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amoxicilina + clavulanato de potassio
Medicamento Genérico, Lei n®9.787, de 1999. BEKER

APRESENTACOES
Pé para solucgdo injetavel.
Apresentado em embalagem com 10 frascos-ampola de 1,29 (1 g + 200 mg).

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 1 g + 200 mg contém:

amoXiCilina SOUICA...........ccevveveieei e 1060 mg* (equivalente a 1000 mg de amoxicilina)
clavulanato de potassio ..........ccceevvrennnisicinieiene 238 mg** (equivalente a 200 mg de &cido clavulanico)

INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amoxicilina + clavulanato de potéssio € um antibidtico usado em adultos e criangas indicado para
tratamento de infec¢es em diferentes partes do corpo que séo causadas por determinados tipos
de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Amoxicilina + clavulanato de potéssio é um antibiético que age eliminando as bactérias que
causam infeccdes. O medicamento contém duas diferentes substancias ativas denominadas
amoxicilina e &cido clavulanico. A amoxicilina pertence a uma familia das penicilinas. O
clavulanato pode ajudar na protecdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Amoxicilina + clavulanato de potéssio é contraindicado para pacientes com alergia a penicilinas,
cefalosporinas ou a qualquer componente da formula e para pacientes com disfuncéo do figado
ou ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) relacionada ao uso de amoxicilina + clavulanato
de potéassio ou de outras penicilinas.

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

4. 0 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 avaliar se vocé tem ou ja teve alguma reacdo alérgica a outros
antibidticos, como penicilinas e cefalosporinas, ou a outras substancias que provocam alergia (0s
alérgenos).

Ha relatos de reacdes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reacdes anafilaticas e
reacOes adversas serias na pele) em pacientes que receberam tratamento com penicilina. Essas
reacOes ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.

Caso vocé apresente uma reacdo alérgica grave, seu médico pode recorrer a um tratamento de
emergéncia com adrenalina e recomendar o uso de oxigénio e esteroides intravenosos (aplicados
na veia), além de assisténcia respiratoria, inclusive intubacdo, se necessario.

Caso haja suspeita de mononucleose infecciosa (doenca causadora de febre, mal-estar, aumento
do tamanho dos ganglios do pescogo e outros sintomas), converse com seu médico antes do



tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio. Se for o caso, este medicamento deve ser
evitado devido a possibilidade de ocorrerem erupcdes da pele apos o uso de amoxicilina.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulanato de potéssio também pode, ocasionalmente,
resultar em crescimento excessivo de alguns germes nao sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag&o 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 célicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e
seu médico ira avaliar sua condicdo fisica.

Em geral, a combinacdo amoxicilina + clavulanato é bem tolerada e possui baixo efeito tdxico.
Durante a terapia prolongada, seu médico ira passar exames para avaliar a funcdo dos seus rins,
figado e sangue.

Amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento
com anticoagulantes, devido ao risco de sangramento.

Caso vocé apresente alguma alteracdo na funcdo do figado ou dos rins, converse com seu médico
antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio.

Durante o tratamento com altas doses de amoxicilina + clavulanato de potassio, € recomendavel
que vocé tome grande quantidade de liquidos para estimular a eliminacdo de urina e evitar
possiveis danos aos rins. Caso seu médico recomende a administracdo de altas doses de
amoxicilina + clavulanato de potassio, ele podera pedir exames para monitorar os niveis de sodio
em seu organismo.

Devido a presenca do acido clavulanico em amoxicilina + clavulanato de potassio, pode haver
alteracfes no seu exame de sangue. Se precisar fazer algum exame, avise antes 0 médico de que
vocé esta em tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéassio.

Gravidez e lactacdo (amamentacao)

Gravidez

Caso vocé figue gravida durante ou logo apos o tratamento com amoxicilina + clavulanato de
potéssio, suspenda a medicagdo e fale imediatamente com seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-se evitar o uso de amoxicilina + clavulanato de
potéssio na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que 0 médico considere
o0 tratamento essencial.

Lactacéo
Vocé pode tomar amoxicilina + clavulanato de potéssio durante o periodo de lactacdo
(amamentacao).

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Né&o foram observados efeitos na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Interactes medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio
caso voceé esteja usando algum dos seguintes medicamentos:

- probenecida, utilizada em associa¢do com outros medicamentos no tratamento de infec¢oes;

- alopurinol, para tratamento da gota;

- contraceptivos orais, utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, para tratamento do alcoolismo;



- anticoagulantes, como acenocumarol e varfarina, devido ao maior risco de sangramento.

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencdo da rejeicdo em transplantes. Devido a
presenca do &cido clavulanico em amoxicilina + clavulanato de potéssio, pode haver alteraces
no seu exame de sangue. Se precisar fazer algum exame, avise antes 0 médico de que vocé esta
em tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéssio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Cuidados de conservacao

O medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz
e umidade. O profissional de saude ira preparar seu medicamento. Amoxicilina + clavulanato de
potéssio deve ser usado no periodo de 20 minutos ap0s a reconstituicao.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento
com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Amoxicilina+ clavulanato de potassio p6 para solucdo injetavel apresenta-se em frasco-ampola na
forma de p6. As solugdes reconstituidas sdo normalmente incolores ou de cor esbranquicada a
amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administracao

Nunca aplique amoxicilina + clavulanato de potassio sozinho (a auto aplicacdo ndo deve ser
realizada). Seu médico ou outro profissional de satde qualificado deve realizar a aplicacdo do
medicamento para vocé.

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser administrado por via intravenosa (injetado na
veia). Ndo é adequado para administracdo intramuscular (no musculo).

As solucBes reconstituidas de amoxicilina + clavulanato de potassio sdo normalmente incolores
ou de cor esbranquicada a amarelada.

Qualquer residuo de antibidtico deve ser descartado.

O tratamento pode ser iniciado por via parenteral (aplicacdo nas veias) e continuado com uma
preparacgéo oral (pela boca).

O tratamento n&@o deve ser prolongado além de 14 dias sem revisdao médica.

Posologia para tratamento de infeccdes
Adultos e criancas acima de 12 anos



A dose usual de amoxicilina + clavulanato de potéssio IV é de 1,2 g (1 g + 200 mg) de 8 em 8
horas. Para infec¢Ges mais graves, 0 médico podera diminuir o intervalo para 6 horas, de modo a
aumentar o nimero de doses diérias.

Criancas de 3 meses a 12 anos

A dose de amoxicilina + clavulanato de potassio IV é de 30 mg/kg* de 8 em 8 horas. Para
infeccdes mais graves, 0 médico podera diminuir o intervalo para 6 horas, de modo a aumentar o
namero de doses didrias.

Criancas de 0 a 3 meses

A dose de amoxicilina + clavulanato de potéssio 1V é de 30 mg/kg* a cada 12 horas em criancas
prematuras ou recém-nascidas. Durante o periodo perinatal, o0 médico podera aumentar para
intervalos de 8 em 8 horas posteriormente.

*Cada 30 mg de amoxicilina + clavulanato de potéssio fornece 5 mg de &cido clavulanico e 25
mg de amoxicilina.

Posologia para prevencao de infeccbes em cirurgias

Adultos A prevencao cirargica com amoxicilina + clavulanato de potéssio deve ter como objetivo
proteger o paciente durante o periodo de risco de infec¢bes. Desta forma, em adultos,
procedimentos que durem menos de 1 hora podem ser cobertos contra infecgbes com 1,2 g (1 g +
200 mg) de amoxicilina + clavulanato de potassio administrado na inducdo da anestesia. Cirurgias
mais longas requerem doses subsequentes de 1,2 g (1 g + 200 mg), no maximo de quatro para o
periodo de 24 horas. Tais doses sdo geralmente administradas em intervalos de 0, 8, 16 e 24 horas.
Esse esquema posolégico pode ser continuado por varios dias se o0 procedimento aumentar
significativamente o risco de infeccdes.

Se forem observados sinais clinicos claros de infec¢do cirtrgica, o médico deve fazer tratamento
normal com amoxicilina + clavulanato de potassio por via intravenosa (pela veia) ou oral (pela
boca) no pds-operatdrio.

Posologia para insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)

Adultos

Insuficiéncia leve Sem mudancas de posologia

1,29 (1 g+ 200 mg) IV seguido de 600 mg (500 mg + 100
mg) IV de 12 em 12 horas

1,29 (1 g+ 200 mg) IV seguido de 600 mg (500 mg + 100
mg) 1V a cada 24 horas. Caso faca diélise, 0 medico podera
Insuficiéncia grave recomendar uma dose adicional de 600 mg (500 mg + 100
mg) durante a diélise e ao final dela

Insuficiéncia moderada

Criancas
Reducbes similares de dose podem ser feitas para criancas.

Posologia para insuficiéncia hepéatica (mau funcionamento do figado)
Para pacientes com insuficiéncia hepatica, o médico ira definir a posologia com cautela e avaliar
a funcéo do figado em intervalos regulares.



As condicBes informadas para o armazenamento das solucbes reconstituidas e diluidas
garantem somente os aspectos fisico quimicos das preparacdes.

Do ponto de vista microbioldgico elas devem ser utilizadas imediatamente e s6 poderéo ser
armazenadas conforme condigdes descritas, se forem manipuladas com técnicas assépticas
controladas e validadas.

A garantia das condicOGes assepticas é de inteira responsabilidade do profissional de
saude/instituigao.

Orientac¢des quanto a perfuracdo de tampa butilicas
A tampa butilica deve ser perfurada dentro do circulo central demarcado, inserindo assepticamente

a agulha a um angulo de 45° com bisel voltado para cima e, ao longo da perfuracdo, posiciona-la
a um angulo de 90°, conforme figura abaixo:

iragoes ‘

* Se houver necessidade de mais perfuragdes, estas também devem ocorrer no circulo central, mas
ndo no mesmo local perfurado anteriormente;

« E recomendado néo perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (circulo central).
De acordo com a Farmacopeia USP, é recomendada a utilizacdo de agulha com calibre de 0,8mm
para perfuracdo da tampa.

Referéncias bibliogréaficas: Farmacopéia USP (United States Pharmacopeia) do capitulo NF 381
e Roth, Jonathan V. MD, PhD. How to Enter a Medication Vial Without Coring. Anesthesia &
Analgesia 104. 6 (2007). P. 1615.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo 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?

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacgfes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea, uma infecgdo micotica (por fungos) que normalmente afeta as partes
intimas ou a boca. Na area genital ela pode causar coceira e queimagcdo com a presencga de uma
fina camada branca. Na boca pode parecer como pintas brancas dolorosas, que aparecem na lingua
ou em outra parte da boca;

- diarreia (varias evacuag¢des amolecidas por dia).

Reac0es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Tontura, dor de cabega;

- enjoo, vomito, indigestdo;

- aumento moderado de algumas enzimas do figado;

- erupcOes da pele, coceira, urticéria.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Diminuicéo reversivel do niamero de glébulos brancos;

- baixa contagem de plaquetas no sangue, o que pode resultar em sangramento ou hematomas com
mais facilidade do que o normal,

- tromboflebite (formacao de codgulos na veia) no local de administracéo;

- manchas avermelhadas pelo corpo (eritema multiforme).

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

- Alteracdo da coagulacéo (tempo de sangramento e tempo de protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granulécitos (células de defesa), que pode resultar em
infeccbes frequentes, como febre, calafrios, inflamacdo da garganta ou Ulceras na boca;
- destruicdo de glébulos 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 subitos de alergia, como erupg¢des da pele, coceira e urticéria, inchaco da face, dos labios,
da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiracdo ofegante ou problemas para respirar;
- convulsdes; podem ocorrer em pacientes com funcao dos rins reduzida ou naqueles que recebem
altas doses;

- agitacdo, ansiedade, dificuldade de dormir e confusdo mental sdo reagdes raras;

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave (que pode mostrar a presenca de
sangue e ser acompanhada de c6licas abdominais);

- hepatite e ictericia colestatica (nesses casos, podem surgir efeitos relacionados ao figado, como
enjoo, vomito, perda de apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele
e dos olhos e escurecimento da urina). As reacfes hepéticas relatadas ocorreram principalmente
em homens e idosos e podem estar relacionadas ao tratamento prolongado; sdo muito raras em
criangas. Em geral, os sinais e sintomas (normalmente passageiros) ocorrem durante o tratamento
ou logo depois, mas em alguns casos podem nao ser aparentes até varias semanas apos o término
do tratamento;

- doenga dos rins — problemas ao urinar, que podem causar dor € a presenca de sangue na urina,;



- sintomas semelhantes aos da gripe com erupc¢éo cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue [incluindo o aumento dos glbulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepéticas] [Reacdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)].

- meningite asséptica.

Se vocé apresentar qualquer reacdo de alergia de pele, interrompa o tratamento e fale com
seu médico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa, através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E improvavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de amoxicilina + clavulanato de
potéssio. Se houver efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, vémito e diarreia, procure seu
médico para que 0s sintomas sejam tratados.

A superdosagem de amoxicilina pode causar cristallria (formacdo de cristais nos rins), que em
alguns casos leva a faléncia dos rins.

Seu médico deve indicar o melhor tratamento para quaisquer sintomas de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 702 0606
se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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USO RESTRITO A HOSPITAIS SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 13/03/2024.
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