanato de potassieve ser usado com cautela em pacientes sob tratagem
dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolisenmicofenolato de mofetila, utilizado para prevenga
rejeicdo em transplantes.

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

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode 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). Protegyéuzl
e umidade.

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

Namero 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, biesove monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl 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, s&ja@stdmago ou intestino), tome os comprimidomitio da
refeicdo.

Posologia
Um comprimido de amoxicilina + clavulanato de psid875 mg duas vezes ao dia.

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com comprometimento moderado dmharmento do rim TFG30 mL/min, nenhum ajuste de
dosagem é necessério. Para pacientes com compranatigrave do funcionamento do rim TFG <30 mL/min,
0 uso de amoxicilina + clavulanato de potassio é recomendavel.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado)

Quem tem problemas de figado deve usar amoxictliclavulanato de potassimm cautela, e o médico deve
monitorar a fungéo hepatica do paciente em intesviagulares. No momento, os dados existentes séo
insuficientes para servir como base de recomendig@osagem.

A duracao do tratamento deve ser apropriada padiaacao e ndo se deve exceder 14 dias sem ravidica.
O tratamento pode iniciar-se por via intravenosarginuar com uma preparacéo oral.

Siga a orientacédo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragao do tratamentod
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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.
nado tome duas doses com intervalo menor que 4.horas

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?
As reacfes adversas estao listadas abaixo de amuma frequéncia.

Reacdo 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 (infec¢do causada poo)ucgracterizada pela presenca de les6es esbgadgsi
em boca e mucosas

- enjoo e vomito (essas reacdes podem ser reduzida® uso de amoxicilina + clavulanato de potassio
inicio de uma refeicao)

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

- dor de cabeca

- desconforto abdominal

- aumento moderado de enzimas do figado (como ASALT)

- erupcdes na pele, coceira e vermelhidao



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

- diminuic&o reversivel de globulos brancos (célda defesa) e de plaquetas (células respons&lais p
coagulacéo) do sangue

- eritema multiforme (lesdes das mucosas e da pele)

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

- falta de glébulos brancos, que pode resultarrdgaet¢des frequentes, como febre, calafrios, inf@nala
garganta ou Ulceras na boca - baixa contagem daqiks, que pode resultar em sangramento ou he@stom
(manchas roxas que surgem com mais facilidade aueroal).

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

- sinais repentinos de alergia, tais como erupdégsele, 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

- convulsdes podem ocorrer em pacientes com furgg@ prejudicada ou que estejam recebendo ddasssdal
medicamento

- hipercinesia (presenca de movimentos exacerbadantrolaveis), tontura

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, coimuala 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@dsrpananifestar-se como enjoo, vomito, perda detapet
sensacao geral de mal-estar, febre, coceira, aanagato da pele e dos olhos e escurecimento da Adna
reacdes relacionadas ao figado podem ocorrer &éngses apos o inicio do tratamento

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura

- ansiedade, ins6nia e confusdo mental (relatesyar
- glossite (inflamacéo e inchaco da lingua)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 500600.

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

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

A amoxicilina + clavulanato de potassio pode saraédo da circulagao por hemodialise.

Observou-se a formacédo de cristais na urina ajpée ala amoxicilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possitégue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentactes
expediente N° expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no textq
de bula.
(10459) — Submissao Embalagem com blister
GENERICO — eletrdnica apenaj de aluminio/aluminio
23/07/2013| 0598013/13-5| Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A para VP/VPS | com 10, 12, 14, 20,30 ¢
Texto de Bula — disponibilizacéo 60 comprimidos
RDC 60/12 do texto de bula revestidos
no Bulario
eletrbnico da
ANVISA.
GENERICO -
(10452) — Incluséo de Local Embalagem com blister
GENERICO - s s -
Notificaciio de de ngncagao do . . de aluminio/aluminio
15/08/2014 N/A Alteracio de 02/07/2014| 0519604/14-3| Medicamento de | 11/08/2014| Dizeres Legais | VP/VPS | com 10, 12, 14, 20, 30 ¢
& Liberacéo 60 comprimidos
Texto de Bula — . .
Convencional com revestidos
RDC 60/12 .
Prazo de Analise




