Claxam™

amoxicilina

clavulanato de potdssio

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Pés para suspenséo oral 457 mg/5 mL. Frasco
contendo 70 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada 5 mL de suspenséo oral contém:
amoxicilina (sob a forma de amoxicilina
triidratada) ......cccocoeeiiiie, 400,0 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato
de potassio) ..57,0 mg
excipientes q.S.p. ..........
(acido citrico, citrato de sédio, celulose micro-
cristalina, carboximetilcelulose, goma xantana,
dioxido de silicio, manitol, sacarina sédica, fla-
vorizante cereja e limao)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de co-
mecar a tomar o medicamento, ele informa
sobre as propriedades deste medicamento.
Se persistirem duvidas ou estiver inseguro
fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o
nome do rétulo e ndo administre caso haja si-
nais de violagdo e/ou danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Claxam™ é um antibiético que apresenta rapida
acao de destruigdo de determinadas bactérias.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Claxam™ estéa indicado para o tratamento de
infeccdes do ouvido, nariz, garganta, pulmdes,
vias urinarias e da pele, causadas por bacté-
rias sensiveis a acdo da amoxicilina e do cla-
vulanato de potassio.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

O uso de Claxam™ é contra-indicado em pa-
cientes com histérico de reagdes alérgicas e
hipersensibilidade as penicilinas e a outros an-
tibiéticos da mesma classe (beta-lactamicos),
como as cefalosporinas.

Antes da utilizagao, verificar se ha anteceden-
tes alérgicos, especialmente aos componentes
da formulagéo.

“Nao deve ser utilizado durante a gravidez
e a amamentacado, exceto sob orientagao
médica. Informe seu médico se ocorrer gra-
videz ou se iniciar amamentagao durante o
uso deste medicamento”.

“Informe ao médico ou cirurgido dentista o
aparecimento de reagdes indesejaveis”.
“Informe ao médico ou cirurgido dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Claxam™ 400 mg + 57 mg/5 mL apresenta-se
na forma de p6 para suspenséo oral.

O po6 é branco a amarelado com odor de frutas.
Suspensao reconstituida: suspenséo branca a
amarelada, com odor de frutas..

Claxam™ deve ser administrado por via oral e
somente sob prescricdo médica.

A alimentagdo ndo interfere com a agéo deste
medicamento. Vocé pode toma-lo junto com
alimentos, o que diminui a intolerancia gastrin-
testinal e melhora a absorgéo.

Como usar amoxicilina e clavulanato de potéas-

sio pé para suspensao oral

1. Inicialmente, agite o frasco para dispersar o pd;
2. Retire a tampa do frasco;

3. Para preparar a suspenséo, e
adicione cuidadosamen- ¢,

te 4gua filtrada até a indicativa
marca indicada por uma

seta gravada no rotulo

do frasco (observe a indicagdo na
localizacao da linha no desenho ao
lado);

4. Recoloque a tampa e agite o
frasco novamente até que o pd se misture total-
mente com a agua;

5. Verifiqgue se a mistura atingiu a seta gravada
no rétulo do frasco (isto é importante!), caso
contrario complete com agua filtrada exatamente
até a seta;

6. Agite vigorosamente o liquido até que se forme
uma suspensao homogénea;

7. Insira o dosador no frasco e puxe o émbolo até
a quantidade (mL) indicada pelo médico. Caso a
quantidade ultrapasse a marca desejada recolo-
que o excesso no frasco;

8. Lembre-se de agitar bem o frasco antes de ca-
da nova administragao.

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USAR.

A suspensao, apos reconstituigdo, ficara es-
tavel por sete dias, devendo para isso ser
conservada em geladeira (2 a 8°C). Apds sete
dias, o produto devera ser desprezado.

Conduta necessaria caso haja esquecimento
de alguma dose: caso vocé esquega de tomar
alguma dose, toma-la téo logo vocé se lembre.
Se este tempo for préximo a outra dose, néo to-
mar a dose esquecida e continuar regularmen-
te o tratamento. Nao tomar doses duplicadas.
“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA
em INFORMAGOES TECNICAS AOS PRO-
FISSIONAIS DE SAUDE”.

“Siga a orientacdo de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento”.

“Nao interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento de seu médico”.

“Nao use o medicamento com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento. A data de fabrica-
cao e o prazo de validade estdao impressos
na embalagem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE CAUSAR?

Diarréia, indigestdo, nausea, vomito, coceira
vaginal e urticaria.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICA-
MENTO DE UMA SO VEZ?

No caso de superdose, procurar auxilio médico
imediato. Os sintomas de superdose por amo-
xicilina e clavulanato de potassio séo diarréia,
indigestéo, nausea, vomitos, manchas e placas
avermelhadas na pele que cocam e urticaria.
“Em caso de superdose procure um centro de
controle de intoxicagao ou socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em sua em-
balagem original, em local fresco (15 - 30°C),
seco e ao abrigo da luz.

Apos reconstituicdo, a suspensdo deve ser
conservada na embalagem original (frasco) em
geladeira (temperatura entre 2°C a 8°C). Apds
sete dias, a suspensado reconstituida devera
ser desprezada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DE CRIANCAS

INFORMA(}()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

t

Rétulo

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Claxam™ contém como principios ativos a
amoxicilina, quimicamente a D-(-)-alfa-amino
p.hidroxibenzil penicilina e o clavulanato de
potassio (um inibidor da beta-lactamase), sal
potassico do acido clavulanico.

A amoxicilina e clavulanato de potassio é
um antibiético de amplo espectro, derivado
do nucleo basico da penicilina, que possui a
propriedade de atuar contra microrganismos
Gram-positivos e Gram-negativos, produtores
ou ndo de beta-lactamases.

A resisténcia a muitos antibioticos é causa-
da por enzimas bacterianas que destroem o

antibiético antes que ele possa agir sobre o
patégeno. O clavulanato antecipa este me-
canismo de defesa, bloqueando as enzimas
beta-lactamase e neutralizando, desta forma,
0s microrganismos sensiveis ao rapido efeito
bactericlda da amoxicllina em concentragdes
prontamente atingidas no corpo.

O clavulanato isoladamente possui baixa ati-
vidade antibacteriana; entretanto, em associa-
¢do com a amoxicilina, ele produz um agente
antibiético de amplo espectro e larga aplicagao
em hospitais e na clinica geral.

A farmacocinética dos dois componentes é
quase equivalente, O pico dos niveis séricos
das duas substancias ocorre cerca de 1 hora
apods a administragéo oral. A absorgéo é otimi-
zada no inicio da refeigdo. Tanto o clavulanato
quanto a amoxicilina tém baixos niveis de liga-
¢ao sérica; cerca de 70% permanecem livres
no soro.

Duplicando-se a dose, aproximadamente du-
plicam-se os niveis séricos alcangados.

Farmacodinamica

A amoxicilina € uma penicilina semi-sintética
de amplo espectro de agéo, derivada do nucleo
basico da penicilina, o acido 6-amino-penicila-
nico. O &cido clavulanico ¢ uma substancia
produzida pela fermentagcdo do Streptomyces
clavuligerus que possui a propriedade especial
de inativar de modo irreversivel as enzimas be-
ta-lactamases, permitindo, desta forma, que os
microrganismos se tornem sensiveis a rapida
acao bactericida da amoxicilina. Ambos os sais
possuem propriedades farmacocinéticas muito
equivalentes: os seus niveis maximos ocorrem
uma hora apés a administragdo oral, tém bai-
xa ligagao protéica e podem ser administrados
com as refei¢cdes, por serem estaveis em pre-
senca do acido cloridrico do suco gastrico.
Microbiologia

A amoxicilina é um antibiético semi-sintético
com um largo espectro de ag&o antimicrobiana
contra muitos microrganismos Gram-positivos
e Gram-negativos. A amoxicilina é, todavia,
suscetivel a degradagéo por beta-lactamases,
e portanto o espectro de atividade n&o inclui
organismos que produzem estas enzimas.

O &cido clavulanico ¢ um beta-lactamico, es-
truturalmente relacionado as penicilinas, que
possui a capacidade de inativar uma gama de
enzimas beta-lactamases comumente encon-
tradas em microrganismos resistentes as peni-
cilinas e as cefalosporinas. Em particular, tem
boa atividade contra o plasmideo mediador
das beta-lactamases clinicamente importante
para a transferéncia de resisténcia a droga. E
geralmente menos eficaz contra beta-lactama-
ses do tipo 1, mediadas por cromossomos.

A formulagdo da amoxicilina com o acido
clavulanico neste medicamento protege a
amoxicilina da degradagéo pelas enzimas be-
ta-lactamases e estende de forma efetiva o es-
pectro antibacteriano da amoxicilina por incluir
muitas bactérias normalmente resistentes a
amoxicilina e outros antibidticos beta-lactami-
cos. Assim, amoxicilina e clavulanato de potas-
sio possui a propriedade unica de antibiético de
amplo espectro e inibidor de beta-lactamase.
A amoxicilina e clavulanato de potassio € um
bactericida para uma ampla variedade de mi-
crorganismos, incluindo:

Gram-positivos

Aerobios: Enterococcus faecalis*, Enterococcus
faecium*, Streptococcus pneumoniae, Strepto-
coccus pyogenes, Spterptococcus viridans, Sta-
phylococcus aureus*, Staphylococcus coagulase
negativos™ (incluindo Staphylococcus epidermi-
dis*), Corynebacterium spp, Bacillus anthracis®,
Listeria monocytogenes.

Anaerébios: Clostridium spp, Peptococcus
spp, Peptostreptococcus.

Gram-negativos

Aerodbios: Haemophilus influenzae*, Moraxella
catarrhalis* (Branhamella catarrhalis), Escheri-
chia coli*, Proteus mirabilis*, Proteus vulgaris*,
Klebsiella spp*, Salmonella spp*, Shigella spp*,
Bordotella pertussis, Brucella spp, Neisseria
gonorrhoeae*, Neisseria meningitidis*, Vibrio
cholerae, Pasteurella multocida.

Anaerdbios: Bacteroides spp*, incluindo B. fragilis.
*Algumas cepas destas espécies de bactérias
produzem beta-lactamases, tornando-as resis-
tentes a amoxicilina sozinha.
Farmacocinética

Absorcao

Os dois componentes deste medicamento,
amoxicilina e acido clavulanico, sao inteira-
mente decompostos em solugdo aquosa com
pH fisiolégico.

Ambos os componentes sdo rapidamente e
bem absorvidos tanto pela via entérica como
pela parenteral. A absorgdo de amoxicilina e
clavulanato de potassio & otimizada quando
administrada no inicio da refeicéo.

As concentragdes séricas de amoxicilina al-
cangadas com o uso deste medicamento séo
similares aquelas produzidas pela adminis-
tragdo de dosagens equivalentes de amoxi-
cilina isoladamente.

Distribuicao

Apos administragdo intravenosa, as concentra-
¢cOes térapéuticas de amoxlcilina e acido cla-
vulanico podem ser detectadas nos tecidos e
fluido intersticial. As concentragdes terapéuticas
das duas drogas foram encontradas na vesicula
biliar, tecido abdominal, pele, gordura e tecidos
musculares; fluidos considerados como tendo
niveis terapéuticos incluem fluidos sinovial e pe-
ritoneal, bile e pus.

Nem amoxiciina nem &cido clavulanico
possuem alta ligagdo a proteinas; estudos
demonstram que cerca de 25% de &cido cla-
vulanico e 18% de amoxicilina do teor total
de droga no plasma s&o ligados a proteinas.
Pelos estudos em animais, ndo ha evidéncias
sugerindo que qualquer dos componentes se
acumule em qualquer 6érgéo.

A amoxicilina, como a maioria das penicilinas,
pode ser detectada no leite materno. Nao ha
dados disponiveis sobre a passagem do acido
clavulanico pelo leite materno.

Estudos de reprodugdo em animais demons-
traram que amoxicilina e o acido clavulanico
penetram na barreira placentaria. No entanto,
nenhuma evidéncia de comprometimento da
fertilidade ou dano ao feto foram detectados.
Eliminacéo

Assim como com outras penicilinas, a principal
via de eliminagéo da amoxicilina é através do
rim, enquanto que para o clavulanato, a elimi-
nagao é por mecanismos nao-renal e renal.
Aproximadamente 60 a 70% de amoxicilina e
aproximadamente 40 a 65% de acido clavula-
nico sdo excretados de forma inalterada pela
urina durante as primeiras seis horas apds a
administragéo de uma dose Unica.
Aamoxicilina também é parcialmente eliminada
pela urina como o acido penicildico inativo, em
quantidades equivalentes a 10 a 25% da dose
inicial. O acido clavulanico é extensivamente
metabolizado no homem para 2,5-diidro-4-(2-
hidroxietil)-5-oxo-1H-pirol-3-acido  carboxilico
e 1-amino-4-hidroxi-butan-2-ona, e eliminado
pela urina e fezes e como dioxido de carbono
no ar expirado.

INDICAGOES

A amoxicilina e clavulanato de potassio € um
agente bactericida com um amplo espectro de
acao contra patégenos bacterianos de ocor-
réncia comum na clinica geral e em hospitais.
A agao inibitéria da beta-lactamase do cla-
vulanato estende o espectro de amoxicilina,
abrangendo uma variedade maior de microrga-
nismos, incluindo muitos resistentes a outros
antibiéticos beta-lactamicos.

Claxam™ 400 mg + 57 mg/5 mL para admi-
nistragdo oral, duas vezes ao dia, é indicado
no tratamento de curta duracéo de infecgbes
bacterianas nos seguintes casos, quando se
suspeita que a causa sejam cepas produtoras
de beta-lactamase resistentes a amoxicilina.
Em outras situagdes, a amoxicilina sozinha de-
ve ser considerada.



- Infeccdes do trato respiratério superior (incluindo
ouvido, nariz e garganta): em particular sinusite,
otite média, tonsilite recorrente. Estas infecgdes
sdo freqiientemente causadas por Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae*, Mora-
xella catarrhalis* e Streptococcus pyogenes.

- Infeccdes do trato respiratério inferior: em parti-
cular exacerbagdes agudas de bronquite cronica
(especialmente se considerada grave), broncop-
neumonia. Estas infecgdes séo freqlientemente
causadas por Streptococcus pneumoniae, Hae-
mophilus influenzae* e Moraxella catarrhalis*.

- Infeccdes do trato urindrio: em particular
cistite (especialmente quando recorrente ou
complicada - excluindo-se prostatite). Estas in-
fecgdes sao freqlientemente causadas por En-
terobacteriaceae* (principalmente Escherichia
coli*), Staphylococcus saprophyticus, espécies
de Enterococcus®.

- Infecgbes da pele e tecidos moles: em parti-
cular celulite, mordidas de animais e abscesso
dentario grave com celulite disseminada. Es-
tas infecgbes sédo freqlientemente causadas
por Staphylococcus aureus*, Streptococcus
pyogenes e espécies de Bacteroides*.

* Algumas cepas destas espécies de bactérias
produzem beta-lactamase, tornando-as resis-
tentes a amoxicilina sozinha.

Infecgdes mistas causadas por microrganis-
mos suscetiveis a amoxicilina juntamente
com microrganismos produtores de beta-lac-
tamase suscetiveis a amoxicilina e clavula-
nato de potassio podem ser tratadas com o
produto. Estas infecgbes ndo devem necessi-
tar da adigdo de outro antibiotico resistente as
beta-lactamases.

CONTRA-INDICAGOES

O produto esta contra-indicado em pacientes
que tenham demonstrado hipersensibilidade a
penicilina ou com histérico prévio de ictericia /
disfuncdo hepaética associadas a amoxicilina e
demais penicilinas.

Especial atengdo deve ser dada a sensibilida-
de cruzada com outros antibiéticos beta-lacta-
micos, ex: Cefalosporinas.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSER-
VAGAO DEPOIS DE ABERTO

A administragdo de Claxam™ no inicio da
refeigdo minimiza o potencial de intolerancia
gastrintestinal e otimiza a sua absorcéo. A du-
ragédo do tratamento deve ser apropriada para
aindicagéo.

Conservar em temperatura ambiente (15-30°C).
Proteger da luz e umidade. Manter o frasco bem
fechado. A suspenséo oral, apds reconstituigdo,
devera ser armazenada em refrigerador (2 a 8 °C)
e utilizada dentro de sete dias. Apos sete dias, o
produto devera ser desprezado.

Administrar por via oral.

POSOLOGIA

A dose usual didria recomendada é:

- 25/3,6 mg/kg/dia em infec¢des leves a modera-
das (infecgdes do trato respiratério superior; Ex.:
tonsilite recorrente, infecgdes do trato respiratd-
rio inferior e infecgdes da pele e tecidos moles).
- 45/6,4 mg/kg/dia para o tratamento de infec-
¢Oes mais sérias (infecgdes do trato respiratério
superior, ex.: otite média e sinusite; infecgdes
do trato respiratorio inferior, ex.: broncopneu-
monia e infecgdes do trato urinario).

A tabela abaixo fornece instrugdes para o uso
em criangas.

Criangas acima de dois anos

25/3,6mg/ 2 -6 anos 2,5 mL duas
kg/dia (13- 21 kg) vezes ao dia
2 - 6 anos 5,0 mL duas
(22 - 40 kg) vezes ao dia
45/6,4mg/ 2 -6 anos 5,0 mL duas
kg/dia (13-21kg)  vezes aodia
7 - 12 anos 10,0 mL duas
(22-40kg) vezesaodia

Criangas de dois meses a dois anos
Criangas abaixo de dois anos devem receber
doses de acordo com o peso corporal.

amoxicilina + clavulanato de
potassio 400 mg + 57 mg/5 mL
Peso| 25/3,6 mg/kg/dia 45/6,4 mg/kg/dia
(kg) |(mL/2 vezes ao dia)| (mL/2 vezes ao dia)
2 0,3 0,6
3 0,5 0,8
4 0,6 1.1
5 0,8 1,4
6 0,9 1,7
7 1,1 2,0
8 1,3 2,3
9 1,4 2,5
10 1,6 2,8
1 17 3,1
12 1,9 34
13 2,0 3,7
14 2,2 3,9
15 2,3 4,2

A experiéncia com amoxicilina + clavulanato
de potassio 400 mg + 57 mg/5 mL é insuficien-
te para embasar recomendagdes de dosagem
para criancas abaixo de 2 meses de idade.
Bebés com funcao renal imatura: amoxicilina +
clavulanato de potassio 400 mg + 57 mg/5 mL
ndo é recomendado para criangas com com
fungéo renal imatura.

Insuficiéncia hepatica: Para pacientes com TGF >
30 mL/min, nenhum ajuste na dosagem é necessa-
rio. Para pacientes com TGF < 30 mL/min amoxici-
lina + clavulanato de potassio 400 mg + 57 mg/5 mL
n&o é recomendado.

Modo de preparo e administragéo:

1. Inicialmente, agite o frasco para dispersar o pg;
2. Retire a tampa do frasco;

3. Para preparar a suspensao, adicione cuida-
dosamente agua filtrada até a marca indicada
por uma seta gravada no rétulo do frasco;

4. Recoloque a tampa e agite o frasco novamente
até que o pd se misture totalmente com a agua;
5. Verifique se a mistura atingiu a seta gravada
no rotulo do frasco (isto é importante!), caso
contrario complete com agua filtrada exata-
mente até a seta;

6. Agite vigorosamente o liquido até que se for-
me uma suspensdo homogénea;

7. Insira o dosador no frasco e puxe o émbolo
até a quantidade (mL) indicada. Caso a quan-
tidade ultrapasse a marca desejada recoloque
o excesso no frasco.

8. Agitar bem o frasco antes de cada nova ad-
ministragdo.

A suspensdo, apods reconstituicdo, ficara es-
tavel por sete dias, devendo para isso ser
conservada em geladeira (2 a 8°C). Apds sete
dias, o produto devera ser desprezado.

Para minimizar uma potencial intoleréncia gas-
trintestinal, administre no inicio da refeigdo. A
absorgéo de amoxicilina + clavulanato de po-
tassio é otimizada quando administrado no ini-
cio da refeicdo. A duragdo do tratamento deve
ser apropriada para a indicagéo e nédo deve
exceder a 14 dias sem revisao.

O tratamento pode ser iniciado por via parente-
ral e continuado com uma preparagéao oral.

ADVERTENCIAS

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina
+ clavulanato de potassio, uma pesquisa cui-
dadosa deve ser feita com relagdo as reagdes
prévias de hipersensibilidade a penicilinas,
cefalosporinas ou a outros alérgenos.
Alteracbes nos testes de fungdo hepética foram
observadas em alguns pacientes recebendo
amoxicilina + clavulanato de potassio. A signifi-
céncia clinica destas alteragdes é incerta, mas
amoxicilina + clavulanato de potéassio deve ser
usado com cautela em pacientes com evidéncias
de disfungdo hepética. Ictericia colestética, que
pode ser grave mas geralmente é reversivel, foi
raramente relatada. Os sinais e sintomas podem
néo ser aparentes por varias semanas apos o
tratamento ter sido descontinuado.

Em pacientes com insuficiéncia renal modera-
da ou grave, Claxam™ né&o é recomendado.
Reacées de hipersensibilidade (anafilactéides)
sérias e ocasionalmente fatais foram relata-
das em pacientes recebendo tratamento com

penicilina. Estas reagbes sdo mais provaveis
de ocorrer em indivfduos com histéria de hiper-
sensibilidade a penicilina.

Rashes eritematosos foram associados a fe-
bre glandular em pacientes recebendo amoxi-
cilina. O uso prolongado pode ocasionalmente
resultar em crescimento excessivo de micror-
ganismos ndo-susceptiveis.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO

Gravidez: Estudos de reprodugdo em animais
(camundongos e ratos), amoxicilina + clavula-
nato de potassio administrado por via oral e pa-
renteral, nao demonstraram quaisquer efeitos
teratogénicos. Em um tnico estudo, em mulhe-
res com parto prematuro, ruptura prematura da
bolsa amnibtica, foi relatado que o uso profila-
tico de amoxicilina + clavulanato de potassio
pode estar associado a um risco aumentado do
recém-nato apresentar enterocolite necrotizan-
te. Assim como com todos os medicamentos,
o uso de amoxicilina + clavulanato de potassio
deve ser evitado na gravidez, especialmente
durante o primeiro trimestre, a menos que seja
considerado essencial pelo médico.

Lactacdo: amoxicilina + clavulanato de potas-
sio pode ser administrado durante o periodo
de lactagdo. Com excegdo do risco de sensi-
bilidade associada a excre¢do de pequenas
quantidades pelo leite materno, ndo ha efeitos
nocivos conhecidos para o bebé lactente.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar
maquinas: Os efeitos adversos sobre a ca-
pacidade de dirigir e operar maquinas nao
foram observados.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de probenecida néo é re-
comendado. A probenecida diminui a secre¢gao
tubular renal da amoxicilina. O uso concomi-
tante de amoxicilina e clavulanato de potassio
pode resultar em um aumento e prolongamen-
to dos niveis de amoxicilina no sangue, mas
né&o do acido clavulanico.

O prolongamento do tempo de sangramento
e do tempo de protrombina foram relatados
em alguns pacientes que estavam recebendo
amoxicilina + clavulanato de potassio. Deve-
se ter cautela na associagdo de amoxicilina +
clavulanato de potassio com anticoagulantes.
Tal como outros antibioticos de amplo espec-
tro, este medicamento pode reduzir a eficacia
de contraceptivos orais. As pacientes devem
ser adequadamente advertidas.

A administragdo concomitante de alopurinol du-
rante o tratamento com amoxicilina + clavulanato
de potassio pode aumentar consideravelmente a
incidéncia de reagbes alérgicas da pele.

N&o ha dados sobre a administragdo concomi-
tante deste medicamento e alopurinol.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Claxam™ é geralmente bem tolerado. Os efei-
tos colaterais sdo incomuns e quando se mani-
festam s&o de natureza leve e transitoria.
Reacébes gastrintestinais

Diarréia, indigestao, nausea, vémitos e can-
didiase monocutania foram relatados. Coli-
te associada a antibiéticos (incluindo colite
pseudomembranosa e colite hemorragica) foi
raramente relatada. Nausea, embora rara, é
mais frequentemente a altas doses orais. Se
efeitos colaterais gaastrintestinais ocorrerem
com o tratamento oral, eles podem ser redu-
zidos pela ingestdo de Claxam™ no inicio
das refeigées.

Efeitos genitourinarios

Prurido vaginal, ulceragdo e secregdo podem
ocorrer.

Efeitos hepéticos

Aumentos moderados e assintomaticos da
TGO e (ou) TGA e fosfatases alcalinas foram
ocasionalmente relatadas. Estas reagées he-
paticas foram relatadas com mais frequéncia
com amoxicilina + clavulanato de potéassio do
que com outras penicilinas.

Apds a administragao de amoxicilina + clavu-
lanato de potassio, reagbes hepaticas foram
relatadas com mais frequéncia em homens e
em pacientes idosos, particularmente naque-
les acima de 56 anos. O risco aumenta quando
a duracédo do tratamento é superior a 14 dias.
Estas reagbes foram raramente relatadas em
criangas. Os sinais e sintomas geralmente
ocorrem durante ou logo apds o tratamento,
mas em alguns casos, pode ndo ocorrer até
varias semanas, apos o término do trata-
mento. As reagbes hepaticas sdo geralmente
reversiveis, mas podem ser graves e, muito
raramente, mortes foram relatadas.

Reacbes de hipersensibilidade

Rash cutaneo (eritematoso e urticaria) ocorrem
algumas vezes. Raramente eritema multifor-
me, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica toxica, dermatite exfoliativa bolho-
sa, exantema pustuloso generalisado agudo,
sindrome semelhante a doenga do soro e vas-
culite de hipersensibilidade foram relatados.
O tratamento deve ser descontinuado se um
destes disturbios ocorrer. Em comum com ou-
tros antibioticos beta-lactamicos, angioedema
e anafilaxia foram relatados. Nefrite intersticial
pode ocorrer raramente.

Efeitos hematolégicos
Assim como com outros beta-lactdmicos, leu-

copenia transitoria, trombocitopenia e anemia
hemolitica foram raramente relatadas. Prolon-
gamento do tempo de sangramento e tempo de
protrombina também foram raramente relatados.
Efeitos sobre Sistema Nervoso Central (SNC)
Efeitos sobre o SNC foram observados muito
raramente. Tais efeitos incluem hiperatividade
reversivel, vertigem, cefaléia e convulsbes.
Convulsbées podem ocorrer com a fungdo re-
nal comprometida ou naqueles pacientes re-
cebendo altas dosagens.

Outras

A descoloragéo superficial dos dentes foi rara-
mente relatadas em criangas. Como a desco-
lorac&o pode geralmente ser removida com a
escovagdo, uma boa higiene oral pode ajudar
a previnir a descoloragdo dos destes.

SUPERDOSE

Problemas de superdose com amoxicilina e
clavulanato de potassio sdo improvaveis de
ocorrer. Caso ocorram, sintomas gastrintes-
tinais e disturbios no balanco hidroeletrolitico
podem ser evidentes. Eles podem ser trata-
dos sintomaticamente, com atencdo para o
balanco de agua / eletrdlitos. A amoxicilina +
clavulanato de potassio pode ser removido da
circulagao por hemodialise.

“Para sua segurancga, nao descarte a bula e o
cartucho até o uso total deste medicamento”.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Lote, data de fabricagdo e validade: vide
cartucho.
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