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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Claxam®

amoxicilina + clavulanato de potassio
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Claxam® (amoxicilina + clavulanato de potassio) 500 mg + 125 mg. Embalagem contendo 14 ou 21 comprimidos
revestidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg + 125 mg contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-hidratada) ............cccco...... 500 mg
acido clavulanico (na forma de clavulanato de potassio) .................. 125 mg
EXCIPIENTES (.5 P cvvereerrrrrererieresiesiesesre e seeseeneeseeneans 1 comprimido revestido

(diéxido de silicio, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, celulose microcristalina, citrato de trietila,
hipromelose, talco, etilcelulose, didxido de titanio).

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Claxam® é um antibidtico usado em adultos e criangas indicado para tratamento de infecgdes em diferentes partes do
corpo que sdo causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Claxam® é um antibidtico que age eliminando as bactérias que causam infeccdes. O medicamento contém duas
diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e acido clavulanico.

A amoxicilina, pertence a familia das penicilinas. O clavulanato pode ajudar na protecdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Claxam® é contraindicado para pacientes que apresentam reacGes alérgicas e hipersensibilidade as penicilinas, além
de disfuncéo do figado ou ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) associadas ao uso de amoxicilina + clavulanato
de potassio ou de outras penicilinas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com Claxam® 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 reacGes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reacdes adversas sérias anafilaticas e da pele)
em pacientes que recebem tratamento com derivados de penicilina. Essas rea¢cdes ocorrem com maior facilidade nas
pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina e/ou a multiplos alérgenos. Caso haja uma reagdo alérgica, vocé deve
interromper o tratamento com Claxam® 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 (doenca causadora de febre, mal-estar e outros sintomas), converse com seu

médico antes do tratamento com Claxam®. Se for o caso, este medicamento deve ser evitado devido a possibilidade

de ocorrerem erupcdes da pele.

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

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

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

Caso vocé apresente alguma alteragdo das fungdes do figado ou dos rins, converse com seu médico antes de iniciar o
tratamento com Claxam®.

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

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢fes por fungos ou bactérias durante o tratamento.

Se ocorrer superinfeccéo, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com Claxam® e prescrever a terapia
apropriada.

Claxam®em comprimidos ndo contém sacarose, tartrazina ou quaisquer outros corantes azo.

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

Gravidez e lactacdo(amamentacao)
Caso vocé fique gravida durante ou logo apés o tratamento com Claxam®, suspenda a medicacdo e fale
imediatamente com seu médico.

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

Lactacdo
Vocé pode tomar Claxam® durante o periodo de lactago.

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

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

- probenecida, utilizada em associagdo com outros medicamentos no tratamento de infecgdes;
- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;
- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;
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- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;

- anticoagulantes, como acenocumarol e varfarina, devido ao maior risco de sangramento;
- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencgéo da rejeicdo em transplantes.

Informe 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

Claxam® ndo deve ser tomado apds o fim do prazo de validade descrito na embalagem. Este deve ser armazenado em
sua embalagem original, em um local seco para protege-lo da umidade e em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C).

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido de coloracdo branca a ligeiramente amarelada, oblongo, biconvexo.

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?
Claxam® destina-se apenas para uso oral.

Modo de usar

Os comprimidos de Claxam® devem ser administrados por via oral (pela boca). Para reduzir desconfortos no
estdbmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da refeicéo.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisdo do médico.

Posologia para tratamento de infeccdes

Tabela posoldgica de Claxam®

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

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

Nos casos de infecgbes 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 Claxam® fornece 20 mg de amoxicilina e 5 mg de 4cido clavulanico. Os comprimidos de
Claxam® n#o sdo recomendados para criangas menores de 12 anos.

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)

Adultos

Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

Sem alteragBes de dosagem 1 comprimido de 500 mg + 125 mg Os comprimidos de 500 mg + 125
de 12 em 12 horas mg ndo sdo recomendados
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Criancas

Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

Sem alteracdes de dosagem 18,75 mg*/kg duas vezes ao dia 18,75 mg*/kg em dose Unica diéria
(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 Claxam® 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 funcao de seu figado.

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

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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 dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdes 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 (inflamacéo 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**;

- erupcdes na pele, coceira e vermelhid&o.

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

- diminuicdo de glébulos brancos, que pode resultar em infec¢fes frequentes, como febre, calafrios, inflamagéo 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 (les6es das mucosas e da pele).
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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 granulécitos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes frequentes,
como febre, calafrios, inflamagéo 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 0 medicamento e procure socorro médico o mais rapido possivel;

- convulsdes 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 (aumento exagerado do nimero de evacuagdes 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 impressao de ter pelos;

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

- reacBes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e sdo semelhantes as
erupcdes 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 micgéo, possivelmente dolorosa e com a presenca de sangue;

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

- meningite asséptica.

Outras reacgdes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insénia 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 reagfes gastrintestinais tomando
a dose do medicamento no inicio das refeicdes.

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

Criancas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo depois, mas em
certos casos sd se manifestam varias semanas apds o término e se resolvem com facilidade. As reacGes hepaticas
podem ser graves, mas raramente sdo 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 ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento. Informe também a empresa através do
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 400 91 92.

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

E pouco provéavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de Claxam®. 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 circulacdo 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
orientacdes.

I11) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Reg. M.S.: 1.0047.0452
Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
CRF-PR n°17.379

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 24/08/2019.

Fabricado por:
Sandoz GmbH
Kundl - Austria

Registrado e Importado por:

Sandoz do Brasil Indastria Farmacéutica Ltda.

Rua. Antdnio Rasteiro Filho (Marginal PR 445), 1920, Cambé-PR
C.N.P.J.: 61.286.647/0001-16

IndUstria Brasileira

o
[ SAC

A Novartis MATERJAL 0800 4009192
SANDO Division RECICLAVEL
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Histérico de Alteracdo da Bula do Paciente
Claxam 500 mg + 125 mg Comprimido Revestido
Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢cdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
Inclus&o inicial de Inclusao inicial de 500+125mg
13/08/2013 0667518132 |texto de bula — RDC 13/08/2013 066731813 texto de bula — 13/02/201 Verséo Inicial VPO1 comprimido
60/12 RDC 60/12 revestido
Notificagéo da 006729514 Notificagéo da 29/01/201 ~ . 500+1?5mg
29/01/2014 0067295145 alteragéo do texto da 29/01/2014 5 alteragéo do texto da 4 Adequagao aOAme_dlcamentO VP02 Compr|m|d0
Bula — RDC 60 Bula — RDC 60 referéncia revestido
Notificaggo de Notificagéo de
alteracao de texto a
de (t;Jula ara alteragéio detexto 13/05/201 Inclusdo da frase de 500+125mg
13/05/2015 0423319151 P 13/05/2015 - de bula para intercambialidadee VP03 comprimido
adequagéo a . 5 alteracéo do revestido
intercambialidade _ adequagdo a Responsavel Técnico
_RDC 58 intercambialidade
O QUE DEVO SABER
10450-SIMILAR — ANTES DE USAR
Notificagdo de 10‘,1\150(1;% gmgﬁse_ ESTE 500+125mg
14/11/2017 | 2202913173 | Alteragdo de Texto 14/11/2017 | 2202913173 | o0 éo%e Texto | 14/11/2017 MEDICAMENTO? VP04 comprimido
de Bula— RDC de Bul & RDC 60/12 revestido
60/12 € bula - QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
Informagdes ao paciente
Como este medicamento
funciona?
O que devo saber antes
de usar este
Notificacdo de e medicamento?
= Notificacao de 500+125mg
23/01/2019 | 0069642191 | AlteracdodeTexto | o1 5019 | 0069642101 | Alteracio de Texto | 23/01/2019 | ONde:como e por quanto VP05 comprimido
de Bula— RDC tempo posso guardar este .
de Bula — RDC 60/12 ; revestido
60/12 medicamento?

Como devo usar este
medicamento?
Dizeres legais

(enderecamento)
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An':?;'f'éf? %?eOTC({;to Alteragan 36 Toxto QUAIS OS MALES QUE 500+125mg
27/11/2019 | 3277404194 ¢ 27/11/2019 | 3277404194 § 27/11/2019 | ESTE MEDICAMENTO VP06 comprimido
de Bula — de Bula — PODE ME CAUSAR? revestido
RDC 60/12 RDC 60/12 '
Notificacdo de Notificacdo de
= = 500+125mg
22/01/2021 | 0287790212 A'terggagu?ae Texto | 520012021 | 0287790212 A'ter‘d"gagu?aejexm 22/01/2021 NA VP06 comprimido
RDC 60/12 RDC 60/12 revestido
Notificacdo de Notificagéo de
= = 500+125mg
25/02/2021 | 0752522212 A'terggagu?ae Texto 1 o5/02/2021 | 0752522212 A'ter‘d"gagu?aejexm 25/02/2021 NA VP06 comprimido
RDC 60/12 RDC 60/12 revestido
Notificacdo de Notificacdo de
x % 500 mg +125mg
08/03/2021 ~ A“erggagu?aejexm 08/03/2021 B A“erggagu?aejexm 08/03/2021 NA VP06 comprimido
RDC 60/12 RDC 60/12 revestido
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Claxam®

amoxicilina + clavulanato de potassio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Claxam® (amoxicilina + clavulanato de potassio) po para suspensdo oral 400 mg + 57 mg/5mL. Embalagem
contendo 1 frasco de 70 mL + dosador.

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

COMPOSICAO

Cada 5 mL de Claxam® suspenséo oral de 400 mg + 57 mg contém:

amoXiCIliNa tri-hIdratata .........cooiiiiie e 459,2 mg
(equivalente a 400 mg de amoxicilina)

ClAVUIANALO 08 POLASSIO .....vveeeiietiieietete ettt ettt b et bbbttt 67,9 mg
(equivalente a 57 mg de &cido clavulanico)

VEICUID (-5.1: 1-vetemit itttk e bbb bbb bt bbbt e bt bt bbbt et bt 5mL

(&cido citrico, citrato de sodio, celulose microcristalina, carmelose sédica, goma xantana, diéxido de silicio,
manitol, sacarina sodica, flavorizante cereja e limao)

11) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Claxam® é um antibiético usado em adultos e criangas indicado para tratamento de infecgdes em diferentes
partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Claxam® ¢ um antibidtico que age eliminando as bactérias que causam infecgdes. O medicamento contém duas
diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e &cido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O clavulanato pode ajudar na protecdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Claxam® ndo ¢ indicado para pacientes com alergia a betalactamicos, como penicilinas e cefalosporinas.

Claxam® 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 Claxam® ou
de penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com Claxam®, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para saber se vocé
tem ou ja teve reagdes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou a outras substancias causadoras de alergia
alérgenos). Houve casos de reacOes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reagdes anafilaticas e
reacBes adversas sérias na pele) em pacientes sob tratamento com penicilina. Essas reacdes ocorrem com mais
facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.

O uso prolongado de Claxam® pode, ocasionalmente, resultar em crescimento exagerado de microrganismos
ndo sensiveis, ou seja, resistentes a acao do antibidtico.
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Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamacéo no colon) com o uso de antibi6ticos, que pode variar de
gravidade leve até risco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir colicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ira avaliar sua condigdo fisica.

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

Claxam® 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 Claxam® 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 Claxam®, é recomendavel que vocé tome grande quantidade de
liquidos para evitar cristaldria (formagao de cristais na urina), relacionada ao uso da amoxicilina (ver se¢do 9.
O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?).

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 tratamento com Claxam® 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 lactacdo (amamentacéo)

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

Vocé pode tomar Claxam® durante o periodo de amamentagdo. Nao ha efeitos nocivos conhecidos para o bebé
lactente.

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

Interac6es medicamentosas

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

N&do se recomenda o uso simultaneo de Claxam® e de probenecida (utilizada em associagdo 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 Claxam®, pode aumentar a probabilidade de reacoes alérgicas da pele.

Como ocorre com outros antibidticos, Claxam® pode afetar a flora intestinal, causando menor reabsorcédo de
estrégenos, e reduzir a eficacia de anticoncepcionais orais combinados (medicamentos utilizados para evitar a
gravidez).

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

Claxam® 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.

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 saude.

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

Cuidados de conservacéo
Claxam® néo deve ser tomada ap6s o fim do prazo de validade descrito na embalagem.
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O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade.

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.

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). N&o congelar (ver Modo de Usar, em Como devo usar este medicamento?). Se
ndo for mantida na geladeira, a suspensdo escurece gradativamente e fica amarelo-escura em 48 horas e
marrom-tijolo apds 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a suspensdo se torna amarelo-
escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo. Portanto, ap6s sete dias, o produto deve ser descartado.

Apds o preparo, manter sob refrigeracdo em temperatura entre 2°C a 8°C por sete dias.
Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas

Pé para suspenséo oral - p6 cristalino de coloracéo branca a branca amarelada.

Suspensdo reconstituida - suspensdo homogénea de coloragdo quase branca a amarela.

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

Uso oral

Agite a suspenséo antes de usa-la.

InstrugBes para reconstituicio

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

- Claxam (amoxicilina + clavulanato de potéssio) suspensao oral 400 mg + 57 mg/5 mL:

Volume de 4gua a ser adicionado para Volume final da suspensdo oral reconstituida
reconstitui¢do (mL) (mL)
62 70

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

1. Inicialmente, agite o frasco para dispersar 0 po;
2. Retire a tampa do frasco. Apds aberto o frasco, verifique se o lacre da
tampa esta intacto. N&o use se néo estiver intacto; Seta
3. Para preparar a suspensdo, adicione cuidadosamente agua filtrada (em  Indicativa
temperatura ambiente) até atingir a marca indicada por uma seta no
rétulo do frasco (observe a indicacdo na localizacdo da linha no
desenho ao lado);
4. Recologue a tampa e agite bem até que o p6 se misture totalmente com
a agua;
5. Espere a espuma baixar e veja se a suspensao 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.

Claxam® (amoxicilina + clavulanato de potéssio) 400 mg + 57 mg/5mL - VP11




SANDOZ ;"

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

6. Coloque a suspensdo no dosador na quantidade (mL) indicada pelo médico. Caso a quantidade
ultrapasse a marca desejada recoloque o0 excesso no frasco. Lave bem o dosador ap6s a utilizagéo.

7. Claxam® deve ser tomado duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas. Lembre-se de guarda-lo na geladeira
pelo periodo maximo de sete dias e de AGITAR O FRASCO ANTES DE ADMINISTRAR CADA
DOSE. Apds sete dias, o produto deve ser descartado.

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARAGCAO/ADMINISTRAGAO OU PARA OBTER MAIS
INFORMAGCOES, ENTRE EM CONTATO COM O SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR (SAC) ATRAVES DO NUMERO 0800 400 91 92.

Agite a suspensdo antes de usa-la.
Néo use este medicamento se grumos de p6 forem visiveis no frasco antes da reconstituicao.
Se apds reconstituicdo a suspensdo ndo estiver quase branca, ndo use.

Posologia

A dosagem depende da idade, peso e funcdo renal do paciente e da gravidade da infecgdo. Seu médico ird
decidir qual a dosagem correta para Vocé.

Para reduzir desconfortos no estdbmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da refeicéo.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisdo do médico.

Claxam® pé para suspensdo oral é apresentado em frascos que contém um dosador. Para a preparagdo das
suspensdes, ver Modo de Usar, acima.

A dose usual diaria usualmente recomendada é:

- Dose baixa: 25/3,6 a 45/6,4 mg/kg/dia divididos em duas doses para infec¢des leves e moderadas.

- Dose alta: 45/6,4 a 70/10 mg/kg/dia divididos em duas doses para tratamento de infec¢des mais graves.
Néo ha dados clinicos disponiveis em doses acima de 45/6,4 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.

N&o ha dados clinicos com Claxam® suspenséo oral 400 mg + 57 mg/5 mL para recomendar uma posologia
para criangas com menos de 2 meses de idade.

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),
Claxam® nao é recomendavel.

Insuficiéncia hepética (do figado)

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

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

7.0 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. Sé
ndo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacBes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.
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Reagdo muito comum (ocorre 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, caracterizada pela presenca de lesfes esbranquigadas
em boca e mucosas);

- enjoo e vomito (podem ser reduzidos tomando-se Claxam® no inicio de uma refeicdo, em adultos);

- diarreia (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 e ALT);

- erupcdes na pele, coceira e vermelhid&o.

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

- falta 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 (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 infeccdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacdo da garganta ou Ulceras na boca;

- destruigdo de globulos 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, inchaco da face, dos
labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiracédo ofegante ou problemas para respirar; se
esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais rapido possivel;

- convulsdes podem ocorrer em pacientes com funcdo 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 impresséo de ter pelos;

- efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite,
sensagdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina. As
reagOes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses ap6s o inicio do tratamento;

- 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 hepéticas) [Reacdo
do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)];

- meningite asseptica.

Outras reagdes adversas

- trombocitopenia parpura;

- ansiedade, ins6nia e confusdo mental (relatos raros);
- glossite (inflamacédo e inchaco da lingua).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa, através do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)
pelo telefone 0800 4009192.
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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 Claxam®. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que 0s sintomas sejam
tratados.

Claxam® pode ser removido da circulagdo por hemodialise.

Observou-se a formagéo de cristais na urina relacionada ao uso de 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
orientacoes.

I11) DIZERES LEGAIS

, VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Reg. M.S.: 1.0047.0452
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Claxam 400 mg/5mL + 57 mg/5mL Pé para Suspensao Oral

Histdrico de Alteragao da Bula — Paciente

SANDO

A Novartis
Division

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Incluséo inicial de Incluséo inicial de VPO1 400+57mg/ 5 mL
05/08/2013 0640268132 texto de bula— RDC 05/08/2013 0640268132 texto de bula — 05/08/2013 Versao Inicial (c/ 01 frasco de
60/12 RDC 60/12 70mL)
Notificacéo da Notificacéo da Adequacéao ao VP02 400+57mg/ 5 mL
29/01/2014 0067295145 alteracéo do texto 29/01/2014 0067295145 alteracdo do texto 29/01/2014 medicamento (c/ 01 frasco de
da Bula — RDC 60 da Bula - RDC 60 referéncia 70mL)
Notificacédo de I
alteracado de texto NOIIfIS acdo de Incluséo da frase de
de bula para alteragdo de texto intercambialidade e VP03 400+57mg/ 5 mL
13/05/2015 0423319151 = 13/05/2015 0423319151 de bula para 13/05/2015 = (c/ 01 frasco de
adequacéo a adequacio a alteracdo do 70mL)
intercambialidade- intercambialidade Responsavel técnico
RDC 58
Notificagéo da Notificagéo da Posologiae modode | pos | 400+57mgl5mL
11/12/2015 1080805151 alteragdo do texto 11/12/2015 1080805151 alteracdo do texto 11/12/2015 usar este (c/ 01 frasco de
da Bula — RDC 60 da Bula - RDC 60 " 70mL)
medicamento?
Notificacédo da Notificacédo da P%Zﬂ??g;?ggsode VP 05 400+57mg/ 5 mL
07/04/2016 1516424161 alteracdo do texto 07/04/2016 1516424161 alteracdo do texto 07/04/2016 usar este (c/ 01 frasco de
da Bula — RDC 60 da Bula - RDC 60 . 70mL)
medicamento?
Notificacéo da Notificacéo da O que devo saber VP 06 400+57mg/ 5 mL
25/08/2017 1803746171 alteracéo do texto 25/08/2017 - alteracdo do texto 25/08/2017 antes de usar esse (c/ 01 frasco de
da Bula — RDC 60 da Bula — RDC 60 medicamento? 70mL)




SANDO A Novartis
Division
O QUE DEVO
SABER ANTES DE
10450-SIMILAR 10450-SIMILAR USAR ESTE
- - MEDICAMENTO? VP 07 400+57mg/ 5 mL
14/11/2017 2202913173 Notificacéo de 14/11/2017 | 2202913173 Notificacéo de 14/11/2017 (c/ 01 frasco de
Alteracdo de Alteracao de Texto QUAIS OS MALES 70mL)
Texto de Bula — de Bula— RDC QUE ESTE
RDC 60/12 60/12 MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
Informacgdes ao
paciente
Para que este
medicamento é
indicado?
Como este
medicamento
funciona?
O que devo
e e saber antes de
%:glrca?s%od%e A|t2$;g§c? %aeoTcg(to usar este VP08 400+57mg/ 5 mL
23/01/2019 0069642191 23/01/2019 0069642191 23/01/2019 medicamento? (c/ 01 frasco de
Texto de Bula — de Bula— RDC Onde. como e 70mL)
RDC 60/12 60/12 i
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
Como devo usar
este
medicamento?
Dizeres legais
(enderecamento)
Layout
Notificag;éo de Notifis:agéo de Como devo usar 400+57mg/ 5 mL
25/07/2019 | 1023128195 Alteragdo de 25/07/2019 | 1023128195 | Alleragdode Texto | ,5475519 este VP09 (c/ 01 fragsco de
Texto de Bula — de Bula— RDC medicamento? 70mL)
RDC 60/12 60/12 ’
QUAIS OS
Notificacéo de Notificacédo de MALES QUE
27/11/2019 | 3277404194 Alteragdo de 27/11/2019 | 3277404194 Alteragdo de 27/11/2019 ESTE VP10 4(?:%5171‘Ta95/ci '&LL
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO 70mL)
RDC 60/12 RDC 60/12 PODE ME
CAUSAR?
r\ﬁtlflcagao dde NA<\)It|f|caQ~ao dde 6. Como devo VP11 400+57mg/ 5 mL
22/01/2021 0287790212 eragao de 22/01/2021 | 0287790212 teracao de 22/01/2021 usar este (c/ 01 frasco de
Texto de Bula — Texto de Bula — -
medicamento? 70mL)

RDC 60/12

RDC 60/12
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%:ggz%%o dcée Nﬁ?liglr‘;?;%%o d(?ae 6. Como devo VP11 400+57mg/ 5 mL
25/02/2021 0752522212 25/02/2021 0752522212 25/02/2021 usar este (c/ 01 frasco de
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento? 70mL)
RDC 60/12 RDC 60/12 '
Notificacéo de Notificacdo de
Alteracéo de Alteragdo de VP11 400+57mg/ 5 mL
08/03/2021 _ 08/03/2021 _ 08/03/2021 NA (c/ 01 frasco de
Texto de Bula — Texto de Bula — 70mL)
RDC 60/12 RDC 60/12
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