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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clavulin® BD
amoxicilina +clavulanato de potassio

APRESENTACOES
Clavulin® BD comprimidos revestidos, contendo 8 75 mg de amoxicilina e 125mgde 4cido clavulanico, é
apresentado em embalagens com 14 ou20 unidades.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimidorevestidode Clavulin® BD contém:

amoxicilina (equivalentea 1006,25 mgdeamoxicilina tri-hidratada) ..........cccoceoeeveeinnneienene. 875 mg
acido clavulanico (equivalentea 148,75 mgde clavulanato de potassio) .......ccceeeeeeeeeeeeeenenen. 125 mg
EXCIPIENLES™ ... -SeP ceeveererrerererereneieneieneneiraesese st tes seees seaeneas eeens 1 comprimido

*Excipientes: estearato de magnésio, amidoglicolato de sodio, silica coloidal hidrofébica, celulose
microcristalina, dioxido detitanio, hipromelose, macrogol e dimeticona.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clavulin® BD ¢ um antibiético usado emadultos indicado para tratamento de infec¢des em diferentes partes
do corpo quesdocausadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Clavulin® BD é um antibiético que age eliminando as bactérias que causam infecgdes. O medicamento
contém duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e 4cido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O acido clavulanico pode ajudar na protegdo da
amoxicilina.

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

Clavulin® BD nio ¢ indicado para pacientes que j4 tiveram ictericia (actimulo de bilirrubina que causa
colora¢io amarelada da pele) ou problemas de funcionamento do figado associados ao uso de Clavulin®
BD ou de penicilina.

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

Antes de iniciaro tratamento com Clavulin® BD, seu médico deve fazeruma pesquisa cuidadosa de suas
possiveis reacdes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou outras substancias que provocam alergia
(alérgenos). Houve relatos de reagdes alérgicas graves e potencialmente fatais (incluindo reacoes
anafilaticas, reac¢oes adversas sérias na pele e dores no peito) em pacientes que receberam tratamento com
penicilina. Essas reagdes ocorrem com mais facilidade em pessoas queja apresentaramalergia a penicilina.

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

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no célon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidadevariada entre levee risco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir
colicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ird avaliar sua
condigao fisica.
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Seu médico deve fazer o monitoramento apropriado de possiveis reagdes se vocé precisar usar
anticoagulantes orais a0 mesmo tempo que Clavulin® BD. Pode ser necessario realizar alguns ajustes de
dose do anticoagulante oral. Converse com seu médico caso voce use esses medicamentos.

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

Em pacientes com problemas nos rins a dosagem de Clavulin® BD deve serajustada de acordo com o grau
de disfuncdo. Se € seu caso, consulte o médico para queele defina o ajuste corretoa fazer.

Durante a administracio de altas doses de Clavulin® BD, é recomendivel manter ingestio adequada de
liquidos para evitar cristaluria (formagao de cristais na urina), associada ao uso da amoxicilina (ver O que
fazerse alguém usaruma quantidade maior do quea indicada deste medicamento?).

Seu médico deveconsiderar a possibilidade de superinfecgdes por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfeccio, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com Clavulin® BD e
prescrevera terapia apropriada.

Efeitos sobrea capacidadede dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos adversos sobrea capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravideze Lactaciao (amamentagio)

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

Vocé pode tomar Clavulin® BD durante o periodo de amamentaciio. Nao hé efeitos nocivos conhecidos
para o bebé lactente.

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

Interacoes Medicamentosas

Conversecom seumeédico antes de iniciar o tratamento com Clavulin® BD caso vocé esteja usando algum
dos medicamentos a seguir:

O uso simultaneo de Clavulin® BD com probenecida (utilizada em associacdo com outros medicamentos
no tratamento de infecgdes) nao é recomendavel.

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

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

Clavulin® BD deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com dissulfiram, utilizado no
tratamento do alcoolismo e micofenolato demofetila, utilizado para prevencao da rejei¢do em transplantes.

Informe aoseumédico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Cuidados de Conservacio

Clavulin® BD nédo devesertomado ap6s o fim do prazo de validade descritona embalagem.

O medicamento deve ser mantido na embala gem original, em um local seco para protegé-lo da umidade e
em temperatura ambiente (entre 15°Ce 30°C).

Apenasremova o envelope para o uso do produto. Os comprimidos devem ser utilizados em até 14 dias
aposa abertura doenvelope (ver Modo de Usar, em Como devo usar este medicamento?).

Clavulin® BD comprimidos acompanha um saché de dessecante. Este ndo deve ser removido ou
consumido.

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apoés aberto, valido por 14 dias.
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Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas
Comprimidorevestido, brancoa quasebranco, com formade capsula, gravadocom uma linha de sulco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Uso oral

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Se necessario, podem ser partidos pel metade
e engolidos, mas ndomastigados.

Para reduzir o desconforto gastrintestinal (ou seja, no estdmago ou intestino), tome os comprimidos no
inicio da refei¢do.

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

Pacientes cominsuficiénciarenal (dos rins)

Para pacientes com comprometimento moderado do funcionamento do rim TFG >30 mL/min, nenhum
ajustededosagem € necessario. Para pacientes com comprometimento grave do funcionamento do rim TFG
<30 mL/min, o uso de Clavulin® BD no é recomendavel.

Pacientes cominsuficiéncia hepatica (do figado)

Quem tem problemas de figado deveusar Clavulin® BD com cautela, e 0 médico deve monitorar a fungdo
hepatica dopaciente em intervalos regulares. No momento, os dados existentes sdo insuficientes para servir
como basede recomendagio de dosagem.

A duracdo do tratamento deve serapropriada para a indicacdo e ndo se deve exceder 14 dias sem revisio
médica. O tratamento podeiniciar-se por via intravenosa e continuar com umapreparagio oral.

Siga a orientac¢io do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demaiss.
S6 nao tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea (infecgdo causada por fungo), caracterizada pela presenca de lesdes
esbranqui¢adas em boca e mucosas;
- diarreias, enjoo e vomito (essas reagdes podem ser reduzidas com o uso de Clavulin® BD no inicio
de uma refei¢do, em criangas).

Reacdesincomuns (ocorrementre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontum;
- dordecabeca;
- desconfortoabdominal;
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- aumento moderado de enzimas do figado (como AST ou ALT) erupg¢des na pele, coceira ¢
vermelhidao.

Reacdesraras (ocorremde 0,01% a 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento)
- diminuicdo reversivel de globulos brancos (células de defesa) e diminuicdo de plaquetas (células
responsaveis pela coagulacdo) do sangue;
- eritema multiforme (lesdes das mucosas e da pele).

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

- falta de globulos brancos, que pode resultar em infec¢des frequentes, como febre, calafrios,
inflamagdo da garganta outilceras naboca;

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

- destrui¢do de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago,
dores de cabeca e falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e
amarelamento da pele e/oudos olhos;

- sinaisrepentinos dealergia, tais como erupgdes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da
face, dos labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou
problemas para respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure
socorro médico o mais rapido possivel;

- dor no peito, que pode ser um sinal de uma reaco alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis;

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

- hipercinesia (presenga demovimentos exacerbados e incontrolaveis), tontura;

- efeitosrelacionados ao sistemadigestivo, como diarreia gra ve, que também pode conter sangue e
ser acompanhada decolicas abdominais;

- sua linguapode mudarde cor, ficando amarela, marrom oupreta, e dara impressao de ter pelos;

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

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupgdo cutinea, febre, glindulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia ) e enzimas
hepaticas) [Rea¢do domedicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)];

- meningite asséptica.

Outrasreacdes adversas
- trombocitopenia purpura;
- ansiedade, insOnia e confusdo mental (relatos raros);
- glossite (inflamag@o e inchago da lingua).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

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

Clavulin® BD podeser removido da circulagio por hemodialise.

Observou-sea formagdo de cristais na urina ap6s o uso da amoxicilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Liguepara 08007226001 se vocé precisar de
mais orientacgdes.

IIT) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracaode Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdoes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versdes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovacio Itens debula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0252131/13 MEDICAMENTO 0252131/13 MEDICAMENTO VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
03/04/2013 -8 NOVO - Incluséo Inicial | 03/04/2013 -8 NOVO - Incluséao 03/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
(cancelado) | de Texto de Bula— RDC (cancelado) Inicial de Texto de 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0281595/13 MEDICAMENTQ . 0281595/13 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
12/04/2013 3 NOVO - Incluséo Inicial | 12/04/2013 3 NOVO - Incluséao 12/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
de Texto de Bula— RDC Inicial de Texto de 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 - 10451 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
035225213 MEDICAMENTO 035225213 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
07/05/2013 | NOVO — Notificagdo de | 07/05/2013 | NOVO - Notificagdo 07/05/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
8. Quais os males que este 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 10451 — medicamento pode me 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0913154/13 MEDICAMENTO 0913154/13 |  MEDICAMENTO causar? VPe 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
30/10/13 NOVO - Notificagdo de 30/10/13 NOVO - Notificagdo 30/10/13 ~
-0 . -0 . 9. Interagdes VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto :
Bula RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 medicamentosas 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
III. Reacdes adversas 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
10451 — 10451 — 400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo de 05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo 05/05/2014 Nao se aplica xgse 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de

Bula— RDC 60/12

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 - 10451 —
0816440/15 MEDICAMENTO 0816440/15 MEDICAMENTO 8. Posologia e modo de usar VP e 400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd ipc x 140ml
14/09/2015 1 NOVO — Notificagdo de 14/09/2015 1 NOVO - Notificacdo 14/09/2015 6. Como devo usar este VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteracdo de Texto de de Alteragdo de Texto medicamento? 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO 10278 - 8. Posologiac modad 200 - 25, Smg S poext & v e x 70
. Posologia e modo de usar mg ,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70m
14/01/2016 ! 1637224/16 NOVO — Notificagdo de 01/12/2015 10437504/15 NI\O/I\]?]SICQMEI\ITO 06/01/2016 6. Como devo usar este vpe 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
- N - —Alteragdo de . VPS
Alteracdo de Texto de Texto de Bula medicamento? 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
Bula— RDC 60/12 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
3. Caracteristicas
farmacologicas
7. Cuidados de
10451 - 10451 — armazenamento do
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento
25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo de 25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo 25/11/2016 8. Posologia e modo de usar xgse gggmgjjzz,ggm%/ssmll ssor Ctéf V(;l e ls(g)énlltrser d(?s
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto III. Dizeres legais mg »omg/>ml po sus or ¢t fr vd trans x mi-T ser dos
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 I. Identificagdo do
medicamento
6. Como devo usar este
medicamento?
10451 — 10451 —
2581181/16 MEDICAMENTO 2581181/16 MEDICAMENTO _ 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd ipc x 140ml
09/12/2016 9 NOVO — Notificagdo de | 09/12/2016 9 NOVO - Notificagao 09/12/2016 | 8. Posologiae modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
~ 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. Interacdes P .
10500 -SUMED 10500 -SUMED medicamentosas 500mg +1%2+5i(:;02;%npf;2{ Lrijz;tpllgsf?r:r?slicenv x 21
20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 8 PgS(i;Og]?e modo de usar VPe 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
- o - o . Reagdes adversas VPS
Exigéncia Exigéncia IIL. Dizeres legais 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 — 10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 medicami:nto X?Se 400m§ + 57m§/5 mlppo ext ct fr vd inc x 70ml

NOVO — Notificacdo de

NOVO — Notificagdo

7. Cuidados de conservagao

200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 9. Reagdes adversas
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
III. Dizeres legais
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
5. Adverténcias e precaugdes 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 9. Reagbes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
196978617 MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes de VP 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
15/09/2017 4 NOVO — Notificagdo de - - - - usar este medicamento? VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteracdo de Texto de 8. Quais os males que este 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
causar? 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
2052148/17 MEDICAMENTO me(_iicamento VP 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vdinc x_70m1
01/12/2017 3 NOVO — Notificagao de - - - - 8. Posologia e modo de usar VPS 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de 9. Reagdes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
11011-RDC 73/2016 -
0937183/18 NOVO - Inclusdo de VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
27/09/2018 4 local de embalagem 27/09/2018 III. Dizeres legais VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd ipc x 70ml
secundaria do 200mg + 28,5mg/5Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
medicamento
1444 -
MEDICAMENTO
0650765/17 NOVO - . VP .
18/04/2017 4 Cancelamento de 04/12/2018 8. Posologia e modo de usar VPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 140ml
10451 — Registro da
MEDICAMENTO Apresentagdo do
27/09/2018 09375]51/ I8 | NOVO — Notificagio de Medicamento
) Alteragdo de Texto de 1317
Bula— RDC 60/12 0166220/17 MEDICAMENTO VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/01/2017 1 NOVO - Inclusdo de 31/07/2017 8. Posologia e modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Nova Apresentacdo 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Comercial
I. Identificagdo do 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — . PO .
MEDIC AMENTO medl_camento 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
27/09/2018 0937551/18 NOVO — Notificagio 27/09/2018 7. Cuidados de VP 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
-1 armazenamento do VPS 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

medicamento
5. Onde, como e por quanto

500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
tempo posso guardar este 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
medicamento? 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
vPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
6. Interacoes 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
me('iicamefltosas 250mg + 62,5mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
. 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
10451 — YP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
2581181/16 MEDICAM].ENTQ . Para qlfe. est'e medicamento VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
09/12/2016 NOVO - Notificagdo 15/10/2018 ¢ indicado?
-9 ~ . VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
de Alteragdo de Texto 2. Como este medicamento
. 500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
de Bula— RDC 60/12 funciona?
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
. 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento?
6. Como devo usar este 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
’ medicamento? 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
’ 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
10451 — 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
1087917/18 MEDICAMENTO YPS
14/11/2018 NOVO — Notificagdo de 1. Identificagdo do PN .
-0 5 . 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de medicamento Py :
- N 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 5. Adverténcias e precaugdes
7 Cuidados de 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
m&enamento do 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
odi ¢ 250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
medicamento 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes ad 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
ill elgqixz):rses 12625123 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
’ VP g VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
. . . . — VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
I. Identificagdo do
. 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
medicamento
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
24 ) di t0? 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento - 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto
i q i 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
CMPpO Posso guaraar este 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. ( 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
III. Dizeres legais
(50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + cop
10451 — vPS (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
11193 — T (40 +5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
0454216/19 MEDICAMENTO 0300133/19 MEDICAMENTO 8. Posologia e Modo de Usar VPe (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
22/05/2019 NOVO - Notificagdo de | 02/04/2019 ~ 06/05/2019 A%
-9 . 4 NOVO — Exclusgo de VPS (80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
Alteragdo de Texto de . 6. Como devo usar este
Bula— RDC 60/12 Posologia medicamento? (80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
: (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
(40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
2044964/19 10451 — VPS VP e (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
24/08/2019 0 MEDICAMENTO - - - - 9. Reagdes adversas VPS (50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml
] NOVO — Notificagdo de %4 (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes . .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragao de Texto de 8. Quais os males que este (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me (40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
causar? (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
600 mg + 42,9 mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600 mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml
(80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40 +5,7)mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans +env x 21
500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 -
1262459/20 MEDICAMENTNO ~ . VPe 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
24/04/2020 NOVO — Notificagdo de - - - - Nao se aplica P .
-4 ~ VPS 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12
VPS
I. Identificagdo do
medicamento - apresentagdes
1. Identificagdo do
medlcament_o - COMPOSIGAo (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
7. Cuidados de
to do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
am;zzrilizgzmo (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3. Posoloei dod (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
- 10s0/0g1a € Modo de usar (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
10451 — 11023 -RDC 73/2016 IIL. Dizeres legais Sor g s p il & dp P 1"00 L+ sor d
MEDICAMENTO 197867410 | - NOVO - Inclusio de VP . 2( ; fmg nbo e 03“ N ml‘“slx x 100m s ser d
. . ~ + +
27012021 | 9330028211 \0v0 - Notificagio de | 13/08/2019 | 107874191 ocal de fabricagio de | 28/12/2020 I. Identificacio do VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct ff vd trans tpal plas polf x 100ml + ser dos
-7 - -3 : . - VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
Alteragdo de Texto de medicamento de medicamento - apresentagdes
Bula— RDC 60/12 liberaci ional I Identificacio d (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
wa= tberagao convenciona medic:amzrrlltlo fag:n (())si %o (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
posi¢ (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto 500me + 125 bl al pl + 1
fempo posso guardar este mg mg comrev ct bl al plas trans + env x
. 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. . 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
1II. Dizeres legais
VPS (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70 ml + ser dos
10451 - 11023 -RDC 73/2016 L. Identificagdo do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
0467455/21 MEDICAMENTO 1978674/19 | NOVO - Inclusdo de medicamento - apresentagdes VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
04/02/2021 3 NOVO — Notificagdo de 13/08/2019 3 local de fabricagdo de | 28/12/2020 8. Posologia e modo de usar VPSe (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

medicamento de
liberagdo convencional

III. Dizeres legais
yP
1. Identificacdo do

(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
medicamento - apresentagdes (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
6. Como devo usar este
medicamento?
1II. Dizeres legais
10451 — (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
MEDICAMENTO 3 ) 3 ‘ vp (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
08/03/2022 0911796/22 NOVO — Notificagio de Naq se Naq se Nio se aplica Naq se 8. Qua_ls os males que este VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3 Alteragio de Texto de aplica aplica aplica medicamento pode me (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 causar? (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
VPS (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
5. Adverténcias ¢ precangbes (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
10451 — 111 Dizeres legais (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
MEDICAMENTO (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
18/05/2022 Nao se NOVO — Notificagio de Nio se Nao se Nio se aplica Nao se VP VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
aplica aplica aplica aplica VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
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LEIAATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIARO TRATAMENTO.

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

APRESENTACAO

Clavulin® BD popara suspensdo oral é apresentado em embalagens com frascos de 70 mL (200 mg+28,5
mg/5 mL e 400 mg+ 57 mg/5 mL) ou 140 mL (400 mg+ 57 mg/5 mL) acompanhados de 1 seringa
dosadora.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cadadose de 5 mL de Clavulin® BD suspensio oral200 mg+28,5 mg/5 mL contém:

amoxicilina (equivalentea 230,00 mgde amoxicilina tri-hidratada) ...........cooveeeirnrnninnrreee 200 mg
acido clavulanico (equivalente a 33,92 mgde clavulanato de potassio) ..........cceevrvveereririereeeriereennns 28,5 mg
veiculo” QoS-D e werrerereeeeeesee e s st s s seneassenee s eraenen 5 mL

Cadadose de 5 mL de Clavulin® BD suspensio oral 400 mg+57 mg/5 mL contém:

amoxicilina (equivalentea 460,00 mg de amoxicilina tri-hidratada) ..........cccoceoeeveeiennnrinreeens 400 mg
acido clavulanico (equivalente a 67,83 mgde clavulanato de potadssio) .......oeeevererererererererinerererererenenns 57 mg
veiculo® QoS.P cvrreeereeseeeeeeee s s s eraesaes aeeaees eraeen eesssas eeaeeane e 5 mL

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

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clavulin® BD 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 MEDICAMENTOFUNCIONA?

Clavulin® BD é um antibiético que age eliminando as bactérias que causam infecgdes. O medicamento
contém duas diferentes substincias ativas denominadas amoxicilina e acido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O clavulanato podeajudarna protecio da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clavulin® BD nio é indicado para pacientes com alergia a betalactimicos, como penicilinas e
cefalosporinas.

Clavulin®BD nio ¢ indicado para pacientes que ja tiveram ictericia (acamulo de bilirrubina, que causa
colorag¢do amarelada na pele e nos olhos) e/ou problemas de funcionamento do figado associados ao uso de
Clavulin® BD oude penicilinas.

4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Antes de iniciar o tratamento com Clavulin® BD, seumédico deve fazer umapesquisa cuidadosa para saber
se vocé tem oujateve reacdes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou a outras substancias causadoras de
alergia (alérgenos). Houve casos de reagdes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reagoes
anafilaticas, reacoes adversas sérias na pele e dores no peito) em pacientes sob tratamento com penicilina.
Essasreacdesocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.

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

Foirelatada colite pseudomembranosa (inflamacdono célon) com o uso de antibidticos, que pode vanar de
gravidade leve atérisco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir colicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seumédico ira avaliar sua condigao fisica.
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O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescricdo de anticoagulantes orais ao mesmo
tempo que Clavulin® BD. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem ser necessarios.
Converse com seu médico caso voce esteja usando esses medicamentos.

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

Para os que tém problemas nosrins, é necessario ajustara dosagem de Clavulin® BD de acordo com o grau
da disfunc¢do. O médico sabera o ajuste corretoa ser feito para cada caso.

Durantea administragio dealtas doses de Clavulin® BD, é recomendavel que vocé tome grande quantidade
de liquidos para evitar cristaluria (formagao de cristais na urina), relacionada aouso da amoxicilina (ver O
que fazerse alguém usaruma quantidade maior do quea indicada destemedicamento?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfecgdes por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfecgio, ele podera recomendar a descontinuagio do tratamento com Clavulin® BD e
prescrevera terapia apropriada.

Clavulin® BD em suspensdo contém 12,5mgde aspartame pordose de 5 mL. Como o aspartamo ¢ fonte
de fenilalanina, vocé deve usar este medicamento com cautela caso tenha fenilcetonuria (doenga hereditaria
que pode causar graves problemas neurologicos e de pele).

Atencao fenilcetontricos: contém fenilalanina.

Efeitos sobrea capacidadede dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos adversos sobrea capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravideze Lactacio (amamentagio)

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

Vocé pode tomar Clavulin® BD durante o periodo de amamentagio. Nao hé efeitos nocivos conhecidos
para o bebé lactente.

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

Interacoes Medicamentosas

Conversecom seumédico antes de iniciar o tratamento com Clavulin® BD caso vocé esteja usando algum
dos medicamentos a seguir:

Nio se recomenda o uso simultineo de Clavulin® BD e de probenecida (utilizada em associagio com outros
medicamentos no tratamento deinfecgdes).

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

Como ocorre com outros antibidticos, Clavulin® BD pode afetar a flora intestinal, causando menor
reabsorcio de estrogenos, e reduzir a eficacia de anticoncepcionais orais combinados (medicamentos
utilizados para evitara gravidez).

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

Clavulin® BD deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com dissulfiram, utilizado no
tratamento do alcoolismo e micofenolato demofetila, utilizado para prevengao da rejeicao em transplantes.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Cuidados de Conservacgao
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Clavulin® BD ndo devesertomado ap6s o fim do prazo de validade descrito na embalagem. Este deve ser
armazenado em sua embalagem original,em um localseco pama protegé-lo da umidade e em temperatura
ambiente, entre 15°Ce 30°C.

Numero delote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A suspensio 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). Nao 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.

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

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
P6 seco de corbranca a quasebranca para reconstituicdo em 4 gua para formar uma suspensio de cor quase
branca comodorde frutas mistas.

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 parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar
Uso oral
Para preparara suspensio, leia atentamenteas instrugdes para reconstituicdo apresentadas abaixo.

Agite a suspensao antes de usa-la.

Clavulin® BD ¢ embalado em frascos de vidro com uma tampa de plastico resistente a criangas com um
selo removivel de papel aluminio no frasco contendo o p6 para reconstituicdo. A marca para reconstituigdo
esta indicada no rétulo do frasco. Clavulin® BD acompanha uma seringa dosadora para medira dosagem
correta.

Verifique se o selo removivel de papelaluminio do frasco esté intacto antes do uso.

Para o uso, o p6 deve serreconstituido para formagio de umasuspensao oral conforme detalhado a seguir.
O volume de agua necessario para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rétulo esta
detalhado abaixo:

- Clavulin® BD suspensdooral200mg+28,5 mg/5mL:

Volume de Agua a ser adicionado Volume final da suspensiaooral
para reconstituicido (mL) reconstituida (mL)
64 70

- Clavulin® BD suspensdooral400mg+57 mg/5 mL:

Volume de 4gua a ser adicionado Volume final da suspensio oral
para reconstitui¢io (mL) reconstituida (mL)
62 70
124 140

Instrucdes para reconstitui¢io
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1) Agite o frascopara soltaro po.

2) Remova a tampa do frasco

3) Removao selo de papelaluminio.

4. Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) até atingir a marca indicadano rétulo do frasco.
Recoloque a tampa e agite bem até que o p6 se misture totalmente com a agua. Espere a espuma baixare
veja se a suspensao atingiu realmente a marca indicada no frasco. Se ndo atingir exatamente a marca,
adicionemais agua filtrada (em temperatura ambiente) até chegaraonivel certo. Agite novamente e espere
até que o produto (sem espuma) atinja a marca indicada no frasco. Repita a operacdo quantas vezes for
necessario até que o produto atinja o nivel correto.

5. Guardena geladeira e agite sempre antes de usar. Depois de reconstituida, a suspensdo deve serusada
em 7 dias.

Instrugdes para o uso da seringa

1) Agite muito bem a suspensdo do frasco antes de cada dose.

2) Remova o adaptador da seringa. Segure o frasco com firmeza e insira o
adaptadorno gargalo do frasco (o adaptador deve permanecerno lugar).

3) Encaixe a seringa no adaptador, garantindo que a mesma esteja segura.

A

£

- 4) Inverta o frasco segurando a seringa encaixada e retire a dose necessaria conforme
indicadopelo seu médico.
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5) Coloque o frascona posi¢cdo vertical e remova a seringa.

\ 6)Para administrar a dose, coloque cuidadosamente a ponta da sermga nabocae empure
lentamente o émbolo da seringa (repita os passos 3,4, 5 e 6 se mais de uma seringa for necessaria para
administrara dose).

7) Enxague bema seringa em agua limpa. Deixe a seringa secar completamente antes do

8) Recoloquea tampa do frasco.

9) Lembre-se de manté-lo na geladeira pelo periodo maximode sete dias, de agitar o frasco e de retirar o
arda seringa toda vez queuma dose for administrada. Apds sete dias, o produto deve ser descartado.

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARACAO/ADMINISTRACAO OU PARA OBTER MAIS
INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM O SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR (SAC) ATRAVES DO 0800 70122 33.

Agite a suspensio antes de usa-la.

Posologia

A dosagemdepende daidade, peso e fungaorenal do paciente e da gravidade da infecgdo. Seu médico id
decidirquala dosagem correta para voce.

Para reduzir desconfortos no estémago ouno intestino, tome este medicamentono inicio da refeicao.

O tratamento ndo deve serestendido pormais de 14 dias sema revisio domédico.

Clavulin®BD p6 para suspensio oral é apresentado em frascos que contém uma seringa dosadora. Para a
preparacaodas suspensdes, ver Modo de Usar, acima.

A dose usual didria usualmenterecomendada ¢é:

- Dosebaixa: 25/3,6 a 45/6,4 mg/kg/dia divididos em duas doses para infecgdes leves e moderadas.
-Dosealta: 45/6,4a 70/10 mg/kg/dia divididos em duas doses para tratamento de infecgdes mais graves.
Nao ha dados clinicos disponiveis em doses acimade 45/6,4 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.

Nao hé dados clinicoscom Clavulin® BD suspensdo oral200mg+28,5 mg/5mLe400mg+57 mg5mL
para recomendar uma posologia para criangas com menos de 2 meses de idade.

Insuficiénciarenal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (taxa de filtracao glomerular (TFG)>30 mL/min),
nenhum ajuste de dosagem € necessario. Para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG <30 mL/min),
Clavulin® BDnio é recomendavel.
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Insuficiéncia hepatica (do figado)

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

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demaiss.
S6 nao tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reaciio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia (em
adultos).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- candidiase mucocutinea (infec¢do causada por fungo, caracterizada pela presenga de lesdes
esbranqui¢adas em boca e mucosas);

- enjoo e vomito (podem ser reduzidos tomando-se Clavulin® BD no inicio de uma refeigio, em adultos)
- diarreia (em criangas).

Reacdesincomuns (ocorrementre 0,1 % e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tonturma;
- dordecabeca;
- desconforto abdominal;
- aumentomoderado de enzimas do figando (como AST e ALT);
- erupgdesnapele,coceira e vermelhiddo.

Reacdesraras (ocorrementre 0,01% e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento)
- falta de globulos brancos, que pode resultar em infec¢des frequentes, como febre, calafrios,
inflamagao da garganta outllceras 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).

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

- alterac¢do da coagulagdo (tempo de sangramento e tempo de protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- diminui¢do ou auséncia reversivel de granulocitos (células de defesa), que pode resultar em
infecgodes frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou tilceras na boca;

- destrui¢do de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago,
dores de cabeca e falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e
amarelamento da pele e/oudos olhos;

- sinaisrepentinos dealergia, tais como erupgdes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da
face, dos labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou
problemas para respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure
socorro médico o mais rapido possivel;

- dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacio alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis;

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

- hipercinesia (presenca demovimentos exacerbados e incontrolaveis), tontura;

- efeitosrelacionados ao sistemadigestivo, como diarreia grave, que também pode conter sangue e
ser acompanhada decolicas abdominais;
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- -descoloragdosuperficial dos dentes (relatos muito raros em criangas); uma boa higiene oral pode
ajudara prevenir o problema, que normalmente é removido pela escovagio;

- sua linguapode mudarde cor, ficando amarela, marrom oupreta, e dara impressdo de terpelos;

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

- sintomassemelhantes aos da gripe com erupgdo cutinea, febre, glindulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia ) € enzimas
hepaticas) [Reagdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)]

- meningite asséptica.

Outrasreacdes adversas
- trombocitopenia purpura;
- ansiedade, insonia e confusdo mental (relatos raros);
- glossite (inflamacgdoe inchago da lingua).

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

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

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

Clavulin® BD pode serremovido da circulagio por hemodialise.

Observou-sea formagao de cristais na urina relacionada aouso de amoxicilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagemou bula do medicamento se possivel. Ligue para 08007226001 se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Historico de Alteracaode Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdoes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versdes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovacio Itens debula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0252131/13 MEDICAMENTO 0252131/13 MEDICAMENTO VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
03/04/2013 -8 NOVO - Incluséo Inicial | 03/04/2013 -8 NOVO - Incluséao 03/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
(cancelado) | de Texto de Bula— RDC (cancelado) Inicial de Texto de 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0281595/13 MEDICAMENTQ . 0281595/13 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
12/04/2013 3 NOVO - Incluséo Inicial | 12/04/2013 3 NOVO - Incluséao 12/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
de Texto de Bula— RDC Inicial de Texto de 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 - 10451 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
035225213 MEDICAMENTO 035225213 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
07/05/2013 | NOVO — Notificagdo de | 07/05/2013 | NOVO - Notificagdo 07/05/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
8. Quais os males que este 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 10451 — medicamento pode me 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0913154/13 MEDICAMENTO 0913154/13 |  MEDICAMENTO causar? VPe 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
30/10/13 NOVO - Notificagdo de 30/10/13 NOVO - Notificagdo 30/10/13 ~
-0 . -0 . 9. Interagdes VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto :
Bula RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 medicamentosas 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
III. Reacdes adversas 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
10451 — 10451 — 400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo de 05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo 05/05/2014 Nao se aplica xgse 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de

Bula— RDC 60/12

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 - 10451 —
0816440/15 MEDICAMENTO 0816440/15 MEDICAMENTO 8. Posologia e modo de usar VP e 400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd ipc x 140ml
14/09/2015 1 NOVO — Notificagdo de 14/09/2015 1 NOVO - Notificacdo 14/09/2015 6. Como devo usar este VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteracdo de Texto de de Alteragdo de Texto medicamento? 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO 10278 - 8. Posologiac modad 200 - 25, Smg S poext & v e x 70
. Posologia e modo de usar mg ,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70m
14/01/2016 ! 1637224/16 NOVO — Notificagdo de 01/12/2015 10437504/15 NI\O/I\]?]SICQMEI\ITO 06/01/2016 6. Como devo usar este vpe 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
- N - —Alteragdo de . VPS
Alteracdo de Texto de Texto de Bula medicamento? 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
Bula— RDC 60/12 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
3. Caracteristicas
farmacologicas
7. Cuidados de
10451 - 10451 — armazenamento do
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento
25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo de 25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo 25/11/2016 8. Posologia e modo de usar xgse gggmgjjzz,ggm%/ssmll ssor Ctéf V(;l e ls(g)énlltrser d(?s
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto III. Dizeres legais mg »omg/>ml po sus or ¢t fr vd trans x mi-T ser dos
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 I. Identificagdo do
medicamento
6. Como devo usar este
medicamento?
10451 — 10451 —
2581181/16 MEDICAMENTO 2581181/16 MEDICAMENTO _ 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd ipc x 140ml
09/12/2016 9 NOVO — Notificagdo de | 09/12/2016 9 NOVO - Notificagao 09/12/2016 | 8. Posologiae modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
~ 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. Interacdes P .
10500 -SUMED 10500 -SUMED medicamentosas 500mg +1%2+5i(:;02;%npf;2{ Lrijz;tpllgsf?r:r?slicenv x 21
20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 8 PgS(i;Og]?e modo de usar VPe 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
- o - o . Reagdes adversas VPS
Exigéncia Exigéncia IIL. Dizeres legais 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 — 10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 medicami:nto X?Se 400m§ + 57m§/5 mlppo ext ct fr vd inc x 70ml

NOVO — Notificacdo de

NOVO — Notificagdo

7. Cuidados de conservagao

200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 9. Reagdes adversas
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
III. Dizeres legais
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
5. Adverténcias e precaugdes 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 9. Reagbes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
196978617 MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes de VP 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
15/09/2017 4 NOVO — Notificagdo de - - - - usar este medicamento? VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteracdo de Texto de 8. Quais os males que este 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
causar? 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
2052148/17 MEDICAMENTO me(_iicamento VP 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vdinc x_70m1
01/12/2017 3 NOVO — Notificagao de - - - - 8. Posologia e modo de usar VPS 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de 9. Reagdes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
11011-RDC 73/2016 -
0937183/18 NOVO - Inclusdo de VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
27/09/2018 4 local de embalagem 27/09/2018 III. Dizeres legais VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd ipc x 70ml
secundaria do 200mg + 28,5mg/5Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
medicamento
1444 -
MEDICAMENTO
0650765/17 NOVO - . VP .
18/04/2017 4 Cancelamento de 04/12/2018 8. Posologia e modo de usar VPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 140ml
10451 — Registro da
MEDICAMENTO Apresentagdo do
27/09/2018 09375]51/ I8 | NOVO — Notificagio de Medicamento
) Alteragdo de Texto de 1317
Bula— RDC 60/12 0166220/17 MEDICAMENTO VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/01/2017 1 NOVO - Inclusdo de 31/07/2017 8. Posologia e modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Nova Apresentacdo 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Comercial
I. Identificagdo do 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — . PO .
MEDIC AMENTO medl_camento 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
27/09/2018 0937551/18 NOVO — Notificagio 27/09/2018 7. Cuidados de VP 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
-1 armazenamento do VPS 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

medicamento
5. Onde, como e por quanto

500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
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Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
tempo posso guardar este 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
medicamento? 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
vPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
6. Interacoes 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
me('iicamefltosas 250mg + 62,5mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
. 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
10451 — YP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
2581181/16 MEDICAM].ENTQ . Para qlfe. est'e medicamento VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
09/12/2016 NOVO - Notificagdo 15/10/2018 ¢ indicado?
-9 ~ . VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
de Alteragdo de Texto 2. Como este medicamento
. 500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
de Bula— RDC 60/12 funciona?
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
. 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento?
6. Como devo usar este 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
’ medicamento? 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
’ 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
10451 — 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
1087917/18 MEDICAMENTO YPS
14/11/2018 NOVO — Notificagdo de 1. Identificagdo do PN .
-0 5 . 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de medicamento Py :
- N 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 5. Adverténcias e precaugdes
7 Cuidados de 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
m&enamento do 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
odi ¢ 250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
medicamento 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes ad 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
ill elgqixz):rses 12625123 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
’ VP g VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
. . . . — VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
I. Identificagdo do
. 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
medicamento
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
24 ) di t0? 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento - 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto
i q i 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
CMPpO Posso guaraar este 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. ( 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
III. Dizeres legais
(50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + cop
10451 — vPS (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
11193 — T (40 +5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
0454216/19 MEDICAMENTO 0300133/19 MEDICAMENTO 8. Posologia e Modo de Usar VPe (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
22/05/2019 NOVO - Notificagdo de | 02/04/2019 ~ 06/05/2019 A%
-9 . 4 NOVO — Exclusgo de VPS (80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
Alteragdo de Texto de . 6. Como devo usar este
Bula— RDC 60/12 Posologia medicamento? (80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
: (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
(40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
2044964/19 10451 — VPS VP e (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
24/08/2019 0 MEDICAMENTO - - - - 9. Reagdes adversas VPS (50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml
] NOVO — Notificagdo de %4 (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
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Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes . .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragao de Texto de 8. Quais os males que este (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me (40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
causar? (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
600 mg + 42,9 mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600 mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml
(80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40 +5,7)mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans +env x 21
500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 -
1262459/20 MEDICAMENTNO ~ . VPe 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
24/04/2020 NOVO — Notificagdo de - - - - Nao se aplica P .
-4 ~ VPS 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12
VPS
I. Identificagdo do
medicamento - apresentagdes
1. Identificagdo do
medlcament_o - COMPOSIGAo (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
7. Cuidados de
to do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
am;zzrilizgzmo (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3. Posoloei dod (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
- 10s0/0g1a € Modo de usar (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
10451 — 11023 -RDC 73/2016 IIL. Dizeres legais Sor g s p il & dp P 1"00 L+ sor d
MEDICAMENTO 197867410 | - NOVO - Inclusio de VP . 2( ; fmg nbo e 03“ N ml‘“slx x 100m s ser d
. . ~ + +
27012021 | 9330028211 \0v0 - Notificagio de | 13/08/2019 | 107874191 ocal de fabricagio de | 28/12/2020 I. Identificacio do VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct ff vd trans tpal plas polf x 100ml + ser dos
-7 - -3 : . - VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
Alteragdo de Texto de medicamento de medicamento - apresentagdes
Bula— RDC 60/12 liberaci ional I Identificacio d (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
wa= tberagao convenciona medic:amzrrlltlo fag:n (())si %o (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
posi¢ (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto 500me + 125 bl al pl + 1
fempo posso guardar este mg mg comrev ct bl al plas trans + env x
. 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. . 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
1II. Dizeres legais
VPS (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70 ml + ser dos
10451 - 11023 -RDC 73/2016 L. Identificagdo do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
0467455/21 MEDICAMENTO 1978674/19 | NOVO - Inclusdo de medicamento - apresentagdes VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
04/02/2021 3 NOVO — Notificagdo de 13/08/2019 3 local de fabricagdo de | 28/12/2020 8. Posologia e modo de usar VPSe (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

medicamento de
liberagdo convencional

III. Dizeres legais
yP
1. Identificacdo do

(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
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Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
medicamento - apresentagdes (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
6. Como devo usar este
medicamento?
1II. Dizeres legais
10451 — (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
MEDICAMENTO 3 ) 3 ‘ vp (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
08/03/2022 0911796/22 NOVO — Notificagio de Naq se Naq se Nio se aplica Naq se 8. Qua_ls os males que este VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3 Alteragio de Texto de aplica aplica aplica medicamento pode me (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 causar? (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
VPS (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
5. Adverténcias ¢ precangbes (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
10451 — 111 Dizeres legais (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
MEDICAMENTO (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
18/05/2022 Nao se NOVO — Notificagio de Nio se Nao se Nio se aplica Nao se VP VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
aplica aplica aplica aplica VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
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LEIAESTABULAATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

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

APRESENTACOES
Clavulin® comprimidos revestidos, contendo 500 mg de amoxicilina e 125 mg de 4cido clavulanico, é
apresentado em embalagens com 21 e 30 unidades.

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

COMPOSICAO

Cada comprimidorevestido contém:

amoxicilina (equivalente a 575,00 mgde amoxicilina tri-hidratada) ............ccco....... 500mg

acido clavulanico (equivalente a 148,75 mgde clavulanato de potdssio) .................. 125mg
EXCIPICNEES™ (LS.P. 1evrirrereeiririereiristeteeetsseteestsseseesessess sesesess steseses seesessn sesesess sesssses ssesens 1 comprimido

* Excipientes: estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, silica coloidal hidrofébica, celulose
microcristalina, didxido detitanio, hipromelose, macrogol e dimeticona.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Clavulin® é um antibidticousado em adultos e criangas indicado para tratamento de infecgcdes em diferentes
partes do corpo quesa o causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Clavulin® é um antibiotico que age eliminando as bactérias que causam infecgdes. O medicamento contém
duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e 4 cido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O clavulanato podeajudarna protecio da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clavulin® é contraindicado para pacientes que apresentam reagdes alérgicas e hipersensibilidade as
penicilinas, além de disfun¢do do figado ou ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) associadas aouso de
Clavulin® ou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com Clavulin®, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para avaliar se
vocétem oujatevealgumareacdoalérgica a outros antibidticos, comopenicilinas e cefalosporinas, ou a
outras substancias que provocam alergia (alérgenos).

Ha relatos de reacdes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindoreagdes adversas sérias anafila ticas
da pele e dores no peito) em pacientes que recebem tratamento com derivados de penicilina. Essas reacdes
ocorrem com maior facilidade nas pessoas queja apresentaram alergia a penicilina e/oua miltiplos alérgenos.
Caso hajaumareagoalérgica, vocé deve interromper o tratamento com Clavulin®, e seu médico vai entdo
determinar a melhor terapia para seu caso.

Caso vocg apresente uma reaco alérgica grave, seu médicopoderecorrera umtratamento de emergéncia
com epinefrina e recomendar o uso de oxigénio e de esteroides intravenosos (aplicados na veia), além de
assisténcia respiratoria, inclusive intubagdo, se necessario.

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca causadora de febre, mal-estar e outros sintomas), converse com
seu médico antes do tratamento com Clavulin®. Se for o caso, este medicamento deveserevitado devido a
possibilidade de ocorrerem erupg¢des da pele.
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O uso prolongado de Clavulin® também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de alguns
germes nd o sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag¢ao no célon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidadevariada entreleve e risco a vida. Se vocéapresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir
colicas abdominais, o tratamento deveser interrompido imediatamente e seu médico ird avaliarsua condi¢do
fisica.

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

Caso vocg apresente alguma alteracdo das fungdes do figado oudosrins, conversecom seu médico antes de
iniciar o tratamento com Clavulin®.

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

Seumédico deve considerara possibilidade de superinfecgdes por fungos oubactérias duranteo tra tamento.
Se ocorrer superinfecgdo, ele podera recomendar a descontinuagdio do tratamento com Clavulin® e prescrever
a terapia apropriada.

Clavulin® em comprimidos ndo contém sacarose, tartrazina ou quaisquer outros corantes a zo.

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

Gravideze Lactacao (amamentagio)

Caso vocé fique gravida durante oulogo apos o tratamento com Clavulin®, suspenda a medicagao e fale
imediatamente com seu médico.

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

Lactacao
Vocé pode tomar Clavulin® durante o periodo delactagdo.

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

Interacdes Medicamentosas

Conversecom seu médico antesde iniciar o tratamento com Clavulin® caso vocé estejausando algum dos
seguintes medicamentos:

- probenecida, utilizadaem associagdo com outros medicamentos no tratamento de infecgdes;

- alopurinol, utilizadono tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitara gravidez;

- dissulfiram, utilizadono tratamento do alcoolismo;

- anticoagulantes, como acenocumarol e varfarina, devidoaomaiorrisco de sangramento;

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevengio da rejei¢do em transplantes.

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso parasua saude.

5. ONDE,COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de Conservaciao

Clavulin®n8odeve sertomado apds o fim do prazo de validade descrito na embalagem. Este deve ser
armazenado em sua embalagem original,em um local seco para protegé-lo daumidade e em temperatura
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ambiente (entre 15°Ce 30°C). Apenas remova o envelope para o usodo produto. Os comprimidos devemser
utilizados em até 14 dias apds a abertura do envelope (ver Modo de Usar, em Como devo usar este

medicamento?).
Clavulin® comprimidos acompanha um saché de dessecante. Este ndo deveserremovido ou consumido.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apoés aberto, valido por 14 dias.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Comprimido oval com revestimento de corbranca a quase branca, gravado com ‘AC’ e uma linha desulo em
lado e planono outrolado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Clavulin® destina-se apenas para uso oral.

Modo de Usar

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

Para reduzir desconfortos no estémago ouno intestino, tome este medicamentono inicio da refeigo.
O tratamento ndo deve ser estendido pormais de 14 dias sem a revisio domédico.

Posologia paratratamento de infeccdes

Tabela posolégica de Clavulin®

Idade Apresentacio Dosagem

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

* A dose didriausualrecomendada € de 25 mg**/kg, dividida pormeio da administraciode 8 em & horas.
Nos casos de infecgdes graves, a posologia deve seraumentada, a critério de seu médico, até¢ 50 mg/kg/dia,
dose dividida pormeio da administracio de 8 em 8 horas.

** Cadadosede 25 mgde Clavulin® fornece 20mg de amoxicilinae 5 mgde acido clavulanico.

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

Posologia parainsuficiéncia renal (dos rins)
Adultos

Insuficiéncialeve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

1 comprimido de 500mg+ 125 mg | Os comprimidos de 500mg—+125

Sem alteragdes de dosagem de 12 em 12 horas mgnao sdorecomendados

Criancas

Insuficiéncialeve Insuficiénciamoderada Insuficiéncia grave

18,75 mg*/kgduas vezesaodia

S It Sesded (de 12 em 12 horas) 18,75 mg*/kgem dose unica diaria
e ajtetagoes e dosagem (méximode duasdosesde 625mg | (madximode 625mg)
aodia)

* Cadadosede 18,75 mgde Clavulin® fornece 15 mgde amoxicilinae 3,75 mg de 4cido clavulanico.

Posologia parainsuficiéncia hepéatica (do figado)
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O tratamento deveser cauteloso, e o médico vaiavaliarregularmente a fungdo de seu figado.
A posologia deve seraumentada, de acordo com as instrugoes domédico, em casos de infecgdo grave.
Deve-se administrar, no casode criancas que pesam40 kg ou mais, a posologia para adultos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndodeve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVOFAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario nommal das demais. S6
ndo tomeduas doses com intervalomenor que 4 horas.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

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

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

- nauseae vomitos (em adultos)*;

- diarreia, nausea e vomitos (em criangas)*;

- vaginite (inflamagiona vagina).

Reacdesincomuns (ocorrementre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura;

- dordecabega;

- indigestdo;

- aumentoem algumas enzimas do figado**;

- erupgdesnapele, coceira e vermelhidao.

Reacdesraras (ocorremde 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- diminui¢do de globulos brancos, que pode resultar em infec¢des frequentes, como febre, calafrios,
inflamagao da garganta outllceras na boca;

- baixacontagemde plaquetas, quepode resultarem sangramentoou hematomas (manchas roxas que
surgem com mais facilidade que o normal);

- eritema multiforme (lesdes das mucosas e da pele).

Reacdes 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);

- diminuig@oou auséncia reversivel de granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou Glceras na boca;

- destruicdode globulos vermelhos e consequentemente anemia, quepode resultarem cansago, dores de
cabeca e falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele
e/oudosolhos;

- sinaisrepentinos de alergia, tais como erupg¢des da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face,
doslabios, da lingua ou deoutras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para
respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais rapido
possivel;

- dorno peito, que podeserum sinal de uma reacio alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
Kounis;

- convulsdes podem ocorrer em pacientes com funcio renal prejudicada ou que estejamrecebendo doses
altas do medicamento;
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- hipercinesia (presenga demovimentos exacerbados € incontrolaveis), tontura;

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave (aumento exagerado do numero de
evacuacoes com fezes liquidas), que também pode conter sangue e ser acompanhada de colicas
abdominais;

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom oupreta, e dara impressao de ter pelos;

- efeitosrelacionados ao figado;esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite,
sensacao geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina. As
reacoes relacionadas ao figadopodem ocorreraté dois meses apos o inicio do tratamento;

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

- doenga dosrins,com problemas de mic¢ao, possivelmente dolorosa e com a presenga de sangue;

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupgio cutanea, febre, gldndulas inchadas e resultados anormais
de exames desangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia ) € enzimas hepaticas [Reagio
do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)]

- meningite asséptica.

Outrasreacgdes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insonia e confusio mental (relatos raros);
- glossite (inflamagdo e inchago da lingua).

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

* A nausea esta quase geralmenteligada a altas dosagens orais. Vocé€ podereduziras reacoes gastrintestinais
tomando a dose do medicamento no inicio das refei¢oes.

** Houve relatos dereagdes hepaticas (do figado), principalmente em homens idosos, que podem estar
relacionadas a tratamentos prolongados. Esse tipo de reacdo ¢ muitoraroem criangas.

Criangas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo depois, mas
em certos casos sO se manifestam varias semanas apos o término e se resolvem com facilidade. As reacdes
hepaticas podem ser graves, mas raramente sdo fatais. Os casos de morte ocorreram quase sempre entre
pacientes que sofriam de outra doenga grave ou que usavamoutros medicamentos conhecidos por causar
efeitos hepaticos indesejaveis.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

Pode ocorrertambém o aparecimento decristais nosrins, causados pela amoxicilina, com risco de faléncia
renal.

A amoxicilina pode serremovida da circulagdo sanguinea por hemodialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para08007226001se vocéprecisar de mais
orientacoes

I1I) DIZERES LEGAIS

MS:1.0107.0076
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Historico de Alteracaode Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdoes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versdes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovacio Itens debula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0252131/13 MEDICAMENTO 0252131/13 MEDICAMENTO VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
03/04/2013 -8 NOVO - Incluséo Inicial | 03/04/2013 -8 NOVO - Incluséao 03/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
(cancelado) | de Texto de Bula— RDC (cancelado) Inicial de Texto de 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0281595/13 MEDICAMENTQ . 0281595/13 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
12/04/2013 3 NOVO - Incluséo Inicial | 12/04/2013 3 NOVO - Incluséao 12/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
de Texto de Bula— RDC Inicial de Texto de 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 - 10451 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
035225213 MEDICAMENTO 035225213 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
07/05/2013 | NOVO — Notificagdo de | 07/05/2013 | NOVO - Notificagdo 07/05/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
8. Quais os males que este 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 10451 — medicamento pode me 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0913154/13 MEDICAMENTO 0913154/13 |  MEDICAMENTO causar? VPe 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
30/10/13 NOVO - Notificagdo de 30/10/13 NOVO - Notificagdo 30/10/13 ~
-0 . -0 . 9. Interagdes VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto :
Bula RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 medicamentosas 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
III. Reacdes adversas 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
10451 — 10451 — 400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo de 05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo 05/05/2014 Nao se aplica xgse 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de

Bula— RDC 60/12

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 - 10451 —
0816440/15 MEDICAMENTO 0816440/15 MEDICAMENTO 8. Posologia e modo de usar VP e 400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd ipc x 140ml
14/09/2015 1 NOVO — Notificagdo de 14/09/2015 1 NOVO - Notificacdo 14/09/2015 6. Como devo usar este VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteracdo de Texto de de Alteragdo de Texto medicamento? 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO 10278 - 8. Posologiac modad 200 - 25, Smg S poext & v e x 70
. Posologia e modo de usar mg ,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70m
14/01/2016 ! 1637224/16 NOVO — Notificagdo de 01/12/2015 10437504/15 NI\O/I\]?]SICQMEI\ITO 06/01/2016 6. Como devo usar este vpe 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
- N - —Alteragdo de . VPS
Alteracdo de Texto de Texto de Bula medicamento? 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
Bula— RDC 60/12 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
3. Caracteristicas
farmacologicas
7. Cuidados de
10451 - 10451 — armazenamento do
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento
25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo de 25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo 25/11/2016 8. Posologia e modo de usar xgse gggmgjjzz,ggm%/ssmll ssor Ctéf V(;l e ls(g)énlltrser d(?s
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto III. Dizeres legais mg »omg/>ml po sus or ¢t fr vd trans x mi-T ser dos
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 I. Identificagdo do
medicamento
6. Como devo usar este
medicamento?
10451 — 10451 —
2581181/16 MEDICAMENTO 2581181/16 MEDICAMENTO _ 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd ipc x 140ml
09/12/2016 9 NOVO — Notificagdo de | 09/12/2016 9 NOVO - Notificagao 09/12/2016 | 8. Posologiae modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
~ 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. Interacdes P .
10500 -SUMED 10500 -SUMED medicamentosas 500mg +1%2+5i(:;02;%npf;2{ Lrijz;tpllgsf?r:r?slicenv x 21
20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 8 PgS(i;Og]?e modo de usar VPe 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
- o - o . Reagdes adversas VPS
Exigéncia Exigéncia IIL. Dizeres legais 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 — 10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 medicami:nto X?Se 400m§ + 57m§/5 mlppo ext ct fr vd inc x 70ml

NOVO — Notificacdo de

NOVO — Notificagdo

7. Cuidados de conservagao

200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 9. Reagdes adversas
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
III. Dizeres legais
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
5. Adverténcias e precaugdes 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 9. Reagbes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
196978617 MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes de VP 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
15/09/2017 4 NOVO — Notificagdo de - - - - usar este medicamento? VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteracdo de Texto de 8. Quais os males que este 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
causar? 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
2052148/17 MEDICAMENTO me(_iicamento VP 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vdinc x_70m1
01/12/2017 3 NOVO — Notificagao de - - - - 8. Posologia e modo de usar VPS 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de 9. Reagdes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
11011-RDC 73/2016 -
0937183/18 NOVO - Inclusdo de VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
27/09/2018 4 local de embalagem 27/09/2018 III. Dizeres legais VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd ipc x 70ml
secundaria do 200mg + 28,5mg/5Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
medicamento
1444 -
MEDICAMENTO
0650765/17 NOVO - . VP .
18/04/2017 4 Cancelamento de 04/12/2018 8. Posologia e modo de usar VPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 140ml
10451 — Registro da
MEDICAMENTO Apresentagdo do
27/09/2018 09375]51/ I8 | NOVO — Notificagio de Medicamento
) Alteragdo de Texto de 1317
Bula— RDC 60/12 0166220/17 MEDICAMENTO VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/01/2017 1 NOVO - Inclusdo de 31/07/2017 8. Posologia e modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Nova Apresentacdo 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Comercial
I. Identificagdo do 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — . PO .
MEDIC AMENTO medl_camento 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
27/09/2018 0937551/18 NOVO — Notificagio 27/09/2018 7. Cuidados de VP 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
-1 armazenamento do VPS 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

medicamento
5. Onde, como e por quanto

500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
tempo posso guardar este 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
medicamento? 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
vPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
6. Interacoes 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
me('iicamefltosas 250mg + 62,5mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
. 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
10451 — YP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
2581181/16 MEDICAM].ENTQ . Para qlfe. est'e medicamento VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
09/12/2016 NOVO - Notificagdo 15/10/2018 ¢ indicado?
-9 ~ . VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
de Alteragdo de Texto 2. Como este medicamento
. 500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
de Bula— RDC 60/12 funciona?
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
. 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento?
6. Como devo usar este 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
’ medicamento? 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
’ 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
10451 — 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
1087917/18 MEDICAMENTO YPS
14/11/2018 NOVO — Notificagdo de 1. Identificagdo do PN .
-0 5 . 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de medicamento Py :
- N 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 5. Adverténcias e precaugdes
7 Cuidados de 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
m&enamento do 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
odi ¢ 250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
medicamento 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes ad 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
ill elgqixz):rses 12625123 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
’ VP g VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
. . . . — VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
I. Identificagdo do
. 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
medicamento
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
24 ) di t0? 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento - 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto
i q i 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
CMPpO Posso guaraar este 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. ( 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
III. Dizeres legais
(50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + cop
10451 — vPS (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
11193 — T (40 +5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
0454216/19 MEDICAMENTO 0300133/19 MEDICAMENTO 8. Posologia e Modo de Usar VPe (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
22/05/2019 NOVO - Notificagdo de | 02/04/2019 ~ 06/05/2019 A%
-9 . 4 NOVO — Exclusgo de VPS (80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
Alteragdo de Texto de . 6. Como devo usar este
Bula— RDC 60/12 Posologia medicamento? (80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
: (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
(40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
2044964/19 10451 — VPS VP e (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
24/08/2019 0 MEDICAMENTO - - - - 9. Reagdes adversas VPS (50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml
] NOVO — Notificagdo de %4 (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes . .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragao de Texto de 8. Quais os males que este (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me (40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
causar? (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
600 mg + 42,9 mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600 mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml
(80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40 +5,7)mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans +env x 21
500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 -
1262459/20 MEDICAMENTNO ~ . VPe 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
24/04/2020 NOVO — Notificagdo de - - - - Nao se aplica P .
-4 ~ VPS 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12
VPS
I. Identificagdo do
medicamento - apresentagdes
1. Identificagdo do
medlcament_o - COMPOSIGAo (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
7. Cuidados de
to do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
am;zzrilizgzmo (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3. Posoloei dod (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
- 10s0/0g1a € Modo de usar (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
10451 — 11023 -RDC 73/2016 IIL. Dizeres legais Sor g s p il & dp P 1"00 L+ sor d
MEDICAMENTO 197867410 | - NOVO - Inclusio de VP . 2( ; fmg nbo e 03“ N ml‘“slx x 100m s ser d
. . ~ + +
27012021 | 9330028211 \0v0 - Notificagio de | 13/08/2019 | 107874191 ocal de fabricagio de | 28/12/2020 I. Identificacio do VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct ff vd trans tpal plas polf x 100ml + ser dos
-7 - -3 : . - VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
Alteragdo de Texto de medicamento de medicamento - apresentagdes
Bula— RDC 60/12 liberaci ional I Identificacio d (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
wa= tberagao convenciona medic:amzrrlltlo fag:n (())si %o (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
posi¢ (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto 500me + 125 bl al pl + 1
fempo posso guardar este mg mg comrev ct bl al plas trans + env x
. 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. . 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
1II. Dizeres legais
VPS (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70 ml + ser dos
10451 - 11023 -RDC 73/2016 L. Identificagdo do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
0467455/21 MEDICAMENTO 1978674/19 | NOVO - Inclusdo de medicamento - apresentagdes VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
04/02/2021 3 NOVO — Notificagdo de 13/08/2019 3 local de fabricagdo de | 28/12/2020 8. Posologia e modo de usar VPSe (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

medicamento de
liberagdo convencional

III. Dizeres legais
yP
1. Identificacdo do

(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
medicamento - apresentagdes (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
6. Como devo usar este
medicamento?
1II. Dizeres legais
10451 — (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
MEDICAMENTO 3 ) 3 ‘ vp (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
08/03/2022 0911796/22 NOVO — Notificagio de Naq se Naq se Nio se aplica Naq se 8. Qua_ls os males que este VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3 Alteragio de Texto de aplica aplica aplica medicamento pode me (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 causar? (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
VPS (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
5. Adverténcias ¢ precangbes (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
10451 — 111 Dizeres legais (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
MEDICAMENTO (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
18/05/2022 Nao se NOVO — Notificagio de Nio se Nao se Nio se aplica Nao se VP VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
aplica aplica aplica aplica VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20




Clavulin
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Suspensao oral
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LEIAESTABULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR OTRATAMENTO.

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

APRESENTACOES
Clavulin®p6para suspensio oral contendo 250 mg de amoxicilina e 62,50 mgde acidocla vulanico por 5
mL de suspensdo é apresentado em embalagem com frascode 100 mL. Contém 1 seringa dosadora.

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

COMPOSICAO

Cadadosede 5 mL de suspensiooralde 250 mg+ 62,50 mgcontém:

amoxicilina (equivalente a 287,50 mg de amoxicilina tri-hidratada) ............... 250mg
acido clavulanico (equivalente a 74,38 mgde clavulanato depotéssio).......... 62,50 mg
VEICUIO™ 8P ertirieteiisieeiiiet ettt es satbese sesesess saeseses seeseasn sesesens 5 mL

* Veiculo: goma xantana, aspartamo, acido succinico, silica coloidal hidrofobica, hipromelose, aroma de
laranja, aroma de framboesa, aromade caramelo e dioxidode silicio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Clavulin® é um antibi6ticousado em adultos e criangas indicado para tratamento de infecgdes em diferentes
partes do corpo quesaocausadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Clavulin® é um antibidtico que age eliminando as bactérias que causam infecgdes. O medicamento contém
duas diferentes substincias ativas denominadas amoxicilina e 4cido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O acido clavulanico pode ajudar na prote¢do da
amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Antes de iniciar o tratamento com Clavulin®, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para avaliarse
vocétem oujatevealgumareacaoalérgica a outros antibidticos, como penicilinase cefalosporinas, ou a
outras substancias que provocam alergia (alérgenos).

Ha relatos de reagdes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reagdes adversas sérias anafilaticas,
da pele e dores no peito) em pacientes que recebem tratamento com derivados de penicilina. Essas reacdes
ocorrem, mais provavelmente, em individuos que tém alergia a penicilina e/oua multiplos alérgenos. Caso
hajauma reagioalérgica, vocé deve interromper o tratamento com Clavulin®, e seu médico vaideterminar a
melhorterapia para seu caso.

Caso voce apresente uma reacao alérgica grave, seu médico poderecorrera umtratamento de emergéncia
com epinefrina e recomendar o uso de oxigénio e de esteroides intravenosos (aplicados na veia), além de
assisténcia respiratoria, inclusive intubagdo, se necessario.

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca causadora de febre, mal-estar e outros sintomas), converse com
seu médico antes do tratamento com Clavulin®. Se for o caso, este medicamento deveserevitadodevido a
possibilidade de ocorrerem erupg¢des da pele.

O uso prolongado de Clavulin® também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de alguns
germes nd o sensiveis a este medicamento.
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Foirelatadacolite pseudomembranosa (inflamagdo nocolon)com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidadevariada entreleve e risco a vida. Se vocéapresentar diarreia prolongada ou significativa, ou o
sentir colicas abdominais, o tratamento deveser interrompido imediatamente e seu médico ird avaliar sua
condic¢do fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescrigdo de anticoagulantes orais a0 mesmo
tempoque Clavulin®. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem sernecessarios. Converse
com seu médico caso vocéesteja usando esses medicamentos

Caso vocg apresente alguma alteracdo das fungdes do figado oudosrins, converse com seu médico antes de
iniciar o tratamento com Clavulin®.

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

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfecgdes por fungos oubactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfec¢do, ele podera recomendar a descontinuag¢do do tratamento com Clavulin®e
prescrevera terapia apropriada.

Clavulin® em suspensiondo contém sacarose, tartrazina, quaisquer outros corantes azo ou conservantes.

Clavulin® em suspenséo contém 12,5 mgde aspartamo pordose de5 mL.Comoo aspartamo é fonte de
fenilalanina, vocé deve usar este medicamento com cautela caso tenha fenilcetonuria (doenca hereditaria que
pode causar graves problemas neurologicos e de pele).

Atencao fenilcetontricos: contém fenilalanina.

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

Gravideze Lactacio (amamentacio)

Gravidez

Caso vocé fique gravida durante oulogo ap6s o tratamento com Clavulin®, suspenda a medicagdo e fale
imediatamente com seu médico.

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

Lactacéo
Vocé pode tomar Clavulin® durante o periodo delactagao.

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

Interacdes Medicamentosas

Conversecom seu médico antesde iniciar o tratamento com Clavulin® caso vocé estejausando algum dos
seguintes medicamentos:

- probenecida, utilizadaem associacdo com outros medicamentos no tratamento de infecgoes;

- alopurinol, utilizadono tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitara gravidez;

- dissulfiram, utilizadono tratamento doalcoolismo;

- anticoagulantes, comoacenocumarol ou varfarina, devidoaomaiorrisco de sangramento.

- micofenolatode mofetila, utilizado para prevencio da rejeicdo em transplantes.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocéesta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso parasua saude.

5. ONDE,COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacio

Clavulin® ndodeve sertomado apds o fim do prazo de validade descrito na embalagem. Este deve ser
armazenado em sua embalagem original em um local seco para protegé-lo da umidade.

Conserveo produto ao abrigo da umidade e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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A suspensdo oral, apds a reconstituigio, ficara estavel porsetedias. Paraisso, vocé deve conserva-la na
geladeira (entre 2°C e 8°C). Na o congelar (ver Modo de Usar, em Como devo usar este medicamento?).

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

Numero delote e datas de fabricacido e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.
Apds o preparo, manter sob refrigeracio, em temperatura de 2°C a 8°C, por sete dias.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Po seco de corquasebranca para reconstituicdo em a gua para formaruma suspensdode cor quase branca
com odorde fruta.

Antes de usar,observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de validadee vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Clavulin® destina-se apenas para usooral.

Modo de Usar

Clavulin® é embalado em frascos de vidro com uma tampa de plastico resistente a criangas com um selo
removivel de papel aluminio no frasco contendo o p6 para reconstituicdo a 100 mL. A marca para
reconstitui¢do esta indicada no rétulo do frasco. Clavulin® acompanha uma seringa dosadora para medir a
dosagem correta.

Verifique se o selo removivel de papelaluminio do frasco esta intacto antes do uso.

Para o uso, o pd deve serreconstituido para formac¢ao de uma suspensio oral conforme detalhado a seguir.

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

Volume de 4gua a ser Volume finalda
Apresentacio adicionadopara suspensio oral
reconstitui¢io (mL) reconstituida (mL)
Suspensdooral250mg+62,50 mg5 mL 90 100

Instrucdes para reconstituiciio utilizando a seringa dosadora em frasco contendotampa de plastico
resistente a criancas

1) Agite o frascoparasoltaro po.

_I2) Remova a tampa do frasco
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3) Removao selo de papelaluminio.

4. Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) at¢ atingira marca indicada no rotulo do frasco.
Recoloque a tampa e agite bem atéque o p6 se misture totalmente com a agua. Espere a espuma baixar e
veja se a suspensao atinge realmente a marca indicadanofrasco. Se ndo atingir exatamente a marca,
adicionemais 4 gua filtrada (em temperatura ambiente) até chegarao nivel certo. Agite novamente e espere
até que o produto (sem espuma) atinja a marca indicada no frasco. Repita essa operacdo quantas vezes forem
necessarias até queo produto atinja o nivel correto.

5. Guardena geladeira e agite sempre antes de usar. Depois de reconstituida, a suspensdodeve serusada em
7 dias.

Instrucdes para o uso da seringa

1) Agite muito bem a suspensdo do frascoantes de cada dose.

2) Removao adaptador da seringa. Segure o frascocom firmeza e insira o
adaptadorno gargalo do frasco (o adaptador deve permanecerno lugar).

3) Encaixe a seringa no adaptador, garantindo que a mesma esteja segura.

4 . 4) Inverta o frasco segurando a seringa encaixada e retirea dose necessaria conforme
indicadopelo seu médico.

5) Coloque o frascona posi¢do vertical e remova a seringa.
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L 6) Para administrara dose, coloque cuidadosamentea ponta da seringa naboca e em purre
lentamente o Embolo da seringa (repita os passos 3,4,5 e 6 se maisdeuma seringa for necessaria para
administrara dose).

iy
SR

proximouso.

7) Enxague bem a seringa em agua limpa. Deixe a seringa secar completamente antes do

8) Recoloquea tampa do frasco.

9) Lembre-se de manté-lo na geladeira pelo periodo maximo de sete dias, de agitaro frascoe deretirar o ar
da seringa toda vezqueuma dose for administrada. Apos sete dias, o produto deveser descartado.

Em caso de divida na preparagio/administragdo ou para obter mais informagdes, entre em contato com o
servigo de atendimento ao consumidor (SAC) através do 080070122 33.

Tantoo p6é quantoa suspensdo apresentam, imediatamente apds a reconstituicio, uma coloracdo branca a
quase-branca.

A suspensaooral, apds areconstituigdo, fica estavel porsete dias. Para isso, vocé€ deve conserva-la na
geladeira (entre 2°C e 8°C). Nao congelar.

Se ndo for conservada na geladeira, a suspensdo escurece gradativamente, apresentando coloragdo amarelo-
escura apds 48 horas e marrom-tijolo em 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a
suspensio se torna amarelo-escura e, em dezdias, passa a marrom-tijolo. Portanto, ap6s sete dias, vocédeve
descartar o produto.

Posologia

A dosagem dependedaidade, peso e funcido dosrins do pacientee da gravidadeda infecgdo. Seu médico ira
decidirquala dosagem correta para vocg.

Para reduzir desconfortos no estdmago ouno intestino, tome este medicamentono inicio da refeicdo.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisio domédico.

Clavulin® po para suspensdo oral é apresentado em frascos que contém uma seringa dosadora. Para a
preparagao das suspensdes, ver Modo de Usar, acima.

Adultos e Criancas

A dose didria usualmente recomendada ¢é:

* Dosebaixa:20/5 a 40/10mg/kg/dia divididos em trés doses para infeccdes leves e moderadas.
* Dosealta:40/10a 60/15 mg/kg/dia divididos em trés doses para infec¢des mais graves.

Nao ha dados clinicos disponiveis em doses acimade 40/10 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.
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Posologia parainsuficiéncia renal (dos rins)
Adultos

Insuficiéncialeve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

1 dosede 500 mg+ 125 mgduasvezesaodia |500mg+125mgnaoé

Sem alteragdes de dosagem (de 12 em 12 horas) recomendado

Criancas

Insuficiéncialeve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

18,75 mg*/kgduas vezesaodia (de 12 em 12
Sem alteragdes de dosagem | horas) (maximo de duasdosesde 625mgao
dia)

18,75 mg*/kgem dose unica
didria (méximo de 625 mg)

* Cadadosede 18,75 mgde Clavulin® fornece 1 5mgde amoxicilina e 3,75 mg de acido clavulanico.

Posologia parainsuficiéncia hepéatica (do figado)
O tratamento deve ser cauteloso, e 0 médico vaiavaliarregularmente a fungdo de seu figado.
A posologia deve seraumentada, de acordo com as instrugdes domédico, em casos de infecgdo grave.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceruma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario nommaldas demais.
S6 nao tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.
Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutinea (infeccio causada por fungo que ocorre na pele e mucosas);

- nauseae vOomitos (em adultos)*;

- diarreia, nausea e vomitos (em criangas)* ;

- vaginite (inflamag¢8ona vagina).

Reacdesincomuns (ocorrementre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tonturma;

- dordecabega;

- indigestdo;

- aumentoem algumas enzimas do figado;

- erupcdesnapele,coceira e vermelhidao.

Reacdesraras (ocorremde 0,01% a 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento)

- diminui¢c@ode glébulos brancos, que poderesultarem infecgcdes frequentes, como febre, calafrios,
inflamacfo da garganta outlcerasna boca;

- baixacontagem de plaquetas, que pode resultarem sangramentoou hematomas (manchas roxas que
surgem com mais facilidade que o normal);

- eritema multiforme.

Reacdes 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);

- diminui¢@oou auséncia reversivel de granulocitos (células de defesa), que poderesultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacdo da garganta ou tilceras na boca;
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- destruicdode globulos vermelhos € consequentemente anemia, que pode resultarem cansago, dores de
cabega e falta de arcausada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele
e/oudosolhos;

- sinaisrepentinos de alergia, tais como erupg¢des da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face,
doslabios, da lingua ou deoutras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para
respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais
rapido possivel;

- dorno peito, que podeserum sinal de uma reacdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
Kounis;

- convulsdes podem ocorrer em pacientes com fun¢do renal prejudicada ou que estejamrecebendo doses
altas do medicamento;

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

- efeitosrelacionados ao sistemadigestivo, como diarreia grave, que também pode conter sangue e ser
acompanhada de colicas abdominais;

- sua linguapode mudarde cor, ficando amarela, marrom oupreta, e dara impressao de ter pelos;

- houverelatos de descoloragdo superficial dos dentes em criangas. Uma boa higiene oral ajuda a prevenir
esse efeito porque o produto pode, em geral, serremovido coma escovagdo (apenas Clavulin® em
suspensio oral);

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

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

- doenga dosrins, com problemas de mic¢ao, possivelmente dolorosa e com a presenca de sangue;

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcao cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais
de exames desangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas
[Reacdodo medicamento com eosinofilia ¢ sintomas sistémicos (DRESS)]

- meningite asséptica.

Outrasreacoes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, ins6nia e confusio mental (relatos raros);
- glossite (inflamagdo e inchago da lingua).

Se ocorrer qualquerreacdode hipersensibilidade da pele, seu médico deve interromper o tratamento.

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

** Houve relatos dereacdes hepaticas (do figado), principalmente emhomens idosos, que podem estar
relacionadas a tratamentos prolongados. Esse tipo de rea¢do € muitoraro em criangas.

Criancas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente duranteo tratamento ou logo depois,
mas em certos casos s6 se manifestam varias semanas apds o términoe se resolvem com facilidade. As
reacoes hepaticas podem ser graves, mas raramentesa o fatais. Os casos de morte ocorreram quase sempre
entre pacientes que sofriam de outra doenga grave ou que usavamoutros medicamentos conhecidos por
causar efeitoshepaticos indesejaveis.

Informe aoseu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéuticoo aparecimentodereacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E poucoprovavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de Clavulin®. Se houver efeitos
gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médicoparaque os sintomas sejam
tratados.
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Pode ocorrertambém o aparecimento de cristais nosrins, causados pela amoxicilina, com risco de faléncia
renal.
A amogxicilina pode serremovida da circulagdo sanguinea por hemodialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para0800722 6001 se vocéprecisar de mais
orientacoes.
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Historico de Alteracaode Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdoes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versdes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovacio Itens debula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0252131/13 MEDICAMENTO 0252131/13 MEDICAMENTO VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
03/04/2013 -8 NOVO - Incluséo Inicial | 03/04/2013 -8 NOVO - Incluséao 03/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
(cancelado) | de Texto de Bula— RDC (cancelado) Inicial de Texto de 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0281595/13 MEDICAMENTQ . 0281595/13 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
12/04/2013 3 NOVO - Incluséo Inicial | 12/04/2013 3 NOVO - Incluséao 12/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
de Texto de Bula— RDC Inicial de Texto de 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 - 10451 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
035225213 MEDICAMENTO 035225213 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
07/05/2013 | NOVO — Notificagdo de | 07/05/2013 | NOVO - Notificagdo 07/05/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
8. Quais os males que este 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 10451 — medicamento pode me 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0913154/13 MEDICAMENTO 0913154/13 |  MEDICAMENTO causar? VPe 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
30/10/13 NOVO - Notificagdo de 30/10/13 NOVO - Notificagdo 30/10/13 ~
-0 . -0 . 9. Interagdes VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto :
Bula RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 medicamentosas 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
III. Reacdes adversas 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
10451 — 10451 — 400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo de 05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo 05/05/2014 Nao se aplica xgse 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de

Bula— RDC 60/12

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 - 10451 —
0816440/15 MEDICAMENTO 0816440/15 MEDICAMENTO 8. Posologia e modo de usar VP e 400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd ipc x 140ml
14/09/2015 1 NOVO — Notificagdo de 14/09/2015 1 NOVO - Notificacdo 14/09/2015 6. Como devo usar este VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteracdo de Texto de de Alteragdo de Texto medicamento? 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO 10278 - 8. Posologiac modad 200 - 25, Smg S poext & v e x 70
. Posologia e modo de usar mg ,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70m
14/01/2016 ! 1637224/16 NOVO — Notificagdo de 01/12/2015 10437504/15 NI\O/I\]?]SICQMEI\ITO 06/01/2016 6. Como devo usar este vpe 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
- N - —Alteragdo de . VPS
Alteracdo de Texto de Texto de Bula medicamento? 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
Bula— RDC 60/12 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
3. Caracteristicas
farmacologicas
7. Cuidados de
10451 - 10451 — armazenamento do
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento
25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo de 25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo 25/11/2016 8. Posologia e modo de usar xgse gggmgjjzz,ggm%/ssmll ssor Ctéf V(;l e ls(g)énlltrser d(?s
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto III. Dizeres legais mg »omg/>ml po sus or ¢t fr vd trans x mi-T ser dos
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 I. Identificagdo do
medicamento
6. Como devo usar este
medicamento?
10451 — 10451 —
2581181/16 MEDICAMENTO 2581181/16 MEDICAMENTO _ 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd ipc x 140ml
09/12/2016 9 NOVO — Notificagdo de | 09/12/2016 9 NOVO - Notificagao 09/12/2016 | 8. Posologiae modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
~ 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. Interacdes P .
10500 -SUMED 10500 -SUMED medicamentosas 500mg +1%2+5i(:;02;%npf;2{ Lrijz;tpllgsf?r:r?slicenv x 21
20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 8 PgS(i;Og]?e modo de usar VPe 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
- o - o . Reagdes adversas VPS
Exigéncia Exigéncia IIL. Dizeres legais 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 — 10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 medicami:nto X?Se 400m§ + 57m§/5 mlppo ext ct fr vd inc x 70ml

NOVO — Notificacdo de

NOVO — Notificagdo

7. Cuidados de conservagao

200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 9. Reagdes adversas
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
III. Dizeres legais
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
5. Adverténcias e precaugdes 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 9. Reagbes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
196978617 MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes de VP 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
15/09/2017 4 NOVO — Notificagdo de - - - - usar este medicamento? VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteracdo de Texto de 8. Quais os males que este 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
causar? 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
2052148/17 MEDICAMENTO me(_iicamento VP 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vdinc x_70m1
01/12/2017 3 NOVO — Notificagao de - - - - 8. Posologia e modo de usar VPS 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de 9. Reagdes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
11011-RDC 73/2016 -
0937183/18 NOVO - Inclusdo de VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
27/09/2018 4 local de embalagem 27/09/2018 III. Dizeres legais VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd ipc x 70ml
secundaria do 200mg + 28,5mg/5Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
medicamento
1444 -
MEDICAMENTO
0650765/17 NOVO - . VP .
18/04/2017 4 Cancelamento de 04/12/2018 8. Posologia e modo de usar VPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 140ml
10451 — Registro da
MEDICAMENTO Apresentagdo do
27/09/2018 09375]51/ I8 | NOVO — Notificagio de Medicamento
) Alteragdo de Texto de 1317
Bula— RDC 60/12 0166220/17 MEDICAMENTO VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/01/2017 1 NOVO - Inclusdo de 31/07/2017 8. Posologia e modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Nova Apresentacdo 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Comercial
I. Identificagdo do 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — . PO .
MEDIC AMENTO medl_camento 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
27/09/2018 0937551/18 NOVO — Notificagio 27/09/2018 7. Cuidados de VP 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
-1 armazenamento do VPS 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

medicamento
5. Onde, como e por quanto

500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
tempo posso guardar este 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
medicamento? 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
vPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
6. Interacoes 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
me('iicamefltosas 250mg + 62,5mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
. 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
10451 — YP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
2581181/16 MEDICAM].ENTQ . Para qlfe. est'e medicamento VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
09/12/2016 NOVO - Notificagdo 15/10/2018 ¢ indicado?
-9 ~ . VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
de Alteragdo de Texto 2. Como este medicamento
. 500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
de Bula— RDC 60/12 funciona?
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
. 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento?
6. Como devo usar este 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
’ medicamento? 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
’ 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
10451 — 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
1087917/18 MEDICAMENTO YPS
14/11/2018 NOVO — Notificagdo de 1. Identificagdo do PN .
-0 5 . 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de medicamento Py :
- N 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 5. Adverténcias e precaugdes
7 Cuidados de 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
m&enamento do 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
odi ¢ 250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
medicamento 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes ad 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
ill elgqixz):rses 12625123 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
’ VP g VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
. . . . — VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
I. Identificagdo do
. 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
medicamento
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
24 ) di t0? 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento - 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto
i q i 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
CMPpO Posso guaraar este 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. ( 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
III. Dizeres legais
(50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + cop
10451 — vPS (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
11193 — T (40 +5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
0454216/19 MEDICAMENTO 0300133/19 MEDICAMENTO 8. Posologia e Modo de Usar VPe (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
22/05/2019 NOVO - Notificagdo de | 02/04/2019 ~ 06/05/2019 A%
-9 . 4 NOVO — Exclusgo de VPS (80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
Alteragdo de Texto de . 6. Como devo usar este
Bula— RDC 60/12 Posologia medicamento? (80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
: (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
(40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
2044964/19 10451 — VPS VP e (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
24/08/2019 0 MEDICAMENTO - - - - 9. Reagdes adversas VPS (50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml
] NOVO — Notificagdo de %4 (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes . .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragao de Texto de 8. Quais os males que este (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me (40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
causar? (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
600 mg + 42,9 mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600 mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml
(80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40 +5,7)mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans +env x 21
500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 -
1262459/20 MEDICAMENTNO ~ . VPe 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
24/04/2020 NOVO — Notificagdo de - - - - Nao se aplica P .
-4 ~ VPS 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12
VPS
I. Identificagdo do
medicamento - apresentagdes
1. Identificagdo do
medlcament_o - COMPOSIGAo (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
7. Cuidados de
to do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
am;zzrilizgzmo (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3. Posoloei dod (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
- 10s0/0g1a € Modo de usar (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
10451 — 11023 -RDC 73/2016 IIL. Dizeres legais Sor g s p il & dp P 1"00 L+ sor d
MEDICAMENTO 197867410 | - NOVO - Inclusio de VP . 2( ; fmg nbo e 03“ N ml‘“slx x 100m s ser d
. . ~ + +
27012021 | 9330028211 \0v0 - Notificagio de | 13/08/2019 | 107874191 ocal de fabricagio de | 28/12/2020 I. Identificacio do VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct ff vd trans tpal plas polf x 100ml + ser dos
-7 - -3 : . - VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
Alteragdo de Texto de medicamento de medicamento - apresentagdes
Bula— RDC 60/12 liberaci ional I Identificacio d (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
wa= tberagao convenciona medic:amzrrlltlo fag:n (())si %o (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
posi¢ (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto 500me + 125 bl al pl + 1
fempo posso guardar este mg mg comrev ct bl al plas trans + env x
. 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. . 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
1II. Dizeres legais
VPS (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70 ml + ser dos
10451 - 11023 -RDC 73/2016 L. Identificagdo do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
0467455/21 MEDICAMENTO 1978674/19 | NOVO - Inclusdo de medicamento - apresentagdes VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
04/02/2021 3 NOVO — Notificagdo de 13/08/2019 3 local de fabricagdo de | 28/12/2020 8. Posologia e modo de usar VPSe (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

medicamento de
liberagdo convencional

III. Dizeres legais
yP
1. Identificacdo do

(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
medicamento - apresentagdes (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
6. Como devo usar este
medicamento?
1II. Dizeres legais
10451 — (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
MEDICAMENTO 3 ) 3 ‘ vp (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
08/03/2022 0911796/22 NOVO — Notificagio de Naq se Naq se Nio se aplica Naq se 8. Qua_ls os males que este VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3 Alteragio de Texto de aplica aplica aplica medicamento pode me (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 causar? (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
VPS (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
5. Adverténcias ¢ precangbes (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
10451 — 111 Dizeres legais (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
MEDICAMENTO (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
18/05/2022 Nao se NOVO — Notificagio de Nio se Nao se Nio se aplica Nao se VP VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
aplica aplica aplica aplica VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
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LEIAESTABULAATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Clavulin®ES
amoxicilina +clavulanato de potassio

APRESENTACOES

Clavulin®ES p6 para suspensio oral, contendo 600 mg de amoxicilina e 42,9 mgde 4cidoclavulanicopor 5
mL de suspensdo, ¢ apresentado em embalagem com frasco de 50 mL ou 100 mL. Contém 1 seringa
dosadora.

USO ORAL
USO PEDIATRICO (ACIMA DE 3 MESES)

COMPOSICAO

Cadadose de 5 mL da suspensdo oral reconstituida contém:

amoxicilina (equivalente a 690,00 mg de amoxicilina tri-hidratada) ...........cccevveeeininreecinineecireeennns 600 mg
acido clavulanico (equivalente a 51,05 mgde clavulanato depotassio) ........cccuvveveeevrirreeenrinrereeerinrenenns 42,9 mg
EXCIPICTITES ® (LS. 1uveruereuirtrueuenirteteuetrtetesestetetesesteteses esesess seesesen saessets seseneas sesesen saeaees sesesens senesses seesenes sasesnne SmL

*Excipientes: didxido de silicio, goma xantana, aspartamo, silica coloidal hidrofobica, carmelose s6dica e
aromatizante morango.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clavulin®ES é um antibidticousado em criangas indicado para tratamentode otite (infec¢ido do ouvido)
média aguda recorrente ou persistente causada por germes sensiveisaos componentes da formula. Esses
pacientes, com frequéncia, usaram antibidticos nos trés meses anteriores e tém até 2 anos de idade ou
convivem com outras criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Clavulin® ES é um antibidtico que ageeliminando as bactérias que causam infec¢des. O medicamento
contém duas diferentes substincias ativas denominadas amoxicilina e 4cido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O clavulanato podeajudarna protecio da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clavulin® ES ¢ contraindicado para pacientes com alergia as penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer
componenteda fémula. E contraindicado também em caso de disfungao do figado ouictericia (amarelamento
da pele e dos olhos)associadaaouso de Clavulin® ES ou de outras penicilinas.

4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com Clavulin® ES, o médico deve fazeruma pesquisa cuidadosa para avaliar se
a criancatemouja tevealgumareagioalérgica a outros antibidticos, como penicilinas e cefalosporinas, ou a
outras substancias que provocam alergia (alérgenos).

Houve relatos de reagdes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reagdes adversas sérias
anafilaticas, dapele e dores no peito) em pacientes tratados com derivados de penicilina. Essas rea¢des
ocorrem com maior frequéncia em individuos que tém alergia a penicilina e/ou amultiplos alérgenos. Caso
hajaumareacdoalérgica, o uso de Clavulin® ES deve ser interrompido, e 0 médico vaideterminaro melhor
tratamento alternativo.

Caso a crianga apresente uma reacgo alérgica grave, o médico pode recorrer a tratamento de emergéncia com
adrenalina e determinar o uso de oxigénio, de esteroides intravenosos (aplicadosna veia) e de assisténcia
respiratoria, inclusive intubagao, 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 Clavulin ES®. Se for o caso, este medicamento deve serevitadodevido
a possibilidade de ocorrerem erupgdes da pele.

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

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no colon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidadevariada entreleve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentircolicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ira avaliar sua condi¢ao fisica.
Em geral, a combinagdo de amoxicilina com clavulanato ¢ bem tolerada e tem baixo potencial de intoxicagdo.
Duranteterapia prolongada, o médico vaipedir exames para avaliara funcdo dos rins, do figado e do sangue
da crianga.

Clavulin®ES deveserusado com cautela em pacientes sob tratamento com anticoagulantes, devidoao risco
de sangramento.

Caso a crianga apresentealgumaalteragio da fungio do figado ou dos rins, converse com o médico antes de
iniciar o tratamento com Clavulin® ES.

Duranteterapia com altas doses de Clavulin® ES, recomenda-se quea criangatomegrande quantidade de
liquidos para estimular a eliminagdo de urina e evitar possiveis danos aos rins.

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

Clavulin®ES contém 7 mgde aspartamo pordose de 5 mL. Como o aspartamo € fonte de fenilalanina, vocé
deve usareste medicamento com cautela caso tenha fenilcetonuria (doenga hereditaria que pode causar gra ves
problemas neurologicos e de pele).

Atencao fenilcetontricos: contém fenilalanina.

Gravideze Lactaciao (amamentacgio)

Gravidez

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

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

Lactacao
Clavulin® ES pode seradministrado durante o periodo de lactagio.

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

Efeitos sobrea capacidadede dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos adversos sobrea capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Interacdes Medicamentosas
Conversecom o médicoantes de iniciar o tratamento com Clavulin® ES caso esteja usando algum dos
seguintes medicamentos:

- probenecida, utilizadaem associacio com outros medicamentos no tratamento de infecgdes;

- alopurinol, utilizadono tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitara gravidez;

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

- micofenolatode mofetila, utilizado para prevengdo da rejeigdo em transplantes.
Informe aoseu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso parasua saude.

5. ONDE, COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Cuidados de Conservacao

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

A suspensdooral, apds a reconstituicdo, fica estavel pordez dias, devendo, para isso, ser conservada em
refrigerador(de 2°C a 8°C).

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

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas

Po de coloragao quase branca, com odor caracteristico de morango, livre de particulas estranhas.

Apds a reconstituicao, a suspensao apresenta uma coloracdo quasebranca a amarronzada.

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 parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Clavulin®ES deve seradministrado somentepor via oral. Para reduzir desconfortos no estdmago ouno
intestino, 0 medicamento deve ser tomadono inicio de uma refei¢ao.

O tratamento ndodeve exceder 14 dias sem revisao médica.

O volume de agua necessario para realizara reconstituigio e atingira marca indicada no rétulo esta detalhado
abaixo:

Apresentacio Volume de 4gua a ser adicionado para
reconstituicio
Suspensdooral 600mg+42,9 mg/SmL -frasco | 50mL
de 50mL
Suspensdooral 600mg+42,9 mg/SmL -frasco | 90 mL
de 100mL

Instrucdes para reconstitui¢io

1. Clavulin® ES tem uma tampade aluminio. Para abri-la, gire-a no sentidoanti-horario,
conforme mostra a Figura 1.

2

—
—

u 2. Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) até atingira marca indicada no rétulo
do frasco. Recoloque a tampa e agite bem até que o p6 se misture totalmente com a a gua.
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9 o

= 3. Espere a espuma baixare veja se a suspensio atingiu a marca indicada no frasco. Se ndo
atingiu, adicionemais 4 gua filtrada (em temperatura ambiente) até chegarao nivel certo. Agite novamente o
frasco e espereaté queo produto (sem espuma) alcance a marca indicada. Repita a operagdo quantas vezes
forem necessarias até que o produto atinja o nivel correto.

4

—=
—

—

‘ 4. Abra outra vez a tampa de Clavulin® ES e encaixe totalmente o batoque (fechado) na
boca dofrasco.

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

6. Segure o frascode cabeca para baixo e puxe o Embolo do dosador pediatricoaté quea
dose prescrita se alinhe com a marcag¢@o correspondente da seringa, comomostra a Figura 6. Asdoses estdo
discriminadas em mL (mililitros) no corpo da seringa.

E 7. Introduza o dosador pediatrico na boca da crianga e pressionedevagaro émbolo para

que o liquido ndo saia com muita forga (Figura 7). Lave bem o dosador pediatrico apds a utilizagio.

8. Lembre-se de guardar o frascona geladeira pelo periodo maximode dez dias. Antes de administrar cada
dose, lembre-se também de agitar o frascoe de retiraro ardo dosador.

Em caso de duvida na preparacio/administracio deste medicamento ou paraobter mais informacaées,
entre em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do 0800 70122 33.

Nota: AGITE BEM A SUSPENSAO ORAL ANTES DO USO.
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Posologia

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

Pacientes pediatricos de 3 meses ou mais

A dose recomendada de Clavulin® ES é de 90/6,4 mg/kg/dia, divididos em duas doses administradas em
intervalos de 12 horas durante dezdias, para criancas de 3 meses de idadeoumaiscom otite média a guda
recorrente oupersistente (vera tabela abaixo).

Nio ha dados sobreo uso de Clavulin® ES em pacientes pediatricos com peso maior que 40 kg nem em
adultos.

Nao ha dados sobreo uso de Clavulin® ES em criancas com menos de 3 meses de idade.

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

12 4,5mL duasvezesaodia(de 12 em 12horas)

16 6,0 mL duasvezesaodia(de 12 em 12hors)

20 7,5 mL duasvezesaodia(de 12 em 12hors)

24 9,0 mL duasvezesaodia(de 12 em 12hors)

28 10,5 mL duasvezesaodia (de 12em 12horas)

32 12,0 mL duasvezesaodia (de 12em 12horas)

36 13,5mL duasvezesaodia (de 12em 12horas)

Insuficiéncia hepatica (do figado)

Caso a crianga tenha algum problema no figado, conversecom o médico, pois serd necessario tercautela no
uso de Clavulin® ES. Omédico vaiindicar exames para avaliara fungiio do figado da crianca.

Nao ha dados suficientes para basearuma recomendagio de dosagem em pacientes com insuficiéncia
hepatica.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. OQUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais. S6
nao tomeduas doses com intervalomenor que 4 horas.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- candidiase mucocutanea (infecgdo causada por fungos quenormalmentea feta as partes intimas ou a
boca.Na area genital, pode causar coceira e queimacio, coma presenca de uma fina camada branca,
e na boca ou na lingua podem aparecer pintas brancas dolorosas;
- diarreia (varias evacuacdes de fezes amolecidas por dia), enjoo e vomitos; os enjoos estao
comumenteassociados a altas dosagens orais; para reduzir desconfortos no estomago ou no intestino,
Clavulin® ES deve seradministrado noinicio de umarefeicio.

Reac¢desincomuns (ocorrementre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura e dorde cabeca;
- indigestao;
- aumentomoderadode algumas enzimas do figado;
- erupgoesdapele, coceira e urticaria.
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Reacdesraras (ocorremde 0,01% a 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento)

diminui¢doreversivel do nimero de globulos brancos;

baixa contagem de plaquetas, que pode resultar no surgimento de sangramento ou hematomas com
mais facilidade que o normal;

manchas avermelhadas pelo corpo (eritema multiforme).

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

alteracdoda coagulagio (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
infecc¢oes frequentes, como febre, calafrios, inflamagao da garganta ou tilceras na boca;
destruicdode globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, dores
de cabega e falta de ar causadapela pratica deexercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento
da pele e/ou dos olhos;

sinais repentinos de alergia, como erupgdes da pele, coceira ou urticaria, inchago da face, dos 1a bios,
da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para respirar;
dorno peito, que podeserum sinal de uma reagio alérgica potencialmente grave chamada sindrome
de Kounis;

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

efeitos relacionados ao sistemadigestivo, como diarreia grave, que também pode seracompanhada
de sangue e de colicas abdominais;

descolorac¢do superficial dos dentes (relatos muito raros); uma boa higiene oral pode ajudara
preveniresse efeito, ja que normalmente o medicamento é removido pela escovagio;

a lingua podemudarde core ficaramarela, marrom ou preta, dandoa impressao de ter pelos;
hepatite e ictericia colestatica (efeitos relacionados ao figado que podem aparecer como enjoo,
vOmito, perda deapetite, sensagio geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos
olhos e escurecimento da urina); ha relatos de efeitos hepaticos, principalmente em homens idosos,
que podem estar associados com tratamentos prolongados, mas sdo muitoraros em criangas; €sses
sinais e sintomas costumam ocorrer durante ou logo apds o tratamento, mas em alguns casos so se
manifestamvarias semanas depois do término da terapia e si o normalmente reversiveis;

reagdes da pele, possivelmentena forma de espinhas vermelhas, que podem provocarcoceira e séa o
semelhantes as erupcdes causadas pelosarampo;asmanchas podem formar bolhas ou marcas
sobrelevadas, venmelhas, cujo centro é descorado. A pele, as manchas ouas bolhas podem sangrar e
descamar ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes acompanhados de febre;

doenga dos rins (problemas de micgio, possivelmente dolorosa e com presenga de sangue);
sintomas semelhantes aos da gripe com erupgo cutinea, febre, glindulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas) [Reacdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS))].

meningite asséptica.

Se ocorrer qualquerreacioalérgica da pele, o médico deve interromper o tratamento.

Informe aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

E possiveltambém a ocorréncia de cristaluria (formagio de cristais nos rins), causada pela amoxicilina, que
em alguns casos pode levara faléncia dos rins.

O médico vaiindicar o melhor tratamento em caso de superdosagem.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para08007226001se vocéprecisar de mais
orientacoes.

I1I) DIZERES LEGAIS

MS:1.0107.0076
Farm.Resp.: Lydia Christina Calcanho Leite
CRF-RIN®: 16435

Fabricadopor: Glaxo Wellcome Production
Rue de la Peyenniére, 53100, Zone Industrielle du Terras, Mayenne — Franga

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro —RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de Alteracaode Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdoes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versdes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovacio Itens debula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0252131/13 MEDICAMENTO 0252131/13 MEDICAMENTO VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
03/04/2013 -8 NOVO - Incluséo Inicial | 03/04/2013 -8 NOVO - Incluséao 03/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
(cancelado) | de Texto de Bula— RDC (cancelado) Inicial de Texto de 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10458 — 10458 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0281595/13 MEDICAMENTQ . 0281595/13 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
12/04/2013 3 NOVO - Incluséo Inicial | 12/04/2013 3 NOVO - Incluséao 12/04/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
de Texto de Bula— RDC Inicial de Texto de 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
60/12 Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 - 10451 — 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
035225213 MEDICAMENTO 035225213 MEDICAMENTO ' ' VP e 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
07/05/2013 | NOVO — Notificagdo de | 07/05/2013 | NOVO - Notificagdo 07/05/2013 III. Dizeres legais VPS 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
8. Quais os males que este 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 10451 — medicamento pode me 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
0913154/13 MEDICAMENTO 0913154/13 |  MEDICAMENTO causar? VPe 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
30/10/13 NOVO - Notificagdo de 30/10/13 NOVO - Notificagdo 30/10/13 ~
-0 . -0 . 9. Interagdes VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto :
Bula RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 medicamentosas 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
III. Reacdes adversas 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
10451 — 10451 — 400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo de 05/05/2014 0340?508/14 NOVO - Notificagdo 05/05/2014 Nao se aplica xgse 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de

Bula— RDC 60/12

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 - 10451 —
0816440/15 MEDICAMENTO 0816440/15 MEDICAMENTO 8. Posologia e modo de usar VP e 400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd ipc x 140ml
14/09/2015 1 NOVO — Notificagdo de 14/09/2015 1 NOVO - Notificacdo 14/09/2015 6. Como devo usar este VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteracdo de Texto de de Alteragdo de Texto medicamento? 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
MEDICAMENTO 10278 - 8. Posologiac modad 200 - 25, Smg S poext & v e x 70
. Posologia e modo de usar mg ,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70m
14/01/2016 ! 1637224/16 NOVO — Notificagdo de 01/12/2015 10437504/15 NI\O/I\]?]SICQMEI\ITO 06/01/2016 6. Como devo usar este vpe 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
- N - —Alteragdo de . VPS
Alteracdo de Texto de Texto de Bula medicamento? 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
Bula— RDC 60/12 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
3. Caracteristicas
farmacologicas
7. Cuidados de
10451 - 10451 — armazenamento do
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento
25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo de 25/11/2016 2525?392/16 NOVO - Notificagdo 25/11/2016 8. Posologia e modo de usar xgse gggmgjjzz,ggm%/ssmll ssor Ctéf V(;l e ls(g)énlltrser d(?s
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto III. Dizeres legais mg »omg/>ml po sus or ¢t fr vd trans x mi-T ser dos
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 I. Identificagdo do
medicamento
6. Como devo usar este
medicamento?
10451 — 10451 —
2581181/16 MEDICAMENTO 2581181/16 MEDICAMENTO _ 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd ipc x 140ml
09/12/2016 9 NOVO — Notificagdo de | 09/12/2016 9 NOVO - Notificagao 09/12/2016 | 8. Posologiae modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
~ 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
6. Interacdes P .
10500 -SUMED 10500 -SUMED medicamentosas 500mg +1%2+5i(:;02;%npf;2{ Lrijz;tpllgsf?r:r?slicenv x 21
20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 12337883/17 Cumprimento de 20/06/2017 8 PgS(i;Og]?e modo de usar VPe 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
- o - o . Reagdes adversas VPS
Exigéncia Exigéncia IIL. Dizeres legais 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
125mg+ 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
10451 — 10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 133 1_2074/17 MEDICAMENTO 30/06/2017 medicami:nto X?Se 400m§ + 57m§/5 mlppo ext ct fr vd inc x 70ml

NOVO — Notificacdo de

NOVO — Notificagdo

7. Cuidados de conservagao

200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto 9. Reagdes adversas
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
III. Dizeres legais
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
5. Adverténcias e precaugdes 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — 9. Reagbes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
196978617 MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes de VP 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
15/09/2017 4 NOVO — Notificagdo de - - - - usar este medicamento? VPS 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
Alteracdo de Texto de 8. Quais os males que este 875mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 14
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me 875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
causar? 125mg + 31,25mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml
250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
400mg + 57mg/5Sml po ext ct fr vd incx 140ml
10451 — I. Identificagdo do 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
2052148/17 MEDICAMENTO me(_iicamento VP 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vdinc x_70m1
01/12/2017 3 NOVO — Notificagao de - - - - 8. Posologia e modo de usar VPS 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de 9. Reagdes adversas 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 III. Dizeres legais 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
11011-RDC 73/2016 -
0937183/18 NOVO - Inclusdo de VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
27/09/2018 4 local de embalagem 27/09/2018 III. Dizeres legais VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd ipc x 70ml
secundaria do 200mg + 28,5mg/5Sml po ext ct fr vd inc x 70ml
medicamento
1444 -
MEDICAMENTO
0650765/17 NOVO - . VP .
18/04/2017 4 Cancelamento de 04/12/2018 8. Posologia e modo de usar VPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 140ml
10451 — Registro da
MEDICAMENTO Apresentagdo do
27/09/2018 09375]51/ I8 | NOVO — Notificagio de Medicamento
) Alteragdo de Texto de 1317
Bula— RDC 60/12 0166220/17 MEDICAMENTO VP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd incx 140ml
30/01/2017 1 NOVO - Inclusdo de 31/07/2017 8. Posologia e modo de usar VPS 400mg + 57mg/5 ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Nova Apresentacdo 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd inc x 70ml
Comercial
I. Identificagdo do 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 — . PO .
MEDIC AMENTO medl_camento 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
27/09/2018 0937551/18 NOVO — Notificagio 27/09/2018 7. Cuidados de VP 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
-1 armazenamento do VPS 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

medicamento
5. Onde, como e por quanto

500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans +env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
tempo posso guardar este 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
medicamento? 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
vPS 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
6. Interacoes 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
me('iicamefltosas 250mg + 62,5mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
. 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
400mg + 57mg/Sml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
10451 — YP 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
2581181/16 MEDICAM].ENTQ . Para qlfe. est'e medicamento VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
09/12/2016 NOVO - Notificagdo 15/10/2018 ¢ indicado?
-9 ~ . VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
de Alteragdo de Texto 2. Como este medicamento
. 500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
de Bula— RDC 60/12 funciona?
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
. 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento?
6. Como devo usar este 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
’ medicamento? 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
’ 600mg + 42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
10451 — 875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
1087917/18 MEDICAMENTO YPS
14/11/2018 NOVO — Notificagdo de 1. Identificagdo do PN .
-0 5 . 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de medicamento Py :
- N 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Bula— RDC 60/12 5. Adverténcias e precaugdes
7 Cuidados de 200mg + 28,5mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polfx 70ml + ser dos
m&enamento do 200mg + 28,5mg/Sml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
odi ¢ 250mg + 62,5mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml
medicamento 250mg + 62,5mg/5ml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + cop
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes ad 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas polf x 140ml
ill elgqixz):rses 12625123 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 140ml + ser dos
’ VP g VPe 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans x 70ml + ser dos
. . . . — VPS 400mg + 57mg/5ml po ext ct fr vd trans plas pe x 70ml + ser dos
I. Identificagdo do
. 500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 21
medicamento
4.0 que devo saber antes de 500 mg+ 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
24 ) di t0? 600mg +42,9mg/5ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
usar este medicamento - 600mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto
i q i 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 100ml + ser dos
CMPpO Posso guaraar este 600mg + 42,9mg/5Sml po sus or ct fr vd trans plas polf x 50ml + ser dos
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. ( 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
III. Dizeres legais
(50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + cop
10451 — vPS (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
11193 — T (40 +5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
0454216/19 MEDICAMENTO 0300133/19 MEDICAMENTO 8. Posologia e Modo de Usar VPe (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
22/05/2019 NOVO - Notificagdo de | 02/04/2019 ~ 06/05/2019 A%
-9 . 4 NOVO — Exclusgo de VPS (80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
Alteragdo de Texto de . 6. Como devo usar este
Bula— RDC 60/12 Posologia medicamento? (80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
: (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
(40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
2044964/19 10451 — VPS VP e (80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
24/08/2019 0 MEDICAMENTO - - - - 9. Reagdes adversas VPS (50 + 12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml
] NOVO — Notificagdo de %4 (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes . .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
Alteragao de Texto de 8. Quais os males que este (120 + 8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 medicamento pode me (40 +5,7) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml
causar? (50 +12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + cop
600 mg + 42,9 mg/5Sml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
600 mg + 42,9mg/Sml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po ext ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml
(80 +11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80 + 11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40 +5,7)mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans +env x 21
500mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
10451 -
1262459/20 MEDICAMENTNO ~ . VPe 500mg + 100mg po liof inj ct 10 fa vd inc
24/04/2020 NOVO — Notificagdo de - - - - Nao se aplica P .
-4 ~ VPS 1g +200mg po liof inj ct 10 fa vd inc
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12
VPS
I. Identificagdo do
medicamento - apresentagdes
1. Identificagdo do
medlcament_o - COMPOSIGAo (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
7. Cuidados de
to do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
am;zzrilizgzmo (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3. Posoloei dod (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
- 10s0/0g1a € Modo de usar (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
10451 — 11023 -RDC 73/2016 IIL. Dizeres legais Sor g s p il & dp P 1"00 L+ sor d
MEDICAMENTO 197867410 | - NOVO - Inclusio de VP . 2( ; fmg nbo e 03“ N ml‘“slx x 100m s ser d
. . ~ + +
27012021 | 9330028211 \0v0 - Notificagio de | 13/08/2019 | 107874191 ocal de fabricagio de | 28/12/2020 I. Identificacio do VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct ff vd trans tpal plas polf x 100ml + ser dos
-7 - -3 : . - VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos
Alteragdo de Texto de medicamento de medicamento - apresentagdes
Bula— RDC 60/12 liberaci ional I Identificacio d (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
wa= tberagao convenciona medic:amzrrlltlo fag:n (())si %o (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
posi¢ (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
5. Onde, como e por quanto 500me + 125 bl al pl + 1
fempo posso guardar este mg mg comrev ct bl al plas trans + env x
. 500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 30
medicamento?
875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
6. Como devo usar este
. . 875mg+ 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 20
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
1II. Dizeres legais
VPS (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70 ml + ser dos
10451 - 11023 -RDC 73/2016 L. Identificagdo do (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
0467455/21 MEDICAMENTO 1978674/19 | NOVO - Inclusdo de medicamento - apresentagdes VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
04/02/2021 3 NOVO — Notificagdo de 13/08/2019 3 local de fabricagdo de | 28/12/2020 8. Posologia e modo de usar VPSe (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

medicamento de
liberagdo convencional

III. Dizeres legais
yP
1. Identificacdo do

(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data da Versoes - .
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagio Itens debula VP/VPS Apresentages Relacionadas
medicamento - apresentagdes (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
6. Como devo usar este
medicamento?
1II. Dizeres legais
10451 — (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
MEDICAMENTO 3 ) 3 ‘ vp (40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
08/03/2022 0911796/22 NOVO — Notificagio de Naq se Naq se Nio se aplica Naq se 8. Qua_ls os males que este VP (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
3 Alteragio de Texto de aplica aplica aplica medicamento pode me (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
Bula— RDC 60/12 causar? (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
(80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
(40+5,7) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
VPS (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 70ml + ser dos
5. Adverténcias ¢ precangbes (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 70ml + ser dos
9. Reagdes adversas (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 140ml + ser dos
10451 — 111 Dizeres legais (80+11,4) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 140ml + ser dos
MEDICAMENTO (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
18/05/2022 Nao se NOVO — Notificagio de Nio se Nao se Nio se aplica Nao se VP VPe (50+12,5) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
aplica aplica aplica aplica VPS (120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 50ml + ser dos

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 50ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans x 100ml + ser dos
(120+8,58) mg/ml po sus or ct fr vd trans tp al plas polf x 100ml + ser dos
500mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 21
500mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 30
875mg + 125mg comrev ct bl al plas trans + env x 14
875mg + 125mg com rev ct bl al plas trans + env x 20
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