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Modelo de Texto de Bula

CLAVULIN TiD
Comprimidos 500mg + 125mg
Suspensdo 125mg + 31,25mg/5mL e 250mg + 62,50mg/5mL

Clavulin®

amoxicilina + clavulanato de potassio

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimido revestido: embalagens com 12 e 18 comprimidos de 500mg + 125mg.

Suspensdo oral: embalagens com frascos de 75 ml (125mg + 31,25mg/5mL ou 250mg + 62,50mg/5mL) de
suspensao.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimido revestido:
Cada comprimido revestido contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina triidratada).................... 500 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) .......... 125 mg
EXCIPIENTES [.SuP: weuveereeieenieiiesie ettt ettt sae s 1 comprimido

Excipientes: amidoglicolato de sodio, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnésio,
hidroxipropilmetilcelulose (hipromelose), etilcelulose, polietilenoglicol, celulose microcristalina, opaspray
branco K1-7000.

P6 para suspenséo oral:
Cada 5 ml de suspenséo oral 125mg + 31,25mg contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina triidratada).................... 125 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) .......... 31,25 mg
VEICUIO (.5.P. vvriirieie e 5mL

Cada 5 ml de suspenséo oral 250mg + 62,5mg contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina triidratada).................... 250 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de potassio) .......... 62,50 mg
VEICUIO 0uS.P cveierieiiieiiete ettt 5mL

Veiculo: hidroxipropilmetilcelulose (hipromelose), goma xantana, aspartamo, acido succinico, aroma de
morango, aroma de laranja, diéxido de silicio coloidal, diéxido de silicio.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

Clavulin® age em infecgBes bacterianas comuns, onde o tratamento com antibi6ticos é indicado.
Conservar o produto ao abrigo da umidade e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Instrucfes para Reconstituicdo em anexo
AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USAR.

Para minimizar a intoleréncia gastrintestinal potencial, administrar o medicamento no inicio da refeicdo. A
absorcéo de Clavulin® ¢ favorecida quando o medicamento é administrado no inicio da refeicao.

File: bl_clavulin_com_sus_gds17_ipi06_v3(exigenciaanvisa).doc
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CLAVULIN TiD
Comprimidos 500mg + 125mg
Suspensdo 125mg + 31,25mg/5mL e 250mg + 62,50mg/5mL

Tanto o p6 quanto a suspensdo, imediatamente apds a reconstituicdo, apresentam uma coloracéo que pode
variar do branco ao creme.

A suspensdo oral, ap0s reconstituicdo, ficara estavel por 7 dias, devendo, para isso, ser conservada em
geladeira (2°C a 8°C).

Se ndo, a suspensdo escurece gradativamente, apresentando-se amarelo-escuro ap6s 48 horas e marrom-
tijolo apds 96 horas. Com 8 dias, mesmo guardada na geladeira, a suspensdo torna-se amarelo-escuro e com
10 dias passa a marrom-tijolo. Portanto, ap6s 7 dias, o produto deve ser desprezado.

O prazo de validade do produto é de 24 meses, a contar da data de sua fabricacao.

NAO USE MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Caso ocorra gravidez durante ou logo apdés o tratamento com Clavulin®, suspenda a medicacdo e
comunique imediatamente ao seu médico.

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

Informe ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como diarréia, indigestdo, nausea, vomito
e urticaria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Clavulin® é contra-indicado para pacientes com histéria de reacBes alérgicas e hipersensibilidade as
penicilinas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas Farmacologicas

Clavulin® contém como principios ativos a amoxicilina, quimicamente a D-(-)-alfa-amino p. hidroxibenzil
penicilina, e o clavulanato de potassio, sal potassico do &cido clavulanico.

Clavulin® é um antibi6tico de amplo espectro, que possui a propriedade de atuar contra microrganismos
gram-positivos e gram-negativos, produtores ou ndo de beta-lactamases.

A amoxicilina é uma penicilina semi-sintética de amplo espectro de a¢do, derivada do nucleo bésico da
penicilina, o &cido 6-amino-penicilanico. O &cido clavulanico é uma substancia produzida pela fermentacéo
do Streptomyces clavuligerus, que possui a propriedade especial de inativar de modo irreversivel as enzimas
beta-lactamases, permitindo, desta forma, que os microrganismos se tornem sensiveis a rapida acédo
bactericida da amoxicilina. Ambos os sais possuem propriedades farmacocinéticas muito equivalentes: 0s
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CLAVULIN TiD
Comprimidos 500mg + 125mg
Suspensdo 125mg + 31,25mg/5mL e 250mg + 62,50mg/5mL

niveis maximos ocorrem uma hora ap6s a administracdo oral, tém baixa ligacdo protéica e podem ser
administrados com as refeigdes porque sdo estaveis em presenca do acido cloridrico do suco gastrico.

Tanto a amoxicilina como o clavulanato de potassio sdo bem absorvidos tanto pela via entérica como pela
parenteral.

As concentragdes séricas de amoxicilina alcancadas com o uso de Clavulin® séo similares aquelas
produzidas pela administracdo de dosagens equivalentes de amoxicilina isoladamente. A meia-vida da
amoxicilina apés a administracdo de Clavulin® é de 1,3 horas e a do acido clavulanico é de 1,0 hora.

Aproximadamente 50% a 70% de amoxicilina e 25% a 40% de &cido clavulanico sdo excretados sem
modificacfes na urina, durante as primeiras 6 horas ap6s a administracdo de uma dose Unica de um
comprimido de 500mg ou de 10ml de Clavulin® suspenséo oral 250mg.

Nenhum dos componentes de Clavulin® apresenta forte ligacéo protéica; o &cido clavulanico apresenta um
percentual de ligacdo protéica de aproximadamente 25%, enquanto que a amoxicilina apresenta 18%.

A amoxicilina, como a maioria das penicilinas, pode ser detectada no leite materno. Com relacdo ao acido
clavulanico, nao existem dados disponiveis a esse respeito.

A amoxicilina distribui-se rapidamente nos tecidos e fluidos do corpo, com exce¢do do cérebro e seus
fluidos. Os resultados de experimentos envolvendo a administracdo do &cido clavulanico em animais sugere
que esta substancia, do mesmo modo que a amoxicilina, é bem distribuida pelos tecidos corporais.

Duas horas apds a administracdo de dose Unica de 35mg/kg de Clavulin® suspensdo oral em criangas em
jejum, as concentracGes médias de 3,0mcg/ml de amoxicilina e de 0,5mcg/ml de &cido clavulanico foram
detectadas em efusdes do ouvido médio.

Cada comprimido revestido de Clavulin® (500mg + 125mg) contém 0,63 mEq de potassio.

Cada 5ml de suspensdo oral reconstituida de Clavulin® (250mg + 62,5mg) contém 0,32 mEq de potassio.
Cada 5ml de suspensdo oral reconstituida de Clavulin® (125mg + 31,25mg) contém 0,16 mEq de potassio.

A amoxicilina é um antibidtico semi-sintético, com um largo espectro de atividade bactericida contra muitos
microrganismos gram-positivos e gram-negativos. A amoxicilina é, todavia, suscetivel a degradagdo por
beta-lactamases e, portanto, o espectro de atividade ndo inclui os organismos que produzem essas enzimas.

O é&cido clavulanico é um beta-lactamico, estruturalmente relacionado as penicilinas, que possui a
capacidade de inativar uma gama de enzimas beta-lactamases comumente encontradas em microrganismos
resistentes as penicilinas e as cefalosporinas. Em particular, tem boa atividade contra o plasmideo mediador
das beta-lactamases, clinicamente importante para a transferéncia de resisténcia a droga.

A formulagdo da amoxicilina com o acido clavulanico em Clavulin® protege a amoxicilina da degradacédo
das enzimas beta-lactamases, e estende de forma efetiva o espectro antibiético da amoxicilina por incluir
muitas bactérias normalmente resistentes a amoxicilina e a outros antibidticos beta-lactamicos. Assim,
Clavulin® possui a propriedade Unica de antibiético de amplo espectro e inibidor de beta-lactamase.
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CLAVULIN TiD
Comprimidos 500mg + 125mg
Suspensdo 125mg + 31,25mg/5mL e 250mg + 62,50mg/5mL

Clavulin® é bactericida para uma ampla gama de bactérias, incluindo:
. Bactérias gram-positivas:

- Aerdbias: Staphylococcus aureus*, Staphylococcus coagulase negativo* (incluindo Staphylococcus
epidermidis), Enterococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
viridans, Corynebacterium sp., Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

- Anaerdbias: Clostridium sp., Peptococcus sp., Peptostreptococcus sp.

. Bactérias gram-negativas:

- Aerdbias: Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis* (Branhamella catarrhalis), Escherichia
coli*, Klebsiella sp*, Proteus mirabilis*, Proteus vulgaris*, Neisseria gonorrhoeae*, Neisseria
meningitidis, Salmonella sp*, Shigella sp*, Bordetella pertussis, Brucella sp, Vibrio cholerae,
Pasteurella multocida.

Anaerobias: Bacteroides sp* (incluindo o B. fragilis).

* Incluindo cepas produtoras de beta-lactamase, resistentes a amoxicilina.

INDICACOES

Clavulin® é indicado no tratamento das infeccBes bacterianas causadas por germes sensiveis aos
componentes da formula.

Clavulin® é bactericida para ampla gama de microrganismos, sendo efetivo nas seguintes condicdes:

- Infeccoes do trato respiratorio superior (incluindo ouvido, nariz e garganta). Ex.: amigdalite, sinusite,
otite média.

- Infeccbes do trato respiratério inferior. Ex.: bronquite aguda e cronica, pneumonia lobar e
broncopneumonia.

- Infec¢Bes do trato geniturindrio. Ex.: cistite, uretrite, pielonefrites.
- Infeccgdes da pele e dos tecidos moles. Ex.: furiinculos, abscessos, celulite, ferimentos infectados.

- Infec¢Bes dos 0ssos e das articulacBes. EX.: osteomielite.

Outras infecgBes. EX.: aborto séptico, sepse puerperal, sepse intra-abdominal.

Embora Clavulin® esteja indicado apenas para 0s processos infecciosos referidos anteriormente, as
infeccbes causadas por germes sensiveis & amoxicilina (ampicilina) também podem ser tratados com
Clavulin®, devido a presenca da amoxicilina em sua férmula. Assim, infecgdes mistas, causadas por
microrganismos sensiveis a amoxicilina e microorganismos produtores de beta-lactamases sensiveis a
Clavulin®, ndo devem exigir a adicdo de outro antibiético.
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CLAVULIN TiD
Comprimidos 500mg + 125mg
Suspensdo 125mg + 31,25mg/5mL e 250mg + 62,50mg/5mL

CONTRA-INDICACOES

Clavulin® E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM HISTORIA DE REAQ@ES ALERGICAS,
HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS, DISFUNCAO HEPATICA / ICTERICIA ASSOCIADAS
AO Clavulin® OU A OUTRAS PENICILINAS.

DEVE SER DADA ATENCAO A POSSIVEL SENSIBILIDADE CRUZADA COM OUTROS
ANTIBIOTICOS BETA-LACTAMICOS, EX.: CEFALOSPORINAS.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de iniciar o tratamento com Clavulin® uma pesquisa cuidadosa deve ser feita com relacéo a reagdes
prévias de hipersensibilidade a penicilinas, cefalosporinas ou a outros alérgenos.

Reacdes de hipersensibilidade (anafilactdides) sérias e ocasionalmente fatais tém sido relatadas em pacientes
recebendo tratamento com derivados penicilanicos. Estas reagdes sdo mais passiveis de ocorrer em
individuos com historia de hipersensibilidade a penicilina e/ou historia de sensibilidade a mdaltiplos
alérgenos. Caso ocorra uma reacdo alérgica, Clavulin® deve ser imediatamente descontinuado e a terapia
adequada deve ser instituida. ReacBes anafilactdides graves requerem tratamento de emergéncia com
epinefrina. Oxigénio, esterdides intravenosos e assisténcia respiratéria, inclusive intubacdo, podem ser
instituidos, se indicados.

Clavulin® deve ser evitado em pacientes com suspeita de mononucleose, pois a ocorréncia de rash cutaneo
de aspecto morbiliforme tem sido associada ao uso de amoxicilina em pacientes com esta condicdo.

O uso prolongado também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de organismos nao-
suscetiveis.

O prolongamento dos tempos de sangramento e de protrombina foi relatado em alguns pacientes que
estavam recebendo Clavulin®. Clavulin® deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com
anticoagulantes.

Mudancas na fungdo hepética foram observadas em alguns pacientes que estavam recebendo Clavulin®. A
importancia clinica destas mudancas € incerta, mas Clavulin® deve ser usado com cautela em pacientes
com evidéncia de disfungdo hepatica.

Ictericia colestatica, que pode ser grave mas geralmente é reversivel, foi raramente relatada. Os sinais e
sintomas podem ndo ser aparentes por até 6 semanas ap0s a interrupcédo do tratamento.

Em pacientes com disfuncdo renal, a dosagem deve ser ajustada como indicado em “Posologia”.

Em pacientes com volume de producdo de urina reduzida, muito raramente foi observado cristallria,
predominantemente com terapia parenteral. Durante a administracdo de altas doses de Clavulin®, deve-se
manter uma ingestdo adequada de liquidos e eliminacdo de urina, a fim de minimizar a possibilidade de
cristaldria.

Clavulin® Supensdo contém 12,5mg de aspartame por dose de 5mL, que é fonte de fenilalanina, sendo
assim, deve ser usado com cautela por pacientes tenham fenilcetonuria.
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CLAVULIN TiD
Comprimidos 500mg + 125mg
Suspensdo 125mg + 31,25mg/5mL e 250mg + 62,50mg/5mL

A insuficiéncia renal ndo retarda a excrecdo nem do clavulanato nem da amoxicilina. Contudo, em pacientes
com insuficiéncia renal moderada ou grave, a dosagem de Clavulin® deve ser ajustada conforme
recomendado em Posologia.

Embora Clavulin® possua a caracteristica de baixa toxicidade do grupo de antibi6ticos penicilanicos, um
acompanhamento peridédico das fungdes organicas, incluindo funcBes renal, hepéatica e hematopoiética, €
recomendado durante tratamento prolongado.

A possibilidade de superinfecgdes por fungos ou bactérias deve ser considerada durante o tratamento. Se
superinfeccéo ocorrer (usualmente envolvendo Pseudomonas ou Candida), a droga deve ser descontinuada
e/ou a terapia apropriada instituida.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Né&o foram observados efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas.
Uso na gravidez

Gravidez

Estudos de reproducdo em animais (camundongos e ratos), com Clavulin® administrado por via oral e
parenteral, ndo demonstraram efeitos teratogénicos. Em um unico estudo, em mulheres com parto prematuro
com ruptura prematura da bolsa amnidtica, foi relatado que o uso profilatico de Clavulin® pode estar
associado a um risco aumentado do recem-nato apresentar enterocolite necrotizante. Da mesma forma que
com todos os medicamentos, deve-se evitar o uso de Clavulin® na gravidez, especialmente durante o
primeiro trimestre, a menos que seja considerado essencial pelo médico.

Lactacéo

Clavulin® pode ser administrado durante o periodo de lactagdo. Com excecdo do risco de sensibilidade
associada a excrecéo de pequenas quantidades no leite materno, ndo existem efeitos nocivos para a crianca.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida retarda a excrecdo renal da amoxicilina. O seu uso concomitante com Clavulin® pode
resultar em um aumento do nivel de amoxicilina no sangue, mas ndo do &cido clavulanico; portanto, ndo é
recomendado.

A administracdo concomitante de alopurinol e amoxicilina aumenta consideravelmente a incidéncia de rash
em pacientes recebendo ambas as drogas, se comparados a pacientes recebendo somente amoxicilina. Ndo se
sabe se esta potencializacdo do efeito da amoxicilina é devido ao alopurinol ou a hiperuricemia presente
nestes pacientes. Nao ha dados sobre a administragcdo concomitante de Clavulin® e alopurinol.

Da mesma forma que outros antibiéticos, Clavulin® pode afetar a flora intestinal e assim reduzir a
reabsorcdo de estrégenos, levando a uma reducdo da eficacia de contraceptivos orais combinados.

A ingestdo de alcool deve ser evitada durante e por varios dias ap6s o tratamento com Clavulin®.

Clavulin® néo deve ser administrado junto com dissulfiram.
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O prolongamento dos tempos de sangramento e de protrombina foi relatado em alguns pacientes que
estavam recebendo Clavulin®. Clavulin® deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com
anticoagulantes.

Da mesma forma que outros antibidticos de amplo espectro, Clavulin® pode reduzir a eficacia dos
contraceptivos orais. As pacientes devem ser avisadas quanto a este fato.

REAGOES ADVERSAS

Dados de estudos clinicos com grande nimero de pacientes foram usados para determinar a freqiiéncia dos
efeitos indesejaveis de muito comuns a raros As freqliéncias associadas a todos os outros efeitos
indesejaveis (por exemplo, aqueles que ocorreram em uma frequéncia menor que 1/10000) foram
determinados utilizando-se principalmente dados de pds-comercializagdo, e referem-se a taxa de relatos ao
invés de uma freqiiéncia real.

A seguinte convencdo foi utilizada para classificacdo da freqiiéncia: muito comum (>1/10); comum (>1/100
e <1/10); incomum (>1/1000 e <1/100); raro (>1/10000 e <1/1000) e muito raro (<1/10000).

Infecces e infestacGes

Comum: candidiase mucocutanea.

Distlrbios do sangue e sistema linfatico

Raro: leucopenia reversivel (incluindo neutropenia) e trombocitopenia.

Muito raro: agranulocitose reversivel e anemia hemolitica. Prolongamento do tempo de sangramento e
tempo de protrombina,

Trombocitopenia purpura.

Distarbios do sistema imune

Muito raro: edema angioneurotico, anafilaxia, sindrome semelhante a doenga do soro e vasculite de
hipersensibilidade.

Distarbios do sistema nervoso

Incomum: tonteira, dor de cabeca.

Muito raro: hiperatividade reversivel e convulsdes. Convulsdes podem ocorrer em pacientes com
funcdo renal reduzida, ou naqueles recebendo altas doses.

Ansiedade, insdnia, confusdo mental foram raramente relatadas.

Distlrbios gastrintestinais

Adultos:

Muito comum: diarréia.
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Comum:

Criangas:

Comum:

nausea, vomitos.

diarréia, nausea, vomitos.

Adultos e criancas:

N&usea estd comumente associada a altas dosagens orais. Caso rea¢des gastrintestinais se tornem evidentes,
elas podem ser minimizadas administrando-se a dose do produto no inicio das refei¢des.

Incomum:

Muito raros:

Glossite.

indigestéo.

colite associada a antibioticos (incluindo colite pseudomembranosa e colite hemorragica).
Descoloracdo superficial dos dentes foi relatada muito raramente em criangas. Uma boa
higiene oral pode ajudar a prevenir a descoloracdo dos dentes, ja que o produto pode ser
normalmente removido pela escovacéo.

Lingua pilosa negra.

Distlrbios hepato-biliares

Incomum:

Muito raros:

notou-se aumento moderado em AST e/ou ALT em pacientes tratados com antibi6ticos
beta-lactamicos, mas o significado deste achado ainda é desconhecido.

hepatite e ictericia. Esses eventos foram observados com outros penicilinicos e
cefalosporinicos.

Eventos hepaticos tém sido relatados predominantemente em homens idosos e podem estar
associados a tratamento prolongado.

Criancas: estes eventos tém sido relatados muito raramente em criangas.

Criancas e adultos: sinais e sintomas usualmente ocorrem durante o tratamento ou logo
apos, mas em alguns casos podem ndo ser aparentes até varias semanas ap6s o término do
tratamento. Estes sdo normalmente reversiveis. Eventos hepaticos podem ser graves e em
circunstancias extremamente raras, mortes foram relatadas. Estas ocorreram quase sempre
em pacientes com doenca subjacente grave ou fazendo uso de outros medicamentos com
conhecido potencial para causar efeitos hepaticos indesejaveis.

Distlrbios da pele e do tecido subcutaneo

Incomuns:
Raro:

Muito raros:

rash, prurido, urticéria.
eritema multiforme.

Sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica, dermatite exfoliativa bolhosa,
exantema pustuloso generalizado agudo.

Se qualquer reacdo dermatologica de hipersensibilidade ocorrer o tratamento deve ser
descontinuado.
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296 Distlrbios renais e geniturinarios

297 Muito raros: nefrite intersticial, cristallria.
298  Vaginite.

299  POSOLOGIA

300 - Posologia para o tratamento de infecgdes:
Tabela posoldgica de Clavulin®
Idade Apresentacéo Dosagem
Adultos e criancas acima de 12| Comprimidos revestidos 500mg + 125mg 1 comprimido
anos
3 vezes/dia
Criancas Suspensdo oral 125mg + 31,25mg/5ml 2,5ml
menores de 1 ano 3 vezes/dia *
1-6 anos Suspensdo oral 125mg + 31,25mg /5ml 5mi
(10-18 kg) 3 vezes/dia
Acima de 6 anos Suspensdo oral 250mg + 62,50mg/5ml 5mi
(18-40kg) 3 vezes/dia

301  * A dose diaria usual recomendada é de 25mg*/kg/dia, em doses divididas de 8 em 8 horas.

302 A posologia deve ser aumentada a critério médico, nos casos de infeccbes graves, até 50mg*/kg/dia em
303  doses divididas de 8 em 8 horas.

304  *Cada 25mg de Clavulin® fornece 20mg de amoxicilina e 5mg de acido clavulanico.
305 Os comprimidos de Clavulin® n&do sdo recomendados para criangas menores de 12 anos de idade.

306
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- Posologia para insuficiéncia renal

Adultos
Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave
(Clearance de creatinina (Clearance de creatinina (Clearance de creatinina
> 30 ml/min) 10-30 ml/min) < 10 ml/min)
Sem alteragdes na dosagem Um comprimido de 500mg Os comprimidos de 500mg +
+125mg a cada 12 horas 125mg ndo sdo recomendados
Criangas:

Redugcdes similares na dosagem devem ser feitas para criancas.

- Posologia para insuficiéncia hepatica:

O tratamento deve ser cauteloso; monitore a funcéo hepatica em intervalos regulares.

A posologia deve ser aumentada, de acordo com as instru¢fes do médico, em casos de infec¢Bes graves.
Para criancas pesando 40kg ou mais, deve ser administrada a posologia de adulto.

Instrucdes para Reconstituicéo

Para preparar a suspensao, coloque agua filtrada até a marca indicada no rétulo e agite bem o frasco, até que
0 p6 se misture totalmente com a agua. Verifique se a mistura atingiu a marca.

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USAR.

Para minimizar a intolerancia gastrintestinal potencial, administrar o medicamento no inicio da refeicdo. A
absorcéo de Clavulin® ¢ favorecida quando o medicamento é administrado no inicio da refeicdo.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de 14 dias sem reviséo.

SUPERDOSAGEM

E pouco provavel que, em caso de superdosagem de Clavulin®, ocorram problemas. Se aparecerem,
sintomas gastrintestinais e distdrbios no balanco hidroeletrolitico poderdo ser evidentes. Nestes casos, 0
tratamento é sintomatico.
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A amoxicilina pode ser removida da circulagdo por hemodialise. O peso molecular, o grau de ligacdo
protéica e o perfil farmacocinético do &cido clavulanico, em conjunto com informagdes de um paciente com
insuficiéncia renal, sugerem que este componente também pode ser removido por hemodialise.

Cristaltria causada por amoxicilina, em alguns casos levando a faléncia renal, foi observada (veja
Adverténcias e Precauces).

INFORMAGOES ADICIONAIS

A resisténcia a muitos antibidticos é causada por enzimas bacterianas que destroem o antibiético antes que
ele possa agir sobre o patégeno. O clavulanato existente em Clavulin® antecipa este mecanismo de defesa,
blogueando as enzimas B-lactamase, neutralizando, desta forma, os organismos sensiveis ao rapido efeito
bactericida da amoxicilina em concentragdes prontamente atingidas no corpo.

O clavulanato isoladamente possui baixa atividade antibacteriana; entretanto, em associacdo com a
amoxicilina, como em Clavulin®, ele produz um agente antibi6tico de amplo espectro com larga aplicacdo
em hospitais e na clinica geral.

A farmacocinética dos dois componentes de Clavulin® é quase equivalente. O pico dos niveis séricos das
duas substancias ocorre cerca de 1 hora ap6s a administracdo oral. A absorcdo de Clavulin® é favorecida
no inicio da refeicdo. Tanto o clavulanato quanto a amoxicilina tém baixos niveis de ligacéo sérica; cerca de
70% permanecem livres no soro.

Duplicando-se a dosagem de Clavulin®, aproximadamente duplicam-se 0s niveis séricos alcancados.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
N°® do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.
Fabricado por: GlaxoSmithKline México S.A de C.V. — México D.F. — México

Miguel Angel de Quevedo No. 307, Col. Romero de Terreros, C.P. 04310, México - D.F.

Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464- Rio de Janeiro- RJ
C.N.P.J.: 33.247.743/0001-10

M.S. 1.0107.0076

Farm.Resp.: Milton de Oliveira ) )
Servi¢co de Atendimento ao

Consumidor
0800 701 22 33
Discagem Direta Gratuita

CRF-RJ N°: 5522
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