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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Clavulin®
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACOES
P4 para solucdo injetavel.
Apresentado em embalagens com 10 frascos-ampola de 500 mg + 100 mg ou 1 g + 200 mg.

USO ADULTO E PEDIATRICO.
USO INTRAVENOSO.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 500 mg + 100 mg contém:

amoxicilina (equivalente a 530,075 mg de amoxicilina sodica estéril) ..........cccocvrevvrierennn, 500 mg
acido clavulanico (equivalente a 119,127 mg de clavulanato de potassio) ...........cccceevvrvenene. 100 mg

Cada frasco-ampola de 1 g + 200 mg contém:
amoxicilina (equivalente a 1060.15 mg de amoxicilina sodica estéril) ......cc.ccceevrervrernnen, 1.000 mg
acido clavulanico (equivalente a 238,254 mg de clavulanato de potassio) ..........cccceeeveruenne. 200 mg

I1) INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clavulin® IV ¢ indicado para tratar as seguintes infeccGes causadas por bactérias:

- infeccOes do trato respiratério superior (inclusive de ouvido, nariz e garganta), como infeccédo das
amigdalas (amigdalite), seios da face (sinusite) e ouvido médio (otite média);

- infeccbes do trato respiratorio inferior, como infeccdo dos brdnquios (bronquite) e pulmdes
(pneumonia);

- infecgdes do trato urindrio e genital, como infeccdo da bexiga (cistite) infeccdo da uretra (uretrite),
infeccdo dos rins (pielonefrite) e infec¢cdes genitais femininas;

- infecgdes da pele e dos tecidos moles, como furdnculos, abscessos, celulite e ferimentos infectados.

- infec¢des dos 0ssos e das articulagdes, como infeccdo dos 0ssos (osteomielite);

- outras infecgdes, como aborto séptico, sepse puerperal, sepse intra-abdominal, infeccéo generalizada
(sepse), peritonite (inflamacéo no peritdnio, uma membrana que recobre as paredes do abdome e dos
orgdos digestivos), infeccbes pos-cirdrgicas.

Clavulin® também ¢ indicado para a prevencdo de infeccGes que podem relacionar-se a cirurgias de
grande porte, como gastrintestinais (ou seja, do estmago e do intestino), pélvicas, de cabeca e pescoco,
do coracdo, dos rins e a restauracao de articulagdes e do trato biliar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clavulin® IV contém como substancias ativas a amoxicilina e o acido clavulanico.

A amoxicilina, um antibiético da familia das penicilinas, tem ampla atividade contra bactérias,
destruindo-as.

O 4cido clavuléanico possui a capacidade de inativar uma substancia chamada betalactamase, que €
produzida por alguns tipos de bactérias e provoca resisténcia ao tratamento com antibidticos da familia
das penicilinas.

Clavulin® IV é um antibidtico usado no tratamento de infecgGes causadas por germes resistentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clavulin® 1V é contraindicado para pacientes com alergia a penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer
componente da férmula e para pacientes com disfuncdo do figado ou ictericia (amarelamento da pele e
dos olhos) relacionada ao uso de Clavulin® IV ou de outras penicilinas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Antes de iniciar o tratamento com Clavulin® IV, 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 (os alérgenos).

Ha relatos de reagdes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reac6es anafilaticas e reagGes
adversas sérias na pele) em pacientes que receberam tratamento com penicilina. Essas reagdes ocorrem
com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.

Caso voceé apresente uma reacdo alérgica grave, seu médico pode recorrer a um tratamento de emergéncia
com adrenalina e recomendar 0 uso de oxigénio e esteroides intravenosos (aplicados na veia), além de
assisténcia respiratoria, inclusive intubacéo, 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
Clavulin®. Se for o caso, este medicamento deve ser evitado devido a possibilidade de ocorrerem
erupcoes da pele apds o uso de amoxicilina.

O uso prolongado de Clavulin® também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de
alguns germes ndo sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no c6lon) com o uso de antibioticos, 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 ird avaliar sua
condigdo fisica.

Em geral, a combinacdo amoxicilina/clavulanato é bem tolerada e possui baixo efeito téxico. Durante a
terapia prolongada, seu medico ird passar exames para avaliar a fun¢do dos seus rins, figado e sangue.
Clavulin® deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com anticoagulantes, devido ao risco
de sangramento.

Caso vocé apresente alguma alteracdo na fungéo do figado ou dos rins, converse com seu médico antes de
iniciar o tratamento com Clavulin®.

Durante o tratamento com altas doses de Clavulin®, é recomendavel que vocé tome grande quantidade de
liquidos para estimular a eliminagéo de urina e evitar possiveis danos aos rins.

Caso seu médico recomende a administracdo de altas doses de Clavulin® IV, ele podera pedir exames
para monitorar os niveis de sédio em seu organismo.

Devido a presenca do acido clavulanico em Clavulin®, pode haver alteracdes no seu exame de sangue. Se
precisar fazer algum exame, avise antes o médico de que vocé esta em tratamento com Clavulin®.

Gravidez e lactacéo

Uso na gravidez

Caso vocé fique gravida durante ou logo apds o tratamento com Clavulin®, suspenda a medicacéo e fale
imediatamente com seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-se evitar o uso de Clavulin® na gravidez, especialmente
durante o primeiro trimestre, a menos que o médico considere o tratamento essencial.

Lactagdo
Vocé pode tomar Clavulin® durante o periodo de lactagéo (amamentagao).

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Néo foram observados efeitos na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Interaces Medicamentosas

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

- probenecida, utilizada em associagdo 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.
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- micofenolato de mofetila, utilizado para prevengéo da rejeicdo em transplantes.

A ingestdo de alcool deve ser evitada durante e varios dias apds o tratamento com Clavulin®.

Devido a presenca do acido clavulanico em Clavulin®, pode haver alteragGes no seu exame de sangue. Se
precisar fazer algum exame, avise antes o médico de que vocé esta em tratamento com Clavulin®.

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

Conserve o produto ao abrigo da luz e da umidade e em temperatura nao superior a 25°C.

A estabilidade de Clavulin® IV apds a reconstituicdo dependera do liquido escolhido pelo profissional de
salde para fazer a reconstituicao.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Um frasco de vidro transparente, vedado com uma tampa de borracha de clorobutila e um lacre de
aluminio que contém um nominal de 500 ou 1.000 mg de amoxicilina e 100 ou 200 mg de acido
clavulanico. O contetido dos frascos é de um pé cuja cor varia entre branco e creme.

Uma coloracdo rosea transitdria pode ou ndo aparecer durante a reconstituicdo. As solucles
reconstituidas sdo normalmente incolores ou de cor esbranquicada a amarelada.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administracao

Clavulin® deve ser administrado por via intravenosa (injetado na veia). Ndo é adequado para
administracdo intramuscular (no masculo).

O profissional de saide que faz a aplicagido Clavulin® ¢ o responsavel pela correta reconstituicdo do
produto.

Uma coloracdo roésea transitéria pode ou ndo aparecer durante a reconstituicdo. As solucdes
reconstituidas sdo normalmente incolores ou de cor esbranquigada a amarelada.

Qualquer residuo de antibiotico deve ser descartado.

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

O tratamento ndo deve ser prolongado além de 14 dias sem revisdo.

Posologia para tratamento de infeccbes
Adultos e criancas acima de 12 anos
A dose usual de Clavulin® é de 1,2 g (1 g + 200 mg) de 8 em 8 horas. Para infecces mais graves, o
médico podera diminuir o intervalo para 6 horas, de modo a aumentar o nimero de doses diarias.
Criancas de 3 meses a 12 anos
A dose de Clavulin® é de 30 mg/kg* de 8 em 8 horas. Para infecgGes mais graves, o médico podera
diminuir o intervalo para 6 horas, de modo a aumentar o nimero de doses didrias.
Criancas de 0 a 3 meses
A dose de Clavulin® é de 30 mg/kg* a cada 12 horas em criangas prematuras ou recém-nascidas.
Durante o periodo perinatal, 0 médico poderd aumentar para intervalos de 8 em 8 horas posteriormente.
*Cada 30 mg de Clavulin® fornece 5 mg de &cido clavulanico e 25 mg de amoxicilina.

Posologia para prevencéo de infecgdes em cirurgias
Adultos
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A prevengdo cirirgica com Clavulin® deve ter como objetivo proteger o paciente durante o periodo de
risco de infeccBes. Dessa forma, em adultos, procedimentos que durem menos de 1 hora podem ser
cobertos contra infecgdes com 1,2 g (1 g + 200 mg) de Clavulin® IV administrado na indugdo 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 posoldgico pode ser continuado por varios dias se o procedimento aumentar
significativamente o risco de infeccdes.

Se forem observados sinais clinicos claros de infec¢do cirlrgica, o médico deve fazer tratamento normal
com Clavulin® por via intravenosa (pela veia) ou oral (pela boca) no pés-operatdrio.

Posologia para insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)

. Adultos

Insuficiéncia leve Sem mudancas na posologia

Insuficiéncia moderada 1,2 g (1 mg + 200 mg) 1V seguido de 600 mg (500 mg + 100 mg) IV
de 12 em 12 horas

Insuficiéncia grave 1,2 g (1 g + 200 mg) IV seguido de 600 mg (500 mg + 100 mg) IV a
cada 24 horas. Caso faca dialise, 0 médico poderd recomendar uma
dose adicional de 600 mg (500 mg + 100 mg) IV durante a dialise e ao
final dela

Criancas

Reducdes similares de dose podem ser feitas para criancgas.

Posologia para insuficiéncia hepética (mau funcionamento do figado)
Para pacientes com insuficiéncia hepatica, o0 médico ira definir a posologia com cautela e avaliar a fungdo
do figado em intervalos regulares.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 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?

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- candidiase mucocutanea, uma infeccdo micdtica (por fungos) que normalmente afeta as partes intimas
ou a boca. Na area genital ela pode causar coceira e queimacdo com a presenca de uma fina camada
branca. Na boca pode parecer como pintas brancas dolorosas, que aparecem na lingua ou em outra parte
da boca

- diarreia (vérias evacuagdes amolecidas por dia)

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura, dor de cabeca

- enjoo, vémito, indigestao

- aumento moderado de algumas enzimas do figado

- erupgdes da pele, coceira, urticéria

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

- diminuicdo reversivel do nimero 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)
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Reacbes 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).

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granulécitos (células de defesa), que pode resultar em infeccoes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacdo da garganta ou Ulceras na boca

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

- sinais subitos de alergia, como erupcfes 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 funcdo dos rins reduzida ou naqueles que recebem altas
doses

- agitacdo, ansiedade, dificuldade de dormir e confusdo mental séo reacGes raras

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

- hepatite e ictericia colestatica (nesses casos, podem surgir efeitos relacionados ao figado, como enjoo,
vémito, perda de apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e
escurecimento da urina). As reacdes hepaticas 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 ndo ser aparentes até varias semanas apds o término do tratamento.

- doenca dos rins — problemas ao urinar, que podem causar dor e a presenca de sangue na urina

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcdo cutinea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepéticas) (Reacdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

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 rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa, através do seu servico de atendimento.

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

E improvéavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de Clavulin®. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que 0s sintomas sejam
tratados.

A superdosagem de amoxicilina pode causar cristaliria (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 superdosagem.

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 orientac0es.

1) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagao VP/VP
S
03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
(cancelado) MEDICAMENTO (cancelado) MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
- RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - X - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificagcdo de Responsavel - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteragéo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30

- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20

- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml

- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml

- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x




50 ml ou 100 ml + ser dos

30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 Quais os males que VPe - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
MEDICAMENTO MEDICAME este medicamento pode VPS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - me causar? - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
Alteragéo de Texto de Notificagdo de Interacoes envx2le30
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de medicamentosas - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Texto de Bula Reac0es adversas x 100 ml
- RDC 60/12 - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 | Néo se aplica VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notificacdo de - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteracdo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 | 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notifica¢do de 6. COMO DEVO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de USAR ESTE
Texto de Bula MEDICAMENTO?
— RDC 60/12
14/01/2016 1163724/16-2 10451 - 01/12/2015 1043704/15-5 10278 - 06/01/2016 | 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Alteracéo de 6. COMO DEVO - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula USAR ESTE x 100 ml
MEDICAMENTO - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 | 3.CARACTERISTICA | VP - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
MEDICAMENTO MEDICAME S VPS 50 ml ou 100 ml + ser dos
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - FARMACOLOGICAS
Alteracéo de Texto de Notificacdo de

Bula - RDC 60/12

Alteracdo de

7. CUIDADOS DE




Texto de Bula

ARMAZENAMENTO

- RDC 60/12 DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
111) DIZERES LEGAIS
1) IDENTIFICACAO
DO
MEDICAMENTO
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 8. POSOLOGIA E VPS - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificacdo de
Bula— RDC 60/12 Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12
20/06/2017 1233783/17-8 10500 -SUMED - 20/06/2017 1233783/17-8 10500 - 20/06/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
Cumprimento de SUMED - MODO DE USAR VPS e70 ml
Exigéncia Cumprimento 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Exigéncia ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
I1l. DIZERES LEGAIS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. INTERACOES - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
MEDICAMENTOSAS envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 mi
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 | 1. IDENTIFICAGAO VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME DO MEDICAMENTO | VPS e 70 ml
NOVO - Notificagao de NTO NOVO - 7. CUIDADOS DE - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragéo de Texto de Notificacdo de CONSERVACAO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de 9. REACOES
Texto de Bula ADVERSAS




—RDC 60/12

111. DIZERES LEGAIS

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
I11. DIZERES LEGAIS

15/09/2017 1969786174 10451 - - -- -- - 5. ADVERTENCIASE | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO PRECAUCOES VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
SABER ANTES DE - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
USAR ESTE envx2le30
MEDICAMENTO? - 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
8. QUAIS OS MALES env x 14 e 20
QUE ESTE - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
MEDICAMENTO x 100 ml
PODE ME CAUSAR? - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
01/12/2017 2252148/17-8 10451 - - -- -- - 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 APRESENTACOES -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
DIZERES LEGAIS - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
27/09/2018 0937183/18-4 11011-RDC 27/09/2018 I1l. DIZERES LEGAIS | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
73/2016 - VPS e70 ml
NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Inclusdo de
local de
embalagem
10451 - 2
secundaria do
27/09/2018 Néo se aplica I\Nﬂg\%CARJA E!}{TQ d medicamento
Alteragio dg 'Téfggage € [T18/0472017 0650765/17-4 1444 - 04/12/2018 | 8. POSOLOGIA E VP 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140
Bula— RDC 60/12 MEDICAME MODO DE USAR VPS
NTO NOVO -

Cancelamento
de Registro da
Apresentacéo
do
Medicamento




30/01/2017 0166220/17-1 1317 31/07/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Incluséo de
Nova
Apresentacdo
Comercial

- -- -- - IDENTIFICACAO DO | VP - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc

MEDICAMENTO VPS - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x

IDENTIFICAGCAO DO
MEDICAMENTO
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

50 ml ou 100 ml + ser dos

- 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20




Clavulin BD
GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Suspensao oral
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Clavulin® BD suspensao oral
Modelo de texto de bula - Pacientes

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Clavulin® BD
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACAO
Clavulin® BD suspenséo oral é apresentado em embalagens com frascos de 70 mL (200 mg + 28,5 mg/5
mL e 400 mg + 57 mg/5 mL) ou 140 mL (400 mg + 57 mg/5 mL) acompanhados de seringa dosadora.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL de Clavulin® BD suspensao oral 200 mg + 28,5 mg/5 mL contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-nidratada) ............ccocooireiiiniiie e 200 mg
acido clavulanico (na forma de clavulanato de POtaSSiO) .........ccoviirveerisirineiese e 28,5 mg
VEICUIO™ ..o (0 TR RSSO 5mL

Cada dose de 5 mL de Clavulin® BD suspenséo oral 400 mg + 57 mg/5 mL contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-hidratada) ............cccooeiveiiiiiieiii s 400 mg
acido clavulanico (na forma de clavulanato de potasSio) .......ccevverirereierineie e 57 mg
VEICUIO™ .. (0 TS oSSR 5mL

*Veiculo: goma xantana, aspartamo, acido succinico, silica coloidal hidrofébica, hipromelose, esséncia de
laranja, esséncia de framboesa, esséncia de caramelo, didxido de silicio.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clavulin® BD para administragdo oral, duas vezes ao dia, é um antibidtico indicado para tratamento de
infeccdes bacterianas (causadas por bactérias) comuns, como: infecgdes das vias respiratorias superiores,
inclusive ouvido, nariz e garganta (em particular sinusite, otite média e amigdalite); infeccbes das vias
respiratorias inferiores, como bronquite crénica e broncopneumonia; infecgdes urinarias, em particular
cistite; e infeccbes da pele e dos tecidos moles, em particular celulite, mordidas de animais e abscesso
dentério grave com celulite disseminada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clavulin® BD é um antibidtico que contém como principios ativos a amoxicilina e o clavulanato de
potéssio. A amoxicilina é um antibi6tico de amplo espectro de acdo, ou seja, age contra um ndmero grande
de bactérias. E, no entanto, sensivel & degradacao por enzimas conhecidas como betalactamases e, por isso,
0 espectro de a¢do da amoxicilina ndo inclui os microrganismos produtores dessas enzimas.

O écido clavulanico é um betalactamico que tem a capacidade de inativar grande variedade de enzimas
betalactamases. Portanto, a presenca dele na férmula de Clavulin®BD protege a amoxicilina da degradagéo
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, Clavulin® BD é um
medicamento capaz de destruir e eliminar ampla variedade de microrganismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Clavulin® BD ndo é indicado para pacientes com alergia a betalactimicos, como penicilinas e
cefalosporinas.

Clavulin® BD ndo € indicado 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
Clavulin® BD ou de penicilinas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Antes de iniciar o tratamento com Clavulin® BD, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para saber
se vocé tem ou ja teve reacgOes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou a outras substancias causadoras de
alergia (alérgenos). Houve casos de reacOes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reacdes
anafilaticas e reaces adversas sérias na pele) em pacientes sob tratamento com penicilina. Essas reac0es
ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.

O uso prolongado de Clavulin® BD pode, ocasionalmente, resultar em crescimento exagerado de
microrganismos ndo sensiveis, ou seja, resistentes a a¢do do antibidtico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag&o no c6lon) com o uso de antibidticos, que pode variar de
gravidade leve até risco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir célicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu medico ira avaliar sua condicéo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais a0 mesmo
tempo que Clavulin® BD. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem ser necessarios.
Converse com seu médico caso voceé esteja usando esses medicamentos.

Clavulin® BD deve ser prescrito com cautela para pacientes que apresentam problemas de funcionamento
do figado.

Para os que tém problemas nos rins, é necessario ajustar a dosagem de Clavulin® BD de acordo com o grau
da disfuncdo. O médico sabera o ajuste correto a ser feito para cada caso.

Durante a administracdo de altas doses de Clavulin® BD, é recomendavel que vocé tome grande quantidade
de liquidos para evitar cristalUria (formacéo 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 superinfecc@es por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfeccdo, ele podera recomendar a descontinuacdo do tratamento com Clavulin® e
prescrever a terapia apropriada.

Clavulin® BD em suspensdo oral contém aspartame; portanto, é preciso ter cautela em caso de
fenilcetonuria (doenca hereditaria que pode causar graves problemas neurolégicos e de pele).

Atencao fenilcetonuricos: este medicamento contém fenilalanina.
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 lactagéo

Caso vocé fique gravida durante ou logo ap6s o tratamento com Clavulin® BD, suspenda a medicacéo e
avise imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os medicamentos, o uso de Clavulin® BD deve
ser evitado na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere
essencial.

Vocé pode tomar Clavulin® BD durante o periodo de amamentagdo. Ndo ha efeitos nocivos conhecidos
para o bebé lactente.

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

Interagfes medicamentosas

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

Nao se recomenda o uso simultaneo de Clavulin® BD 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 Clavulin® BD, pode aumentar a probabilidade de reacGes alérgicas da pele.
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Como ocorre com outros antibiéticos, Clavulin® BD pode afetar a flora intestinal, causando menor
reabsorgcdo de estrogenos, e reduzir a eficicia de anticoncepcionais orais combinados (medicamentos
utilizados para evitar a gravidez).

Clavulin® BD deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com anticoagulantes orais, como
acenocumarol ou varfarina.

Clavulin® BD deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com dissulfiram, utilizado no
tratamento do alcoolismo e micofenolato de mofetila, utilizado para prevencgéo da rejeicdo em transplantes.
A ingestdo de alcool deve ser evitada durante e varios dias ap6s o tratamento com Clavulin®BD.

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?

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido na embalagem original e conservado ao abrigo da umidade, em
temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.

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

A suspensdo oral, apds o preparo, ficara estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la no
refrigerador (em temperatura de 2°C a 8°C). Se ndo for mantida na geladeira, a suspensdo escurece
gradativamente e fica amarelo-escura em 48 horas e marrom-tijolo ap6s 96 horas. Depois de oito dias,
mesmo guardada na geladeira, a suspensédo se torna amarelo-escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo.
Portanto, apos sete dias, 0 produto deve ser descartado.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Tanto o po, quanto a suspensdo imediatamente apds o preparo, apresentam coloragdo que pode variar do
branco ao creme.

Antes de usar, observe 0 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Para preparar a suspensdo, leia atentamente as instru¢des para reconstituicdo apresentadas abaixo.
Agite a suspensédo antes de usa-la.

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

O volume de dgua necessario para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rétulo esta
detalhado abaixo:

- Clavulin® BD suspensdo oral 200 mg + 28,5 mg/5 mL:

Volume de &gua a ser | Volume final da suspenséo oral
adicionado para reconstituicdo reconstituida

64 mL 70 mL

- Clavulin® BD suspensdo oral 400 mg + 57 mg/5 mL:

Volume de 4gua a ser Volume final da suspensédo oral
adicionado para reconstitui¢ao reconstituida
62 mL 70 mL
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| 124 mL | 140 mL

Instrucdes para reconstituicio

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

1) Clavulin® BD tem uma tampa de aluminio. Para abri-la, gire-a no sentido anti-horario, conforme
mostra a Figura 1.

A

2) Adicione &gua filtrada (em temperatura ambiente) até atingir a marca indicada no rétulo do frasco.
Recoloque a tampa e agite bem até que o pd se misture totalmente com a &gua.

A

3) Espere a espuma baixar e veja se a suspensdo atingiu realmente a marca indicada no frasco. Se ndo
atingir exatamente a marca, adicione mais agua filtrada (em temperatura ambiente) até chegar ao nivel
certo. Agite novamente e espere até que o produto (sem espuma) atinja a marca indicada no frasco. Repita
a operacdo quantas vezes for necessario até que o produto atinja o nivel correto.

4

—
—1

—

4) Abra de novo a tampa de Clavulin® BD e encaixe totalmente o batoque (fechado) na boca do frasco.

5) O dosador pediatrico (seringa) ndo pode conter ar. Para retira-lo, puxe e empurre o émbolo vazio. Em
seguida, abra a tampa do batoque e encaixe o dosador pediatrico na boca do frasco, conforme indica a
Figura 5.
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6) Segure o frasco de cabega para baixo e puxe o0 émbolo do dosador até que a dose prescrita esteja
alinhada com a linha/risco ao fim da base da seringa. As doses estdo discriminadas em mL, no corpo da
seringa.

Exemplo: na figura 6 a dose medida é de 3mL

O

7) Introduza o dosador na boca e pressione devagar o émbolo para que o liquido ndo saia com muita forca
(Figura 7). Lave bem o dosador ap6s a utilizagéo.

8) Clavulin® BD deve ser tomado duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas. Lembre-se de guarda-lo na
geladeira pelo periodo méximo de sete dias e de AGITAR O FRASCO E RETIRAR O AR DO
DOSADOR ANTES DE ADMINISTRAR CADA DOSE.

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARACAO/ADMINISTRACAO OU PARA OBTER MAIS
INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM O SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR (SAC) ATRAVES DO DDG 0800 701 22 33.

Agite a suspenséo antes de usa-la.

Posologia

A dose usual diaria recomendada é:

- 25/3,6 mg/kg/dia para infeccbes leves a moderadas (infecgbes das vias respiratrias superiores, como
amigdalite recorrente, infec¢des das vias respiratdrias inferiores e infeccBes da pele e dos tecidos moles);
- 45/6,4 mg/kg/dia para tratamento de infecgdes mais sérias (infeccdes das vias respiratorias superiores,
como otite média e sinusite, infeccBes das vias respiratorias inferiores, como broncopneumonia, e infecgoes
urindrias).

As tabelas abaixo fornecem instrugBes de dosagem para criangas.

Criancas acima de 2 anos

5 mL de Clavulin® BD suspensdo 200 mg + 28,5 mg/5 mL
2-6 anos .
(13-21 kg) ou 2x/dia
25/3,6 g 2,5 mL de Clavulin® BD suspenséo 400 mg + 57 mg/5 mL
mg/kg/dia 10 mL de Clavulin® BD suspenséo 200 mg + 28,5 mg/5 mL
7-12 anos .
(22-40 k) ou 2x/dia
g 5 mL de Clavulin® BD suspensio 400 mg + 57 mg/5 mL
10 mL de Clavulin® BD suspenséo 200 mg + 28,5 mg/5 mL
2-6 anos .
(13-21 kg) ou 2x/dia
45/6.4 g 5 mL de Clavulin® BD suspensio 400 mg + 57 mg/5 mL
mg/kg/dia (72';_24%”595) 10 mL de Clavulin® BD suspensio 400 mg + 57 mg/5 mL 2x/dia
Acima de 121 10 mL de Clavulin® BD suspensio 400 mg + 57 mg/5 mL 2x/dia
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| [(>40kg) | |

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

Clavulin® BD suspensdo 400 mg + 57 mg/5 mL
Peso (kg) 25/3,6 mg/kg/dia 45/6,4 mg/kg/dia
(mL/2x/dia) (mL/2x/dia)

2 0,3mL 0,6 mL

3 0,5 mL 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 1,1 mL 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 1,9 mL 3,4 mL

13 2,0mL 3,7mL

14 2,2mL 3,9mL

15 2,3mL 4,2 mL

A experiéncia com Clavulin® BD suspensdo 200 mg + 28,5 mg/5 mL e 400 mg + 57 mg/5 mL ¢é insuficiente
para dar base a recomendac6es de dosagem para criancas abaixo de 2 meses de idade.

Bebés com func¢do renal ainda ndo plenamente desenvolvida
Nao se recomenda o uso de Clavulin® BD suspensdo 200 mg + 28,5 mg/5 mL e 400 mg + 57 mg/5 mL em
bebés com funcdo renal (dos rins) ainda ndo plenamente desenvolvida.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (taxa de filtracdo glomerular (TFG) >30 mL/min),
nenhum ajuste de dosagem é necessario. Para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG <30 mL/min),
Clavulin® BD n&o é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

A esses pacientes, recomenda-se cautela no uso de Clavulin® BD. O médico deve monitorar a fungéo
hepatica em intervalos regulares. As evidéncias atuais sdo insuficientes para servir de base para uma
recomendacdo de dosagem.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Na&o 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 nédo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do 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.

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

ReacgBes 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 vémito (podem ser reduzidos tomando-se Clavulin® BD no inicio de uma refeicdo, em adultos)
- diarreia (em criancas)
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Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura
- dor de cabeca
- desconforto abdominal
- aumento moderado de enzimas do figado (como AST e ALT)
- erupcOes na pele, coceira e vermelhidao

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- falta de glébulos brancos, que pode resultar em infeccdes frequentes, como febre, calafrios,
inflamacdo da garganta ou Ulceras na boca
- baixa contagem de plaquetas, que pode resultar em sangramento ou hematomas (manchas roxas
gue surgem com mais facilidade que o normal).
- eritema multiforme (lesGes das mucosas e da pele)

Reacdes 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).

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em
infec¢des frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou Ulceras na boca

- destruicdo de glébulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco,
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 erupcGes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchaco 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 o mais rapido possivel

- convulstes 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 célicas 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, sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e
escurecimento da urina. As reagdes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses apos o
inicio do tratamento

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcdo cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas) (Reagdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

Outras reacgdes adversas
- trombocitopenia plrpura
- ansiedade, insdnia e confusdo mental (relatos raros)
- glossite (inflamacg&o e inchago da lingua)

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa, através do Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAC) pelo telefone 0800 701 22 33.

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

E pouco provéavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de Clavulin® BD. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que 0s sintomas sejam
tratados.

Clavulin® BD pode ser removido da circulagdo por hemodialise.

Observou-se a formacdo de cristais na urina relacionada ao uso de amoxicilina.
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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 orientagdes.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagao VP/VP
S
03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
(cancelado) MEDICAMENTO (cancelado) MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
- RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - X - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificagcdo de Responsavel - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteragéo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30

- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20

- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml

- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml

- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x




50 ml ou 100 ml + ser dos

30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 Quais os males que VPe - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
MEDICAMENTO MEDICAME este medicamento pode VPS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - me causar? - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
Alteragéo de Texto de Notificagdo de Interacoes envx2le30
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de medicamentosas - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Texto de Bula Reac0es adversas x 100 ml
- RDC 60/12 - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 | Néo se aplica VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notificacdo de - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteracdo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 | 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notifica¢do de 6. COMO DEVO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de USAR ESTE
Texto de Bula MEDICAMENTO?
— RDC 60/12
14/01/2016 1163724/16-2 10451 - 01/12/2015 1043704/15-5 10278 - 06/01/2016 | 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Alteracéo de 6. COMO DEVO - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula USAR ESTE x 100 ml
MEDICAMENTO - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 | 3.CARACTERISTICA | VP - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
MEDICAMENTO MEDICAME S VPS 50 ml ou 100 ml + ser dos
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - FARMACOLOGICAS
Alteracéo de Texto de Notificacdo de

Bula - RDC 60/12

Alteracdo de

7. CUIDADOS DE
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1) IDENTIFICACAO
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MEDICAMENTO
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 8. POSOLOGIA E VPS - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificacdo de
Bula— RDC 60/12 Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12
20/06/2017 1233783/17-8 10500 -SUMED - 20/06/2017 1233783/17-8 10500 - 20/06/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
Cumprimento de SUMED - MODO DE USAR VPS e70 ml
Exigéncia Cumprimento 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Exigéncia ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
I1l. DIZERES LEGAIS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. INTERACOES - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
MEDICAMENTOSAS envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 mi
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 | 1. IDENTIFICAGAO VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME DO MEDICAMENTO | VPS e 70 ml
NOVO - Notificagao de NTO NOVO - 7. CUIDADOS DE - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragéo de Texto de Notificacdo de CONSERVACAO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de 9. REACOES
Texto de Bula ADVERSAS




—RDC 60/12

111. DIZERES LEGAIS

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
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MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
I11. DIZERES LEGAIS

15/09/2017 1969786174 10451 - - -- -- - 5. ADVERTENCIASE | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO PRECAUCOES VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
SABER ANTES DE - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
USAR ESTE envx2le30
MEDICAMENTO? - 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
8. QUAIS OS MALES env x 14 e 20
QUE ESTE - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
MEDICAMENTO x 100 ml
PODE ME CAUSAR? - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
01/12/2017 2252148/17-8 10451 - - -- -- - 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 APRESENTACOES -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
DIZERES LEGAIS - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
27/09/2018 0937183/18-4 11011-RDC 27/09/2018 I1l. DIZERES LEGAIS | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
73/2016 - VPS e70 ml
NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Inclusdo de
local de
embalagem
10451 - 2
secundaria do
27/09/2018 Néo se aplica I\Nﬂg\%CARJA E!}{TQ d medicamento
Alteragio dg 'Téfggage € [T18/0472017 0650765/17-4 1444 - 04/12/2018 | 8. POSOLOGIA E VP 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140
Bula— RDC 60/12 MEDICAME MODO DE USAR VPS
NTO NOVO -

Cancelamento
de Registro da
Apresentacéo
do
Medicamento




30/01/2017 0166220/17-1 1317 31/07/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Incluséo de
Nova
Apresentacdo
Comercial

- -- -- - IDENTIFICACAO DO | VP - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc

MEDICAMENTO VPS - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x

IDENTIFICAGCAO DO
MEDICAMENTO
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

50 ml ou 100 ml + ser dos

- 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20




Clavulin
GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Suspensao oral
100m|




Modelo de texto de bula — Paciente
Clavulin® p6 para suspenséo oral

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Clavulin®
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACOES
P6 para suspensao oral: embalagens com frasco de 100 mL (125 mg + 31,25 mg/5 mL ou 250 mg + 62,50
mg/5 mL) de suspensao.

USO ORAL. )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 MESES DE IDADE).

COMPOSICAO
P6 para suspenséo oral
Cada dose de 5 mL de suspensao oral de 125 mg + 31,25 mg contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina triidratada) ..............ccccccvvvveieieeeenniininns 125 mg
acido clavulanico (na forma de clavulanato de potassio) .........ccccecvveeeeeiiinnns 31,25 mg
(VL] (1810 a0 < o T PPSSRRR 5 mL

Cada dose de 5 mL de suspensao oral de 250 mg + 62,50 mg contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina triidratada) .............cccccceiiiiiiiniiinnnnee. 250 mg
acido clavulanico (na forma de clavulanato de potassio) .........ccccccevvcvvveeennee. 62,50 mg
(YL (o0 ][0 Sl o 1= o T OSSPSR 5mL

* Veiculo: goma xantana, aspartame, acido succinico, silica coloidal anidra, hipromelose, aroma de laranja,
aroma de framboesa, aroma de caramelo e diéxido de silicio.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Clavulin® é indicado para tratamento das infeccGes bacterianas causadas por germes sensiveis aos
componentes da férmula.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clavulin® contém como substancias ativaamoxicilina e o acido clavulanico.

A amoxicilina, um antibidtico da familia das penicilinas, tem ampla atividade contra bactérias, destruindo-

as.

O acido clavulanico possui a capacidade de inativar uma substancia chamada betalactamase, que é produzida
por alguns tipos de bactérias e provoca resisténcia ao tratamento com antibiéticos da familia das penicilinas.
Clavulin® atua nas infecgBes bacterianas (causadas por bactérias) comuns, para as quais o tratamento com
antibioticos é indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clavulin® é contraindicado para pacientes que apresentam reacdes alérgicas e hipersensibilidade as
penicilinas, além de disfuncdo do figado ou ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) associadas ao uso
de Clavulin®ou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento ca@avulin®, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para avaliar se
vocé tem ou ja teve alguma reacdo alérgica a outros antibiéticos, como penicilinas e cefalosporinas, ou a
outras substancias que provocam alergia (alérgenos).

Ha relatos de reacbes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reacdes adversas sérias anafilaticas
e da pele) em pacientes que recebem tratamento com derivados de penicilina. Essas reacfes ocorrem, mais
provavelmente, em individuos que tém alergia a penicilina e/ou a multiplos alérgenos. Caso haja uma reacéo
alérgica, vocé deve interromper o tratamento @avulin®, e seu médico vai determinar a melhor terapia

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

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca causadora de febre, mal-estar e outros sintomas), converse com
seu médico antes do tratamento dGhavulin®. Se for o caso, este medicamento deve ser evitado devido a
possibilidade de ocorrerem erupcdes da pele.

O uso prolongado delavulin® também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de alguns
germes ndo sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag¢do no co6lon) com o uso de antibiéticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e risco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou o
sentir célicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ir4 avaliar sua
condicao fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescricdo de anticoagulantes orais ao mesmo
tempo queClavulin®. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem ser necessarios. Converse
com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos

Caso vocé apresente alguma alteracdo das funcdes do figado ou dos rins, converse com seu médico antes de
iniciar o tratamento cor@lavulin®.

Durante o tratamento com altas dosesCtvulin®, recomenda-se que vocé tome grande quantidade de
liquidos para estimular a eliminagdo de urina e evitar possiveis danos aos rins.

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢des por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfeccdo, ele podera recomendar a descontinuacdo do tratame@avedim® e
prescrever a terapia apropriada.

Clavulin® em suspensdo contém 12,5 mg de aspartame por dose de 5 mL. Como o aspartame é fonte de
fenilalanina, vocé deve usar este medicamento com cautela caso tenha fenilcetoniria (doenca hereditaria que
pode causar graves problemas neuroldgicos e de pele).

Atencao, fenilcetonuricos: este medicamento contém fenilalanina.

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

Gravidez e lactacdo

Caso vocé fique gravida durante ou logo apds o tratamentdCtrlin®, suspenda a medicagédo e fale
imediatamente com seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-se evitar o Blawddin® na gravidez, especialmente
durante o primeiro trimestre, a menos que o médico considere o tratamento essencial.

Lactacao
Vocé pode toma€lavulin® durante o periodo de lactacdo (amamentacéo).

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

Interac6es medicamentosas

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

- probenecida, utilizada em associagcdo com outros medicamentos no tratamento de infecc¢des;

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;



Modelo de texto de bula — Paciente
Clavulin® p6 para suspenséo oral

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

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencéo da rejeicdo em transplantes.

A ingestdo de alcool deve ser evitada durante e varios dias apos o tratame@Gtaveim®.

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

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

A suspensao oral, apds a reconstituicdo, fica estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la na
geladeira (entre 2°C e 8°C).

Se ndo for conservada na geladeira, a suspensdo escurece gradativamente, apresentando coloracdo amarelo-
escura apos 48 horas e marrom-tijolo em 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a
suspenséao se torna amarelo-escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo. Portanto, apds sete dias vocé deve
descartar o produto.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés o preparo, manter por sete dias em geladeira.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

P¢ fino de cor branca, com odor e sabor de laranja, isento de particulas estranhas.

Tanto o pé quanto a suspensdo apresentam, imediatamente apds a reconstituicdo, uma coloracdo que pode
variar do branco ao creme.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

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

O volume de agua necessario para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rétulo esta
detalhado abaixo:

Apresentacao Volume de agua a ser Volume final da
adicionado para suspensao oral
reconstituicdo reconstituida
Suspenséo oral 125 mg + 31,25 mg/5 mL 92 ml 100 ml
Suspenséo oral 250 mg + 62,50 mg/5 mL 90 ml 100 ml

Instru¢cBes para reconstituicéo
IMPORTANTE: AGITE O FRASCO ANTES DE ABRI-LO ATE DEIXAR O PO SOLTO. ISSO
FACILITARA A RECONSTITUICAO.

1. Clavulin® tem uma tampa de aluminio. Para abri-la, gire-a no sentido anti-horario,
conforme a Figura 1.



Modelo de texto de bula — Paciente
Clavulin® p6 para suspenséo oral

L & J 2 Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) até atingir a marca indicada no

rétulo do frasco. Recoloque a tampa e agite bem até que o p6 se misture totalmente com a agua.

3. Espere a espuma baixar e veja se a suspenséao atinge realmente a marca indicada no
frasco. Se ndo atingir exatamente a marca, adicione mais agua filtrada (em temperatura ambiente) até
chegar ao nivel certo.

Agite novamente e espere até que o produto (sem espuma) atinja a marca indicada no frasco. Repita
essa operacao quantas vezes forem necessarias até que o produto atinja o nivel correto.

" i
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g 4. Abra novamente a tampa de Clavulifi e encha o copo dosador até atingir a dose

indicada pelo médico. As doses estdo marcadas em mL (mililitros) no copo dosador.

5. Vire o copo para verter todo o medicamento na boca (Figura 5). Lave bem o copo
dosador apds a utilizagéo.

Lembre-se de guardar o produto na geladeira pelo periodo maximo de sete dias e de agitar o frasco
toda vez que tomar ou administrar uma dose.

Em caso de divida na preparacdo/administracdo ou para obter mais informacdes, entre em contato com o
servico de atendimento ao consumidor (SAC) através do DDG 0800 701 22 33.

Tanto o pé quanto a suspensdo apresentam, imediatamente apés a reconstituicdo, uma coloracdo que pode
variar do branco ao creme.

A suspensao oral, apés a reconstituicdo, fica estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la na
geladeira (entre 2°C e 8°C).

Se ndo for conservada na geladeira, a suspensdo escurece gradativamente, apresentando coloracdo amarelo-
escura apos 48 horas e marrom-tijolo em 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a
suspensao se torna amarelo-escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo. Portanto, apds sete dias, vocé deve
descartar o produto.

Posologia para tratamento de infec¢bes

Tabela posoldgica de Clavulifi

Idade Apresentacao Dosagem*

Criancas abaixo de 1 ano|  Suspensao oral 125 mg + 31,25 mg/®,5ninL trés vezes ao dia (de 8 e
horas) *

1-6 anos (10-18 kg) Suspenséo oral 125 mg + 31,25 mg/pnml trés vezes ao dia (de 8 ern
horas)
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6-12 anos (18-40 kg) Suspenséo oral 250 mg + 62,50 mg/®Hmhl trés vezes ao dia (de 8 er
horas)

Adultos e criancas acin Suspensédo oral 250 mg + 62,50 mg/5 D mL trés vezes ao dia (de 8 el
de 12 anos horas)*

* A dose diaria usual recomendada é de 25 mg**/kg, dividida por meio da administragdo de 8 em 8 horas.

Nos casos de infecgfes graves, a posologia deve ser aumentada, a critério de seu médico, até 50 mg/kg/dia,
dose dividida por meio da administracdo de 8 em 8 horas.

** Cada dose de 25 mg d&lavulin® fornece 20 mg de amoxicilina e 5 mg de acido clavulanico.

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)

Adultos
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
Sem altera¢gBes de dosagem 1 dose de 500 mg + 125 mghf0asmg + 125 mg ndo |é
vezes ao dia (de 12 em 12 horas)recomendado
Criancas
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
Sem altera¢ces de dosagem 18,75 mg*/kg duas vezes ab8ia mg*/kg em dose Unica diaria
(de 12 em 12 horas) (maximo de 625 mg)
(maximo de duas doses de 625 mg
ao dia)

* Cada dose de 18,75 mg @avulin® fornece 15 mg de amoxicilina e 3,75 mg de &cido clavulanico.

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)

O tratamento deve ser cauteloso, e o médico vai avaliar regularmente a funcao de seu figado.

A posologia deve ser aumentada, de acordo com as instru¢cdes do médico, em casos de infeccao grave.
Deve-se administrar, no caso de criancas que pesam 40 kg ou mais, a posologia para adultos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o 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 dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
ReacgBes muito comuns (ocorrem em cerca de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia (em adultos)

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea (infec¢éo causada por fungo que ocorre na pele e mucosas)

- nausea e vomitos (em adultos)*

- diarreia, ndusea e vémitos (em criancas)*

- vaginite (inflamacéo na vagina)

Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura

- dor de cabeca

- indigestao

- aumento em algumas enzimas do figado

- erupcdes na pele, coceira e vermelhidao
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Reac0es raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- diminuicdo de glébulos brancos, que pode resultar em infec¢des frequentes, como febre, calafrios,
inflamacgédo 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

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

- alteracdo da coagulacdo (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 infeccdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou Ulceras na boca

- destruicdo de glébulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco, 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 erupcdes 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 o medicamento e procure socorro médico o mais
rapido possivel

- convulsbes podem ocorrer em pacientes com funcdo 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 célicas abdominais

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

- houve relatos de descoloracéo superficial dos dentes em criancas. Uma boa higiene oral ajuda a prevenir
esse efeito porque o produto pode, em geral, ser removido com a escovacio Giparta® em
suspenséo oral)

- efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de
apetite, sensacéo 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 apos o inicio do tratamento

- reacdes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e sdo
semelhantes as erupgfes causadas pelo sarampo; as manchas podem formar bolhas ou marcas
sobrelevadas, vermelhas, cujo centro € descorado. A pele, as manchas ou as bolhas podem sangrar e
descamar ou descascar. Esses sintomas séo as vezes acompanhados de febre

- doenca dos rins, com problemas de micc¢do, possivelmente dolorosa e com a presenca de sangue

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcéo cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais
de exames de sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepéaticas
(Reacdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia purpura

- ansiedade, insénia e confusdo mental (relatos raros)
- glossite (inflamagéo e inchacgo da lingua)

Se ocorrer qualquer reagdo de hipersensibilidade da pele, seu médico deve interromper o tratamento.

* A nausea esta geralmente ligada a altas dosagens orais. Vocé pode reduzir as reacbes gastrintestinais
tomando a dose do medicamento no inicio das refei¢des.

** Houve relatos de reacbes hepaticas (do figado), principalmente em homens idosos, que podem estar
relacionadas a tratamentos prolongados. Esse tipo de reacao é muito raro em criancas.

Criancas e adultos alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo depois,

mas em certos casos s6 se manifestam varias semanas apos o término e se resolvem com facilidade. As
reacOes hepaticas podem ser graves, mas raramente séo fatais. Os casos de morte ocorreram quase sempre
entre pacientes que sofriam de outra doenca grave ou que usavam outros medicamentos conhecidos por
causar efeitos hepaticos indesejaveis.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

E pouco provavel que ocorram problemas em caso de superdosagélavdin®. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vdmito e diarreia, procure seu médico para que 0s sintomas sejam
tratados.

Pode ocorrer também o aparecimento de cristais nos rins, causados pela amoxicilina, com risco de faléncia
renal.

A amoxicilina pode ser removida da circulagdo sanguinea por hemodidlise.

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
orientacoes.

IIl) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagao VP/VP
S
03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
(cancelado) MEDICAMENTO (cancelado) MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
- RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - X - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificagcdo de Responsavel - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteragéo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30

- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20

- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml

- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml

- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x




50 ml ou 100 ml + ser dos

30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 Quais os males que VPe - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
MEDICAMENTO MEDICAME este medicamento pode VPS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - me causar? - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
Alteragéo de Texto de Notificagdo de Interacoes envx2le30
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de medicamentosas - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Texto de Bula Reac0es adversas x 100 ml
- RDC 60/12 - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 | Néo se aplica VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notificacdo de - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteracdo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 | 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notifica¢do de 6. COMO DEVO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de USAR ESTE
Texto de Bula MEDICAMENTO?
— RDC 60/12
14/01/2016 1163724/16-2 10451 - 01/12/2015 1043704/15-5 10278 - 06/01/2016 | 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Alteracéo de 6. COMO DEVO - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula USAR ESTE x 100 ml
MEDICAMENTO - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 | 3.CARACTERISTICA | VP - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
MEDICAMENTO MEDICAME S VPS 50 ml ou 100 ml + ser dos
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - FARMACOLOGICAS
Alteracéo de Texto de Notificacdo de

Bula - RDC 60/12

Alteracdo de

7. CUIDADOS DE
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09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 8. POSOLOGIA E VPS - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificacdo de
Bula— RDC 60/12 Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12
20/06/2017 1233783/17-8 10500 -SUMED - 20/06/2017 1233783/17-8 10500 - 20/06/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
Cumprimento de SUMED - MODO DE USAR VPS e70 ml
Exigéncia Cumprimento 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Exigéncia ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
I1l. DIZERES LEGAIS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. INTERACOES - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
MEDICAMENTOSAS envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 mi
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 | 1. IDENTIFICAGAO VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME DO MEDICAMENTO | VPS e 70 ml
NOVO - Notificagao de NTO NOVO - 7. CUIDADOS DE - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragéo de Texto de Notificacdo de CONSERVACAO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de 9. REACOES
Texto de Bula ADVERSAS
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15/09/2017 1969786174 10451 - - -- -- - 5. ADVERTENCIASE | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO PRECAUCOES VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
SABER ANTES DE - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
USAR ESTE envx2le30
MEDICAMENTO? - 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
8. QUAIS OS MALES env x 14 e 20
QUE ESTE - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
MEDICAMENTO x 100 ml
PODE ME CAUSAR? - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
01/12/2017 2252148/17-8 10451 - - -- -- - 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 APRESENTACOES -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
DIZERES LEGAIS - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
27/09/2018 0937183/18-4 11011-RDC 27/09/2018 I1l. DIZERES LEGAIS | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
73/2016 - VPS e70 ml
NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Inclusdo de
local de
embalagem
10451 - 2
secundaria do
27/09/2018 Néo se aplica I\Nﬂg\%CARJA E!}{TQ d medicamento
Alteragio dg 'Téfggage € [T18/0472017 0650765/17-4 1444 - 04/12/2018 | 8. POSOLOGIA E VP 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140
Bula— RDC 60/12 MEDICAME MODO DE USAR VPS
NTO NOVO -

Cancelamento
de Registro da
Apresentacéo
do
Medicamento




30/01/2017 0166220/17-1 1317 31/07/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Incluséo de
Nova
Apresentacdo
Comercial

- -- -- - IDENTIFICACAO DO | VP - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc

MEDICAMENTO VPS - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x

IDENTIFICAGCAO DO
MEDICAMENTO
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

50 ml ou 100 ml + ser dos

- 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
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Clavulin® ES P6 para suspensdo oral
Modelo de Texto de Bula — Paciente

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Clavulin® ES
amoxicilina + clavulanato de potéssio

APRESENTACOES
P¢ para suspensao oral: embalagem com frasco de 50 mL ou 100 mL (600 mg + 42,9 mg/5 mL) de suspensao.
Contém 1 seringa dosadora.

USO ORAL

USO PEDIATRICO (ACIMA DE 3 MESES)

COMPOSICAO

Cada dose de 5 mL da suspensdo oral reconstituida contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-hidratada) ....................... 600 mg
acido clavulanico (na forma de clavulanato de potassio) ................ 42,9 mg
EXCIPIENTES ™ (.50 veverrrreeieietesiesesresestee e e re e se et saeseeneere s 5mL

* Excipientes: dioxido de silicio, goma xantana, aspartamo, silica coloidal hidrofébica, carmelose sédica e
aromatizante morango.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clavulin® ES é indicado para tratamento de pacientes pediatricos com otite (infeccdo do ouvido) média
aguda recorrente ou persistente causada por germes sensiveis aos componentes da formula. Esses pacientes,
com frequéncia, usaram antibi6ticos nos trés meses anteriores e tém até 2 anos de idade ou convivem com
outras criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clavulin® ES contém como substancias ativas a amoxicilina e o acido clavulanico.

A amoxicilina, um antibiético da familia das penicilinas, tem ampla atividade contra bactérias, destruindo-as.
O acido clavulanico possui a capacidade de inativar uma substancia chamada betalactamase, que é produzida
por alguns tipos de bactérias e provoca resisténcia ao tratamento com antibiéticos da familia das penicilinas.
Clavulin® ES atua nas infeccBes bacterianas (causadas por bactérias) comuns, nas quais o tratamento com
antibidticos é indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clavulin® ES é contraindicado para pacientes com alergia as penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer
componente da férmula. E contraindicado também em caso de disfungéo do figado ou ictericia (amarelamento
da pele e dos olhos) associada ao uso de Clavulin® ES ou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com Clavulin® ES, o médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para avaliar se
a crianga tem ou ja teve alguma reacdo alérgica a outros antibiéticos, como penicilinas e cefalosporinas, ou a
outras substancias que provocam alergia (alérgenos).

Houve relatos de reacBes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reacBes adversas sérias
anafilaticas e da pele) em pacientes tratados com derivados de penicilina. Essas reagdes ocorrem com maior
frequéncia em individuos que tém alergia a penicilina e/ou a multiplos alérgenos. Caso haja uma reacdo
alérgica, o uso de Clavulin® ES deve ser interrompido, e 0 médico vai determinar o melhor tratamento
alternativo.

Caso a crianca apresente uma reagdo alérgica grave, o médico pode recorrer a tratamento de emergéncia com
adrenalina e determinar o uso de oxigénio, de esteroides intravenosos (aplicados na veia) e de assisténcia
respiratoria, inclusive intubacéo, se necessario.
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Caso haja suspeita de mononucleose (doenga causadora de febre, mal-estar e outros sintomas), converse com
seu médico antes do tratamento com Clavulin ES®. Se for o caso, este medicamento deve ser evitado devido
a possibilidade de ocorrerem erupgdes da pele.

O uso prolongado de Clavulin® ES também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de
alguns germes néo sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no célon) com o uso de antibi6ticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir colicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ira avaliar sua condicéo fisica.
Em geral, a combinagdo de amoxicilina com clavulanato é bem tolerada e tem baixo potencial de intoxicag&o.
Durante terapia prolongada, 0 médico vai pedir exames para avaliar a fungdo dos rins, do figado e do sangue
da crianca.

Clavulin® ES deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com anticoagulantes, devido ao risco
de sangramento.

Caso a crianga apresente alguma alteracdo da funcdo do figado ou dos rins, converse com o médico antes de
iniciar o tratamento com Clavulin® ES.

Durante terapia com altas doses de Clavulin® ES, recomenda-se que a crianca tome grande quantidade de
liquidos para estimular a eliminagdo de urina e evitar possiveis danos aos rins.

O medico deve considerar a possibilidade de superinfecces por fungos ou bactérias durante o tratamento. Se
ocorrer superinfeccio, ele podera recomendar a descontinuacédo do tratamento com Clavulin ES® e prescrever
a terapia apropriada.

Clavulin® ES contém aspartame (cada dose de 5 mL da suspensdo contém 7 mg de fenilalanina). O médico
deve, portanto, ter precaugdo com os pacientes que apresentam fenilcetonuria (doenga de origem hereditéria
gue pode causar sérios problemas neurolégicos ou de pele).

Atencao, fenilcetonuricos: este medicamento contém fenilalanina.

Gravidez e lactagdo

Gravidez

Caso ocorra gravidez durante ou logo ap6s o tratamento com Clavulin® ES, suspenda a medicagéo e
comunique imediatamente ao médico.

Como ocorre com todos 0s medicamentos, deve-se evitar o uso de Clavulin® ES na gravidez, especialmente
durante o primeiro trimestre, a menos que 0 médico o considere essencial.

Lactacgdo
Clavulin® ES pode ser administrado durante o periodo de lactagdo (amamentagdo).

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

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

Interacfes medicamentosas
Converse com 0 médico antes de iniciar o tratamento com Clavulin® ES caso esteja usando algum dos
seguintes medicamentos:
- probenecida, utilizada em associagdo com outros medicamentos no tratamento de infeccdes;
- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;
- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;
- anticoagulantes, como acenocumarol ou varfarina, devido ao maior risco de sangramento.
- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencédo da rejei¢cdo em transplantes.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

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

Cuidados de conservacao
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Conserve 0 produto ao abrigo da umidade e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
A suspensdo oral, ap6s a reconstituicdo, fica estdvel por dez dias, devendo, para isso, ser conservada em
refrigerador (de 2°C a 8°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apds preparo, conservar por dez dias em geladeira (de 2°C a 8°C).

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Pé esbranquicado, com odor caracteristico de morango, livre de particulas estranhas.

Tanto o p6 quanto a suspensdo oral apresentam, imediatamente ap6s a reconstituicdo, uma coloracéo
esbranquigada.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Clavulin® ES deve ser administrado somente por via oral. Para reduzir desconfortos no estdmago ou no
intestino, 0 medicamento deve ser tomado no inicio de uma refeicéo.

O tratamento ndo deve exceder 14 dias sem revisdo médica.

O volume de &gua necessério para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rétulo esta detalhado
abaixo:

Apresentacdo Volume de 4gua a ser adicionado para
reconstitui¢do
Suspensao oral 600 mg + 42,9 50 mL
mg/5 mL - frasco de 50mL
Suspensao oral 600 mg + 42,9 90 mL
mg/5 mL - frasco de 100mL

Instrucgdes para reconstituicao

1. Clavulin® ES tem uma tampa de aluminio. Para abri-la, gire-a no sentido anti-horario, conforme mostra a
Figura 1.

2

—_—
S

2. Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) até atingir a marca indicada no rétulo do frasco.
Recologue a tampa e agite bem até que o pé se misture totalmente com a agua.
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A

3. Espere a espuma baixar e veja se a suspensdo atingiu a marca indicada no frasco. Se ndo atingiu, adicione
mais agua filtrada (em temperatura ambiente) até chegar ao nivel certo. Agite novamente o frasco e espere até
gue o produto (sem espuma) alcance a marca indicada. Repita a operagdo quantas vezes forem necessérias até
que o produto atinja o nivel correto.

5. A seringa ndo pode conter ar. Para retird-lo, puxe e empurre o émbolo vazio. Em seguida, abra a tampa do
batoque e encaixe a seringa na boca do frasco, conforme indica a Figura 5.

6. Segure o frasco de cabecga para baixo e puxe o émbolo do dosador pediatrico até que a dose prescrita se
alinhe com a marcacdo correspondente da seringa, como mostra a Figura 6. As doses estdo discriminadas em
mL (mililitros) no corpo da seringa.

O

7. Introduza o dosador pediatrico na boca da crianca e pressione devagar o émbolo para que o liquido ndo saia
com muita forca (Figura 7). Lave bem o dosador pediatrico apés a utilizacéo.

8. Lembre-se de guardar o frasco na geladeira pelo periodo maximo de dez dias. Antes de administrar cada
dose, lembre-se também de agitar o frasco e de retirar o ar do dosador.

Em caso de davida na preparacdo/administracao deste medicamento ou para obter mais informagcdes,
entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do DDG 0800 701 22 33.
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Nota: AGITE BEM A SUSPENSAO ORAL ANTES DO USO.

Posologia

Clavulin® ES contém 42,9 mg de 4cido clavulanico por 5 mL, mas ndo contém a mesma quantidade de acido
clavulanico que as demais suspensdes de amoxicilina/clavulanato. Portanto, outras suspensdes de
amoxicilina/clavulanato ndo devem ser substituidas por Clavulin® ES porgue néo séo similares.

Pacientes pediatricos de 3 meses ou mais

A dose recomendada de Clavulin® ES é de 90/6,4 mg/kg/dia, divididos em duas doses administradas em
intervalos de 12 horas durante dez dias, para criancas de 3 meses de idade ou mais com otite média aguda
recorrente ou persistente (ver a tabela abaixo).

N&o ha dados sobre o uso de Clavulin® ES em pacientes pediatricos com peso maior que 40 kg nem em
adultos.

Nao hé dados sobre o uso de Clavulin® ES em criangas com menos de 3 meses de idade.

Peso corporal (kg) Volume de Clavulin® ES que fornece 90/6,4 mg/kg/dia
8 3,0 mL duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)

12 4,5 mL duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)

16 6,0 mL duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)

20 7,5 mL duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)

24 9,0 mL duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)

28 10,5 mL duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)

32 12,0 mL duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)

36 13,5 mL duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)

Insuficiéncia hepatica (do figado)

Caso a crianga tenha algum problema no figado, converse com o médico, pois serd necessario ter cautela no
uso de Clavulin® ES. O médico vai indicar exames para avaliar a fungio do figado da crianca.

N&o ha dados suficientes para basear uma recomendacdo de dosagem em pacientes com insuficiéncia
hepaética.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 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 orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase mucocuténea (infecgdo causada por fungos que normalmente afeta as partes intimas ou a
boca. Na area genital, pode causar coceira e queimacgdo, com a presenca de uma fina camada branca,
e na boca ou na lingua podem aparecer pintas brancas dolorosas
- diarreia (vérias evacuacbes de fezes amolecidas por dia), enjoo e vOmitos; 0s enjoos estdo
comumente associados a altas dosagens orais; para reduzir desconfortos no estdmago ou no intestino,
Clavulin® ES deve ser administrado no inicio de uma refeigéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura e dor de cabeca
- indigestéo
- aumento moderado de algumas enzimas do figado
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- erupcOes da pele, coceira e urticaria

Reagdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- diminuicdo reversivel do nimero de glébulos brancos
- baixa contagem de plaquetas, que pode resultar no surgimento de sangramento ou hematomas com
mais facilidade que o normal
- manchas avermelhadas pelo corpo (eritema multiforme)

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

- alteragdo da coagulacdo (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
infeccOes frequentes, como febre, calafrios, inflamacéo da garganta ou Ulceras na boca

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

- sinais repentinos de alergia, como erupgdes da pele, coceira ou urticaria, inchaco da face, dos labios,
da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiracdo ofegante ou problemas para respirar

- hiperatividade reversivel e convulsdes (ataques); as convulsées podem ocorrer em pacientes com
problemas nos rins ou naqueles que tomam altas doses do medicamento

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

- descoloracdo superficial dos dentes (relatos muito raros); uma boa higiene oral pode ajudar a
prevenir esse efeito, ja que normalmente o medicamento é removido pela escovagao

- alingua pode mudar de cor e ficar amarela, marrom ou preta, dando a impressao de ter pelos

- hepatite e ictericia colestatica (efeitos relacionados ao figado que podem aparecer como enjoo,
vOmito, perda de apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos
olhos e escurecimento da urina); ha relatos de efeitos hepéticos, principalmente em homens idosos,
que podem estar associados com tratamentos prolongados, mas Sd0 muito raros em criangas; esses
sinais e sintomas costumam ocorrer durante ou logo apds o tratamento, mas em alguns casos sé se
manifestam varias semanas depois do término da terapia e sdo normalmente reversiveis

- reacOes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e sdo
semelhantes as erupgdes causadas pelo sarampo; as manchas podem formar bolhas ou marcas
sobrelevadas, vermelhas, cujo centro é descorado. A pele, as manchas ou as bolhas podem sangrar e
descamar ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes acompanhados de febre

- doenca dos rins (problemas de micgao, possivelmente dolorosa e com presenca de sangue)

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupgdo cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas) (Reagdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

Se ocorrer qualquer reacao alérgica da pele, o médico deve interromper o tratamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Se houver efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que 0s
sintomas sejam tratados.

E possivel também a ocorréncia de cristaldria (formacéo de cristais nos rins), causada pela amoxicilina, que
em alguns casos pode levar a faléncia dos rins.

O médico vai indicar o melhor tratamento em caso de superdosagem.

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.

1) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagao VP/VP
S
03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
(cancelado) MEDICAMENTO (cancelado) MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
- RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - X - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificagcdo de Responsavel - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteragéo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30

- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20

- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml

- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml

- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x




50 ml ou 100 ml + ser dos

30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 Quais os males que VPe - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
MEDICAMENTO MEDICAME este medicamento pode VPS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - me causar? - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
Alteragéo de Texto de Notificagdo de Interacoes envx2le30
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de medicamentosas - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Texto de Bula Reac0es adversas x 100 ml
- RDC 60/12 - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 | Néo se aplica VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notificacdo de - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteracdo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 | 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notifica¢do de 6. COMO DEVO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de USAR ESTE
Texto de Bula MEDICAMENTO?
— RDC 60/12
14/01/2016 1163724/16-2 10451 - 01/12/2015 1043704/15-5 10278 - 06/01/2016 | 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Alteracéo de 6. COMO DEVO - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula USAR ESTE x 100 ml
MEDICAMENTO - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 | 3.CARACTERISTICA | VP - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
MEDICAMENTO MEDICAME S VPS 50 ml ou 100 ml + ser dos
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - FARMACOLOGICAS
Alteracéo de Texto de Notificacdo de

Bula - RDC 60/12

Alteracdo de

7. CUIDADOS DE
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09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 8. POSOLOGIA E VPS - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificacdo de
Bula— RDC 60/12 Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12
20/06/2017 1233783/17-8 10500 -SUMED - 20/06/2017 1233783/17-8 10500 - 20/06/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
Cumprimento de SUMED - MODO DE USAR VPS e70 ml
Exigéncia Cumprimento 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Exigéncia ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
I1l. DIZERES LEGAIS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. INTERACOES - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
MEDICAMENTOSAS envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 mi
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 | 1. IDENTIFICAGAO VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME DO MEDICAMENTO | VPS e 70 ml
NOVO - Notificagao de NTO NOVO - 7. CUIDADOS DE - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragéo de Texto de Notificacdo de CONSERVACAO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de 9. REACOES
Texto de Bula ADVERSAS




—RDC 60/12

111. DIZERES LEGAIS

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
I11. DIZERES LEGAIS

15/09/2017 1969786174 10451 - - -- -- - 5. ADVERTENCIASE | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO PRECAUCOES VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
SABER ANTES DE - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
USAR ESTE envx2le30
MEDICAMENTO? - 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
8. QUAIS OS MALES env x 14 e 20
QUE ESTE - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
MEDICAMENTO x 100 ml
PODE ME CAUSAR? - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
01/12/2017 2252148/17-8 10451 - - -- -- - 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 APRESENTACOES -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
DIZERES LEGAIS - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
27/09/2018 0937183/18-4 11011-RDC 27/09/2018 I1l. DIZERES LEGAIS | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
73/2016 - VPS e70 ml
NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Inclusdo de
local de
embalagem
10451 - 2
secundaria do
27/09/2018 Néo se aplica I\Nﬂg\%CARJA E!}{TQ d medicamento
Alteragio dg 'Téfggage € [T18/0472017 0650765/17-4 1444 - 04/12/2018 | 8. POSOLOGIA E VP 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140
Bula— RDC 60/12 MEDICAME MODO DE USAR VPS
NTO NOVO -

Cancelamento
de Registro da
Apresentacéo
do
Medicamento




30/01/2017 0166220/17-1 1317 31/07/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Incluséo de
Nova
Apresentacdo
Comercial

- -- -- - IDENTIFICACAO DO | VP - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc

MEDICAMENTO VPS - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x

IDENTIFICAGCAO DO
MEDICAMENTO
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

50 ml ou 100 ml + ser dos

- 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20




Clavulin
GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Comprimidos revestidos
500mg + 125mg




Clavulin® comprimidos revestidos
Modelo de Texto de Bula — Paciente

LEIA ESTABULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Clavulin®
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos: embalagens com 21 e 30 unidades de 500 mg + 125 mg

USO ORAL. i
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS).

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-hidratada) ............c.ccccoe.n. 500 mg

acido clavulanico (na forma de clavulanato de potassio) ............... 125 mg

EXCIPIBNTES™ (.S.P. trveeereeterieieeresteseereee et re st see e re e e saesaeneas 1 comprimido

* Excipientes: estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, silica coloidal anidra, celulose microcristalina,
dioxido de titanio, hipromelose, macrogol, dimeticona.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Clavulin® ¢ indicado para tratamento das infecces bacterianas causadas por germes sensiveis aos
componentes da férmula.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clavulin® contém como substéancias ativas a amoxicilina e o 4cido clavulanico.

A amoxicilina, um antibi6tico da familia das penicilinas, tem ampla atividade contra bactérias, destruindo-as.
O é&cido clavulanico possui a capacidade de inativar uma substancia chamada betalactamase, que é produzida
por alguns tipos de bactérias e provoca resisténcia ao tratamento com antibiéticos da familia das penicilinas.
Clavulin® atua nas infecces bacterianas (causadas por bactérias) comuns, para as quais o tratamento com
antibiéticos é indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clavulin® ¢ contraindicado para pacientes que apresentam reagles alérgicas e hipersensibilidade as
penicilinas, além de disfuncdo do figado ou ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) associadas ao uso de
Clavulin®ou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com Clavulin®, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para avaliar se
vocé tem ou ja teve alguma reagdo alérgica a outros antibidticos, como penicilinas e cefalosporinas, ou a
outras substancias que provocam alergia (alérgenos).

Ha relatos de reacdes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reacGes adversas sérias anafilaticas e
da pele) em pacientes que recebem tratamento com derivados de penicilina. Essas reagdes ocorrem com maior
facilidade nas pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina e/ou a multiplos alérgenos. Caso haja uma
reacdo alérgica, vocé deve interromper o tratamento com Clavulin®, e seu médico vai entdo determinar a
melhor terapia para seu caso.

Caso vocé apresente uma reacdo alérgica grave, seu médico pode recorrer a um tratamento de emergéncia
com epinefrina e recomendar o uso de oxigénio e de esteroides intravenosos (aplicados na veia), além de
assisténcia respiratoria, inclusive intubacéo, se necessario.
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Caso haja suspeita de mononucleose (doenga causadora de febre, mal-estar e outros sintomas), converse com
seu médico antes do tratamento com Clavulin®. Se for o caso, este medicamento deve ser evitado devido a
possibilidade de ocorrerem erupcOes da pele.

O uso prolongado de Clavulin® também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de alguns
germes nao sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamacdo no célon) com o uso de antibi6ticos, 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 ir4 avaliar sua condigao
fisica.

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

Caso vocé apresente alguma alteracdo das fungbes do figado ou dos rins, converse com seu médico antes de
iniciar o tratamento com Clavulin®,

Durante o tratamento com altas doses de Clavulin®, recomenda-se que vocé tome grande quantidade de
liquidos para estimular a eliminagdo de urina e evitar possiveis danos aos rins.

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢des por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfeccdo, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com Clavulin®e prescrever
a terapia apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Néo se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e lactagédo

Caso vocé fique gravida durante ou logo apés o tratamento com Clavulin®, suspenda a medicacdo e fale
imediatamente com seu médico.

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

Lactacgéo
Vocé pode tomar Clavulin® durante o periodo de lactagdo (amamentagAo).

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

Interagdes medicamentosas

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

- probenecida, utilizada em associagdo com outros medicamentos no tratamento de infeccdes;

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;

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

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencéo da rejei¢cdo em transplantes.

A ingestéo de alcool deve ser evitada durante e varios dias apds o tratamento com Clavulin®.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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 MEDICAMENTOQO?
Cuidados de conservacao
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Conserve o produto ao abrigo da umidade e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apenas remova 0
envelope para 0 uso do produto. Os comprimidos devem ser utilizados em até 14 dias ap6s a abertura do
envelope.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimido oval, biconvexo, com revestimento de cor branca, que pode ser gravado.

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.

Apos aberto, valido por 14 dias.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos de Clavulin®devem ser administrados por via oral (pela boca).

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

Posologia para tratamento de infeccfes

Tabela posoldgica de Clavulin®

Idade Apresentacao Dosagem

Adultos e criancas acima de 12| Comprimidos revestidos 500 mg + 125 mg |1 comprimido trés vezes ao
anos* dia (de 8 em 8 horas)

* A dose diéria usual recomendada é de 25 mg**/kg, dividida por meio da administracdo de 8 em 8 horas.
Nos casos de infecces graves, a posologia deve ser aumentada, a critério de seu médico, até 50 mg/kg/dia,
dose dividida por meio da administracdo de 8 em 8 horas.

** Cada dose de 25 mg de Clavulin® fornece 20 mg de amoxicilina e 5 mg de cido clavulanico.

Os comprimidos de Clavulin® ndo séo recomendados para criangas menores de 12 anos.

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)

Adultos
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
Sem alteragdes de dosagem 1 comprimido de 500 mg + 125 mg | Os comprimidos de 500 mg + 125
de 12 em 12 horas mg ndo sdo recomendados
Criancas
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
Sem alteracGes de dosagem 18,75 mg*/kg duas vezes ao dia| 18,75 mg*/kg em dose Unica diaria
(de 12 em 12 horas) (méaximo de 625 mg)
(méximo de duas doses de 625 mg
ao dia)

* Cada dose de 18,75 mg de Clavulin® fornece 15 mg de amoxicilina e 3,75 mg de acido clavulanico.

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)

O tratamento deve ser cauteloso, e 0 médico vai avaliar regularmente a fungdo de seu figado.

A posologia deve ser aumentada, de acordo com as instru¢des do médico, em casos de infecgdo grave.
Deve-se administrar, no caso de criangas que pesam 40 kg ou mais, a posologia para adultos.
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Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
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 dividas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia (em
adultos)

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea (infecgdo causada por fungo que ocorre na pele e mucosas)

- nausea e vomitos (em adultos)*

- diarreia, nausea e vomitos (em criangas)*

- vaginite (inflamag&o na vagina)

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

- dor de cabega

- indigestéo

- aumento em algumas enzimas do figado**

- erupcOes na pele, coceira e vermelhiddo

Reagdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- diminuicdo de glébulos brancos, que pode resultar em infeccdes frequentes, como febre, calafrios,
inflamacéo 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)

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

- alteracdo da coagulacdo (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 granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em infecgOes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacdo da garganta ou Ulceras na boca

- destruicdo de glébulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco, 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 erupcfes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchaco 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 o mais rapido
possivel

- convulsdes podem ocorrer em pacientes com fungdo 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 (aumento exagerado do nimero de
evacuagbes com fezes liquidas), que também pode conter sangue e ser acompanhada de cdlicas
abdominais

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressdo de ter pelos
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- efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vémito, perda de apetite,
sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina. As
reacOes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses ap0s o inicio do tratamento

- reacOes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e Sdo
semelhantes as erupcBes causadas pelo sarampo; as manchas podem formar bolhas ou marcas
sobrelevadas, vermelhas, cujo centro é descorado. A pele, as manchas ou as bolhas podem sangrar e
descamar ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes acompanhados de febre

- doenca dos rins, com problemas de micgéao, possivelmente dolorosa e com a presenga de sangue

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcédo cuténea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais
de exames de sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepéticas (Reagao
do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

Outras reacdes adversas

- trombocitopenia parpura

- ansiedade, ins6nia e confusdo mental (relatos raros)
- glossite (inflamagéo e inchago da lingua)

Se ocorrer qualquer reacdo de hipersensibilidade da pele, seu médico deve interromper o tratamento.

* A nausea estd quase geralmente ligada a altas dosagens orais. Vocé pode reduzir as rea¢des gastrintestinais
tomando a dose do medicamento no inicio das refeigdes.

** Houve relatos de reagBes hepaticas (do figado), principalmente em homens idosos, que podem estar
relacionadas a tratamentos prolongados. Esse tipo de reacdo é muito raro em criancas.

Criancas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo depois, mas
em certos casos s6 se manifestam vérias semanas ap6s o término e se resolvem com facilidade. As reacGes
hepéticas podem ser graves, mas raramente sdao fatais. Os casos de morte ocorreram quase sempre entre
pacientes que sofriam de outra doenca grave ou que usavam outros medicamentos conhecidos por causar
efeitos hepéticos indesejaveis.

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

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

E pouco provavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de Clavulin®. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que 0s sintomas sejam
tratados.

Pode ocorrer também o aparecimento de cristais nos rins, causados pela amoxicilina, com risco de faléncia
renal.

A amoxicilina pode ser removida da circulagdo sanguinea por hemodialise.

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
orientacoes
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagao VP/VP
S
03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
(cancelado) MEDICAMENTO (cancelado) MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
- RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - X - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificagcdo de Responsavel - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteragéo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30

- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20

- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml

- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml

- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x




50 ml ou 100 ml + ser dos

30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 Quais os males que VPe - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
MEDICAMENTO MEDICAME este medicamento pode VPS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - me causar? - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
Alteragéo de Texto de Notificagdo de Interacoes envx2le30
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de medicamentosas - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Texto de Bula Reac0es adversas x 100 ml
- RDC 60/12 - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 | Néo se aplica VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notificacdo de - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteracdo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 | 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notifica¢do de 6. COMO DEVO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de USAR ESTE
Texto de Bula MEDICAMENTO?
— RDC 60/12
14/01/2016 1163724/16-2 10451 - 01/12/2015 1043704/15-5 10278 - 06/01/2016 | 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Alteracéo de 6. COMO DEVO - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula USAR ESTE x 100 ml
MEDICAMENTO - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 | 3.CARACTERISTICA | VP - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
MEDICAMENTO MEDICAME S VPS 50 ml ou 100 ml + ser dos
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - FARMACOLOGICAS
Alteracéo de Texto de Notificacdo de

Bula - RDC 60/12

Alteracdo de

7. CUIDADOS DE




Texto de Bula

ARMAZENAMENTO
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1) IDENTIFICACAO
DO
MEDICAMENTO
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 8. POSOLOGIA E VPS - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificacdo de
Bula— RDC 60/12 Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12
20/06/2017 1233783/17-8 10500 -SUMED - 20/06/2017 1233783/17-8 10500 - 20/06/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
Cumprimento de SUMED - MODO DE USAR VPS e70 ml
Exigéncia Cumprimento 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Exigéncia ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
I1l. DIZERES LEGAIS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. INTERACOES - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
MEDICAMENTOSAS envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 mi
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 | 1. IDENTIFICAGAO VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME DO MEDICAMENTO | VPS e 70 ml
NOVO - Notificagao de NTO NOVO - 7. CUIDADOS DE - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragéo de Texto de Notificacdo de CONSERVACAO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de 9. REACOES
Texto de Bula ADVERSAS




—RDC 60/12

111. DIZERES LEGAIS

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
I11. DIZERES LEGAIS

15/09/2017 1969786174 10451 - - -- -- - 5. ADVERTENCIASE | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO PRECAUCOES VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
SABER ANTES DE - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
USAR ESTE envx2le30
MEDICAMENTO? - 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
8. QUAIS OS MALES env x 14 e 20
QUE ESTE - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
MEDICAMENTO x 100 ml
PODE ME CAUSAR? - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
01/12/2017 2252148/17-8 10451 - - -- -- - 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 APRESENTACOES -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
DIZERES LEGAIS - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
27/09/2018 0937183/18-4 11011-RDC 27/09/2018 I1l. DIZERES LEGAIS | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
73/2016 - VPS e70 ml
NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Inclusdo de
local de
embalagem
10451 - 2
secundaria do
27/09/2018 Néo se aplica I\Nﬂg\%CARJA E!}{TQ d medicamento
Alteragio dg 'Téfggage € [T18/0472017 0650765/17-4 1444 - 04/12/2018 | 8. POSOLOGIA E VP 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140
Bula— RDC 60/12 MEDICAME MODO DE USAR VPS
NTO NOVO -

Cancelamento
de Registro da
Apresentacéo
do
Medicamento




30/01/2017 0166220/17-1 1317 31/07/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Incluséo de
Nova
Apresentacdo
Comercial

- -- -- - IDENTIFICACAO DO | VP - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc

MEDICAMENTO VPS - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x

IDENTIFICAGCAO DO
MEDICAMENTO
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

50 ml ou 100 ml + ser dos

- 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
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Clavulin® BD comprimidos
Modelo de texto de bula - Pacientes

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Clavulin® BD
amoxicilina + clavulanato de potassio

APRESENTACOES

Clavulin® BD comprimido revestido é apresentado em embalagens com 14 ou 20 unidades.
USO ORAL.

USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Clavulin® BD contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-hidratada) ...........cccccoevveveiiiciiiiienns 875 mg
acido clavulanico (na forma de clavulanato de potassio) ..........ccoecveererireneneeenne. 125 mg
EXCIPIENIES™ ..o O-SePe verererrenreree e 1 comprimido

* Excipientes: estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, silica coloidal anidra, celulose
microcristalina, diéxido de titanio, hipromelose, macrogol e dimeticona.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clavulin® BD para administracédo oral, duas vezes ao dia, € um antibidtico indicado para tratamento de
infec¢des bacterianas (causadas por bactérias) comuns. S&o elas: infecgdes das vias respiratdrias superiores,
inclusive de ouvido, nariz e garganta (em particular, sinusite, otite média e tonsilite, ou amigdalite);
infeccBes das vias respiratérias inferiores, como bronquite crénica e broncopneumonia; infecgdes urinarias,
principalmente cistite; infeccGes de pele e tecidos moles, sobretudo por celulite, mordidas de animais e
abscesso dentério grave com celulite disseminada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clavulin® BD é um antibiético que contém como principios ativos a amoxicilina e o clavulanato de
potassio. A amoxicilina é um antibidtico de amplo espectro de agdo antibacteriana contra muitos
microrganismos. No entanto, é sensivel a degradacao por enzimas conhecidas como betalactamases e, por
IS0, 0 espectro de acdo da amoxicilina ndo inclui os microrganismos produtores dessas enzimas.

O 4&cido clavulanico é um betalactdmico que tem a capacidade de inativar grande variedade de enzimas
betalactamases. A presenca dele na formula de Clavulin® BD protege a amoxicilina da degradacdo por
essas enzimas e aumenta de forma efetiva o espectro antibacteriano da amoxicilina porque inclui muitas
bactérias normalmente resistentes a ela e a outras penicilinas e cefalosporinas. Assim, Clavulin® BD é um
medicamento capaz de destruir e eliminar ampla variedade de microrganismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Clavulin® BD ndo é indicado para pacientes com alergia a betalactimicos, como penicilinas e
cefalosporinas.

Clavulin® BD nédo é indicado para pacientes que ja tiveram ictericia (acimulo de hilirrubina que causa
coloracdo amarelada da pele) ou problemas de funcionamento do figado associados ao uso de Clavulin®
BD ou de penicilina.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com Clavulin® BD, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa de suas
possiveis reacOes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou outras substancias que provocam alergia
(alérgenos). Houve relatos de reacBes alérgicas graves e potencialmente fatais (incluindo reagdes
anafilaticas e reagdes adversas sérias na pele) em pacientes que receberam tratamento com penicilina. Essas
reagBes ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.



Clavulin® BD comprimidos
Modelo de texto de bula - Pacientes

O uso prolongado de Clavulin® BD pode, ocasionalmente, resultar em crescimento exagerado de
microrganismos ndo sensiveis a este medicamento.

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

Seu médico deve fazer o monitoramento apropriado de possiveis reagBes se VOCcé precisar usar
anticoagulantes orais a0 mesmo tempo que Clavulin® BD. Pode ser necessario realizar alguns ajustes de
dose do anticoagulante oral. Converse com seu médico caso vocé use esses medicamentos.

Clavulin® BD deve ser usado com cautela em pacientes que apresentam problemas de figado.

Em pacientes com problemas nos rins a dosagem de Clavulin® BD deve ser ajustada de acordo com o grau
de disfuncdo. Se é seu caso, consulte 0 médico para que ele defina o ajuste correto a fazer.

Durante a administragéo de altas doses de Clavulin® BD, é recomendavel manter ingestdo adequada de
liquidos para evitar cristalUria (formacéo de cristais na urina), associada 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 superinfecc6es por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfeccéo, ele podera recomendar a descontinuacdo do tratamento com Clavulin® BD 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 vocé fique gravida durante ou logo ap6s o tratamento com Clavulin® BD, suspenda a medicacéo e
avise imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os medicamentos, o uso de Clavulin® BD deve
ser evitado na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere
essencial.

Vocé pode tomar Clavulin® BD durante o periodo de amamentagdo. Ndo ha efeitos nocivos conhecidos
para o bebé lactente.

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

Interagfes medicamentosas

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

O uso simultaneo de Clavulin® BD com probenecida (utilizada em associacdo com outros medicamentos
no tratamento de infec¢des) ndo é recomendavel.

O uso de alopurinol (utilizado no tratamento da gota) durante o tratamento com amoxicilina, um dos
componentes de Clavulin® BD, pode aumentar a probabilidade de reacGes alérgicas da pele.

Como ocorre com outros antibiédticos, Clavulin® BD pode afetar a flora intestinal, causando menor
reabsor¢do de estrogenos, e assim reduzir a eficacia dos contraceptivos (anticoncepcionais) orais
combinados (medicamentos utilizados para evitar a gravidez). Clavulin® BD deve ser usado com cautela
em pacientes sob tratamento com anticoagulantes orais, como acenocumarol e varfarina, devido ao maior
risco de sangramento.

Clavulin® BD deve ser usado 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 Clavulin®.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

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

Apenas remova o envelope para o uso do produto. Os comprimidos devem ser utilizados em até 14 dias
apos a abertura do envelope.

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

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido, branco, com forma alongada e uma fenda vertical em um dos lados. Pode conter
gravacao.

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.

Apds aberto, valido por 14 dias.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Se necessario, podem ser partidos pela metade
e engolidos, mas ndo mastigados.

Para reduzir o desconforto gastrintestinal (ou seja, no estbmago ou intestino), tome os comprimidos no
inicio da refeicéo.

Posologia
Um comprimido de Clavulin® BD 875 mg duas vezes ao dia.

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com comprometimento moderado do funcionamento do rim TFG >30 mL/min, nenhum
ajuste de dosagem é necessario. Para pacientes com comprometimento grave do funcionamento do rim TFG
<30 mL/min, o uso de Clavulin® BD nédo é recomendavel.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado)

Quem tem problemas de figado deve usar Clavulin® BD com cautela, e o0 médico deve monitorar a fungéo
hepética do paciente em intervalos regulares. No momento, os dados existentes sdo insuficientes para servir
como base de recomendacdo de dosagem.

A duracdo do tratamento deve ser apropriada para a indicacdo e ndo se deve exceder 14 dias sem revisao
médica. O tratamento pode iniciar-se por via intravenosa e continuar com uma preparagao oral.

Siga a orientacdo do 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 nédo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

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?
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 (em
adultos)



Clavulin® BD comprimidos
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Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea (infecgdo causada por fungo), caracterizada pela presenca de les6es
esbranquicadas em boca e mucosas
- diarreias, enjoo e vomito (essas reagdes podem ser reduzidas com o uso de Clavulin® BD no inicio
de uma refeigéo, em criangas)

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura
- dor de cabeca
- desconforto abdominal
- aumento moderado de enzimas do figado (como AST ou ALT) erupcles na pele, coceira e
vermelhidao

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- diminuicdo reversivel de glébulos brancos (células de defesa) e diminui¢do de plaquetas (células
responsaveis pela coagulacdo) do sangue
- eritema multiforme (lesBes das mucosas e da pele)

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

- falta de gl6bulos brancos, que pode resultar em infecgdes frequentes, como febre, calafrios,
inflamac&o da garganta ou Ulceras na boca

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

- destruicdo de glébulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco,
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 erupcdes 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 o mais rapido possivel

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

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

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

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressdo de ter pelos

- efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de
apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e
escurecimento da urina. As reagdes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses apés o
inicio do tratamento

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcdo cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos gl6bulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas) (Reagdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

Outras reacgdes adversas
- trombocitopenia plrpura
- ansiedade, insdnia e confusdo mental (relatos raros)
- glossite (inflamag&o e inchago da lingua)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 701 22 33.

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 Clavulin® BD. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que 0s sintomas sejam
tratados.

Clavulin® BD pode ser removido da circulagdo por hemodialise.
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Observou-se a formagédo de cristais na urina apos o uso da amoxicilina.

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 orientagdes.

I11) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagao VP/VP
S
03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 0252131/13-8 10458 — 03/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
(cancelado) MEDICAMENTO (cancelado) MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
- RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 0281595/13-8 10458 — 12/04/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Incluséo Inicial NTO NOVO - Responsavel - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Texto de Bula— RDC Incluséo - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
60/12 Inicial de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envxl14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 0352252131 10451 - 07/05/2013 | Dizeres legais — VPe - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME Farmacéutico VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - X - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificagcdo de Responsavel - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteragéo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30

- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20

- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml

- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml

- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x




50 ml ou 100 ml + ser dos

30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 0913154/13-0 10451 - 30/10/13 Quais os males que VPe - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
MEDICAMENTO MEDICAME este medicamento pode VPS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - me causar? - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
Alteragéo de Texto de Notificagdo de Interacoes envx2le30
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de medicamentosas - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Texto de Bula Reac0es adversas x 100 ml
- RDC 60/12 - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 0340008/14-5 10451 - 05/05/2014 | Néo se aplica VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notificacdo de - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula - RDC 60/12 Alteracdo de -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Texto de Bula - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
—RDC 60/12 envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 ml
- 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 0816440/15-1 10451 - 14/09/2015 | 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragdo de Texto de Notifica¢do de 6. COMO DEVO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de USAR ESTE
Texto de Bula MEDICAMENTO?
— RDC 60/12
14/01/2016 1163724/16-2 10451 - 01/12/2015 1043704/15-5 10278 - 06/01/2016 | 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Alteracéo de 6. COMO DEVO - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula USAR ESTE x 100 ml
MEDICAMENTO - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 2525892/16-3 10451 - 25/11/2016 | 3.CARACTERISTICA | VP - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
MEDICAMENTO MEDICAME S VPS 50 ml ou 100 ml + ser dos
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - FARMACOLOGICAS
Alteracéo de Texto de Notificacdo de

Bula - RDC 60/12

Alteracdo de

7. CUIDADOS DE
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1) IDENTIFICACAO
DO
MEDICAMENTO
6. COMO DEVO
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MEDICAMENTO?
09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 2581181/16-9 10451 - 09/12/2016 8. POSOLOGIA E VPS - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME MODO DE USAR e 70 ml
NOVO - Notificagdo de NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de Notificacdo de
Bula— RDC 60/12 Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12
20/06/2017 1233783/17-8 10500 -SUMED - 20/06/2017 1233783/17-8 10500 - 20/06/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
Cumprimento de SUMED - MODO DE USAR VPS e70 ml
Exigéncia Cumprimento 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
de Exigéncia ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
I1l. DIZERES LEGAIS -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. INTERACOES - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
MEDICAMENTOSAS envx2le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e20
- 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
x 100 mi
- 250 mg + 62,5 mg / 5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 1331274/17-0 10451 - 30/06/2017 | 1. IDENTIFICAGAO VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MEDICAME DO MEDICAMENTO | VPS e 70 ml
NOVO - Notificagao de NTO NOVO - 7. CUIDADOS DE - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteragéo de Texto de Notificacdo de CONSERVACAO
Bula - RDC 60/12 Alteracéo de 9. REACOES
Texto de Bula ADVERSAS




—RDC 60/12

111. DIZERES LEGAIS

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
I11. DIZERES LEGAIS

15/09/2017 1969786174 10451 - - -- -- - 5. ADVERTENCIASE | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO PRECAUCOES VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
SABER ANTES DE - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
USAR ESTE envx2le30
MEDICAMENTO? - 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
8. QUAIS OS MALES env x 14 e 20
QUE ESTE - 125 mg + 31,25 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans
MEDICAMENTO x 100 ml
PODE ME CAUSAR? - 250 mg + 62,5 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
100 ml
- 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x
50 ml ou 100 ml + ser dos
01/12/2017 2252148/17-8 10451 - - -- -- - 8. POSOLOGIAE VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAMENTO MODO DE USAR VPS e70 ml
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Alteracéo de Texto de ADVERSAS - 500 mg + 100 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 APRESENTACOES -1g+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc
DIZERES LEGAIS - 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
27/09/2018 0937183/18-4 11011-RDC 27/09/2018 I1l. DIZERES LEGAIS | VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
73/2016 - VPS e70 ml
NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Inclusdo de
local de
embalagem
10451 - 2
secundaria do
27/09/2018 Néo se aplica I\Nﬂg\%CARJA E!}{TQ d medicamento
Alteragio dg 'Téfggage € [T18/0472017 0650765/17-4 1444 - 04/12/2018 | 8. POSOLOGIA E VP 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140
Bula— RDC 60/12 MEDICAME MODO DE USAR VPS
NTO NOVO -

Cancelamento
de Registro da
Apresentacéo
do
Medicamento




30/01/2017 0166220/17-1 1317 31/07/2017 8. POSOLOGIA E VP - 400 mg + 57 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 140 ml
MEDICAME MODO DE USAR VPS e 70 ml
NTO NOVO - - 200 mg + 28,5 mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70 ml
Incluséo de
Nova
Apresentacdo
Comercial

- -- -- - IDENTIFICACAO DO | VP - 19+ 200 mg po liof inj ct 10 fa vd inc

MEDICAMENTO VPS - 600 mg + 42,9 mg /5 ml po sus or ct fr vd trans x

IDENTIFICAGCAO DO
MEDICAMENTO
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

50 ml ou 100 ml + ser dos

- 500 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx21le30
- 875 mg + 125 mg com rev ct bl al plas trans +
envx14e?20
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