FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Amoxi+Clav 75 mg/125 mg

Amoxicilina e Clavulanato Potdssio Comprimidos 875 mg/125 mg

Leia com atencéao todo este folheto antes

de comecar a tomar este medicamento

pois contém informacao importante para

si.

* Guarde este folheto. Vocé pode precisar
Ode o ler novamente.

¢ Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

¢ Este medicamento foi receitado apenas
para si (ou para a sua crianga). Nao o
passe para os outros. Pode prejudica-los,
mesmo que seus sinais de doencga sejam
0S Mesmos que 0S Seus.

¢ Se tiver quaisquer efeitos secundarios,
fale com o seu médico ou farmacéutico.
Isso inclui quaisquer possiveis efeitos
colaterais nao listados neste folheto.
Consulte a secéo 4.

O que tem neste folheto

1.0 que sao Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg e
para que sao utilizados

2.0 que precisa de saber antes de tomar
Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg

3.Como tomar Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg

4. Possiveis efeitos colaterais

5.Como conservar os Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos
875 mg/125 mg

6.Conteudo da embalagem e outras
informacgdes

1. O que sao Amoxicilina e Clavulanato

Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg e

para que sao utilizados

Amoxicilina e Clavulanato Potassio

Comprimidos 875 mg/125 mg é um

antibiético e funciona matando as bactérias

que causam infecgbes. Contém dois

medicamentos diferentes chamados

Amoxicilina e Clavulanato de potassio. A

amoxicilina pertence a um grupo de

medicamentos chamados “penicilinas” que

as vezes podem ser interrompidos

(inativos). O outro componente ativo (acido

clavulanico) impede que isso aconteca.

Os Amoxicilina e Clavulanato Potassio

Comprimidos 875 mg/125 mg sdo usados

em adultos e criancas para tratar as

seguintes infecc¢des:

¢ infeccdes do ouvido médio e sinusite

¢ infecgdes do trato respiratério

¢ infec¢des do trato urinario

 infeccbes de pele e tecidos moles,
incluindo infec¢des dentarias

¢ infecgbes Osseas e articulares.

2. O que precisa de saber antes de tomar
Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg

Nao tome Amoxicilina e Clavulanato

Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg

¢ se tem alergia (hipersensibilidade) a
Amoxicilina, Acido Clavulanico, penicilina
ou a qualquer outro componente de
Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg (indicados
na secgao 6).

* se ja teve uma reacéo alérgica
(hipersensibilidade) grave a qualquer
outro antibidtico. Isso pode incluir uma
erupgao cutanea ou inchago do rosto ou
pescoco

¢ se ja teve problemas de figado ou ictericia
(amarelecimento da pele) ao tomar um
antibiotico.

Nao tome Amoxicilina e Clavulanato

Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg se

alguma das situac6es acima se aplicar a

vocé. Se tiver duvidas, fale com o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar

Amoxicilina e Clavulanato Potassio

Comprimidos 875 mg/125 mg .

Avisos e Precaucodes

Fale com o seu médico ou farmacéutico

antes de tomar este medicamento se:

e tem febre glandular

¢ estdo a ser tratados para problemas de
figado ou rins

¢ nao estdo passando agua regularmente

¢ Se nao tiver a certeza se alguma das
situa¢des anteriores se aplica a si, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg
comprimidos.

Em alguns casos, seu médico pode

investigar o tipo de bactéria que esta
causando sua infeccéo. Dependendo dos
resultados, vocé pode receber uma
dosagem diferente de Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos 875
mg/125 mg ou um medicamento diferente.
Condicoes que vocé precisa observar
Os Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg podem piorar
algumas condicdes existentes ou causar
efeitos colaterais graves. Estes incluem
reacdes alérgicas, convulsdes (ataques) e
inflamacé&o do intestino grosso. Deve estar
atento a certos sintomas enquanto estiver a
tomar Amoxicilina e Clavulanato Potéssio
Comprimidos 875 mg/125 mg, para reduzir
o risco de quaisquer problemas. Consulte a
Secéo 4.

Exames de sangue e urina

Se vocé estiver fazendo exames de sangue
(como testes de status de glébulos
vermelhos ou testes de funcédo hepatica) ou
exames de urina (para glicose), informe o
médico ou enfermeiro que esta tomando
Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg. Isso ocorre
porque os Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg
podem afetar os resultados desses tipos de
testes.

Outros medicamentos e Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos

875 mg/125 mg

Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar Outros medicamentos.
Isso inclui medicamentos tomados sem
receita médica.

Se vocé estiver tomando alopurinol (usado
para gota) com Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg,
pode ser mais provavel que vocé tenha uma
reacao alérgica na pele.

Se estiver a tomar probenecida (utilizado
para a gota), o seu médico pode decidir
ajustar a sua dose de Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos

875 mg/125 mg .

Se medicamentos para ajudar a parar a
formacao de coagulos sanguineos (como a
varfarina) forem tomados com Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos 875 mg
/125 mg, podem ser necessarios exames de
sangue adicionais.

Os Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg podem afetar
o funcionamento do metotrexato (um
medicamento utilizado para tratar o cancro
ou doencgas reumaticas).

Os Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg podem afetar
o funcionamento do micofenolato de mofetil
(um medicamento utilizado para prevenir a
rejeicdo de 6rgaos transplantados).
Gravidez e amamentacéao

Se esta gravida, pensa estar gravida ou
planeia engravidar, ou se estd a amamentar,
consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.
Consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar qualquer medicamento.
Conducao e utilizagao de maquinas

Os Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg podem ter
efeitos secundarios e os sintomas podem
torna-lo incapaz de conduzir. Nao dirija ou
opere maquinas a menos que esteja se
sentindo bem.

3. Como tomar Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg
Tome sempre este medicamento
exatamente como o seu médico lhe
receitou. Consulte o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos e criangcas com peso igual ou
superior a 40 kg

A dose habitual é

¢ 1 comprimido trés vezes ao dia

Criancas com peso inferior a 40 kg
Criangas com 6 anos ou menos devem ser
tratadas preferencialmente com
Amoxicilina/Acido Clavulanico Suspensao
oral ou sachés.

Consulte o seu médico ou farmacéutico ao
administrar Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg a
criangas com peso inferior a 40 kg. Os
comprimidos nao sao adequados para

criangas com peso inferior a 25 kg.
AHM203V00



Pacientes com problemas renais e
hepaticos

 Se tiver problemas renais, a dose pode ser
alterada. Uma dosagem diferente ou um
medicamento diferente pode ser escolhido
pelo seu médico.

* Se tiver problemas de figado, podera fazer
analises ao sangue mais frequentes para
verificar o funcionamento do seu figado.

Como tomar Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg

* Engula os comprimidos inteiros com um
copo de agua no inicio de uma refeicao ou um
pouco antes.

* Espacar as doses uniformemente durante o
dia, com pelo menos 4 horas de intervalo. Nao
tome 2 doses em 1 hora.

* Nao tome Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg por
mais de duas semanas. Se ainda se sentir
mal, deve voltar a consultar o seu médico.

Se tomar mais Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg do
que deveria,

Se tomar demasiados Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos 875 mg
/125 mg Comprimidos , os sinais podem
incluir dor de estémago (sensacéo de enjoo,
enjoo ou diarreia) ou convulsdes. Fale com o
seu médico o mais rapido possivel. Leve a
embalagem do medicamento para mostrar ao
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar
Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a
assim que se lembrar. Vocé nao deve tomar a
proxima dose muito cedo, mas espere cerca
de 4 horas antes de tomar a proxima dose.
Nao tome uma dose dupla para compensar
uma dose esquecida.

Se parar de tomar Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos 875
mg/125 mg

Continue a tomar Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg até
terminar o tratamento, mesmo que se sinta
melhor. Vocé precisa de cada dose para
ajudar a combater a infecgcao. Se algumas
bactérias sobreviverem, elas podem fazer com
que a infecgao volte.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao
deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos colaterais,
embora nem todos os apresentem.

Efeitos colaterais graves

Se ocorrer algum destes efeitos secundarios
graves, pare de tomar o medicamento e
informe o seu médico imediatamente ou dirija-
se ao servigo de urgéncia do hospital mais
préximo.

Reacoées alérgicas:

¢ inflamagao dos vasos sanguineos (vasculite)
que pode ser visivel como manchas
vermelhas ou roxas na pele, mas pode afetar
outras partes do corpo

» febre, dor nas articulagdes, glandulas
inchadas no pescogo, axilas ou virilha

e inchaco, por vezes da face ou boca
(angioedema), causando dificuldade em
respirar

e colapso

* uma erupgao cuténea generalizada com
bolhas e descamacao da pele,
particularmente ao redor da boca, nariz, olhos
e genitais (sindrome de Stevens-Johnson), e
uma forma mais grave, causando
descamagéo extensa da pele (mais de 30%
da superficie do corpo — toxico necrdlise
epidérmica)

* erupgao cutanea, que pode formar bolhas e
se assemelha a pequenos alvos (manchas
escuras centrais cercadas por uma area mais
palida, com um anel escuro ao redor da borda
— eritema multiforme)

* erupcgao cutanea vermelha disseminada com
pequenas bolhas contendo pus (dermatite
esfoliativa bolhosa)

* uma erupgéao cuténea vermelha e escamosa
com inchacgos sob a pele e bolhas (pustulose
exantematica)

* sintomas semelhantes aos da gripe com
erupcao cutanea, febre, glandulas inchadas e
resultados anormais de exames de sangue
(incluindo aumento de glébulos brancos
(eosinofilia) e enzimas hepaticas) (Reagéao
medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS))

Os seguintes efeitos colaterais graves
também foram relatados:

¢ inflamagéo do intestino grosso, causando
diarreia aquosa geralmente com sangue e
muco, dor de estbmago e/ou febre

* inflamacgéao do figado (hepatite)

e ictericia, causada pelo aumento da

bilirrubina no sangue (uma substancia
produzida no figado) que pode tornar a sua
pele e a parte branca dos olhos amareladas
e convulsdes (em pessoas que tomam altas
doses de Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg ou que tém
problemas renais)

* 0 sangue demora mais para coagular
Outros efeitos colaterais

Se tiver algum destes efeitos secundarios, fale
com o seu médico o mais rapidamente
possivel.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1
em cada 10 pessoas

e diarreia (em adultos)

Frequentes: podem afetar até 1 em 10
pessoas

» aftas (candida - uma infecgao fungica da
vagina, boca ou dobras cuténeas)

* sensagao de enjoo (nauseas),
especialmente ao tomar altas doses

ese afetado, tome Amoxicilina e Clavulanato
Potassio Comprimidos 875 mg/125 mg antes
das refei¢cdes

* vOmito

e diarreia (em criancas)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em
100 pessoas

* erupgao cutanea, comichao

* erupgao cutanea com comichao (urticaria)
¢ indigestao

e tontura

e dor de cabeca

Efeitos colaterais que podem aparecer em
seus exames de sangue:

e aumento de algumas substancias (enzimas)
produzidas pelo figado

Raros: podem afetar até 1 em 1.000
pessoas

Efeitos colaterais que podem aparecer em
seus exames de sangue:

* baixo numero de células envolvidas na
coagulacao do sangue

* baixo nimero de glébulos brancos
Desconhecido: a frequéncia nao pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis

¢ inflamagao dos tubos nos rins

* hiperatividade

e lingua preta que parece peluda

e inflamagao da membrana protetora que
envolve o cérebro (meningite asséptica)
Efeitos colaterais que podem aparecer em
seus exames de sangue ou urina:

* reducdo severa no numero de glébulos
brancos

* baixo numero de glébulos vermelhos
(anemia hemolitica)

e cristais na urina

Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale
com o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais nao
listados neste folheto.

5. Como conservar os Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos

875 mg/125 mg

Armazenar abaixo de 30°C. Proteger da luz e
da umidade.

Manter o medicamento em embalagem
original.

Manter fora da vista e do alcance das
criangas.

Medicamento Sujeito a receita Medica.

6. Contetido da embalagem e outras
informacodes

Qual a composicdo dos Amoxicilina e
Clavulanato Potassio Comprimidos

875 mg /125 mg

As substancias ativas sao Amoxicilina e Acido
Clavulanico.

Cada comprimido revestido por pelicula
contém Amoxicilina Trihidrata equivalente a
875 mg de Amoxicilina e Clavulanato de
Potassio equivalente a 125 mg de Acido
Clavulanico.

Os outros componentes séo Celulose
microcristalina, Amidoglicolato de sddio, Silica
coloidal anidra, Estearato de magnésio,
Croscarmelose sddica, Mistura pronta Branco
(Opadry Branco 21K58794), Alcool
isopropilico (anidro), Cloreto de metileno
(anidro), Talco.

Amoxicilina e Clavulanato Potassio
Comprimidos 875 mg/125 mg esta disponivel
em caixinha de 1 x 10 Comprimidos.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
Dezembro de 2022.

MA Holder:

MS Lab
Siu/ 92 rue de Lévis
75017 PARIS FRANCE

www.mslabfrance.com
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