IAmoxiciIina + Clavulanato de Potdssio |

Posologia
Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio destina-se apenas para uso oral.

Para minimizar a potencial intoleréncia gastrintestinal, recomenda-se administrar o medicamento no inicio da refeicdo. Essa forma
de administracdo favorece a absorcdo de Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio.

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

Dosagem para tratamento de infecgdes
Tabela posolégica de Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio

|dade

Apresentacdo
Dosagem

Adultos e criangcas acima de 12 anos*

Comprimidos revestidos de 500 mg + 125 mg
1 comprimido trés vezes ao dia

* A dose didria usual recomendada é de 25 mg**/kg, divididos, de 8 em 8 horas. A posologia deve ser aumentada a critério
médico, nos casos de infeccdes graves, usando-se até 50 mg/kg/dia, divididos, de 8 em 8 horas.

** Cada dose de 25 mg de Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio fornece 20 mg de amoxicilina e 5 mg de dcido clavuldnico.
Os comprimidos de Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio ndo sdo recomendados para criancas menores de 12 anos.
Dosagem para insuficiéncia renal

Adultos:

Insuficiéncia leve (clearance de creatinina >30 mL/min)

Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina 10-30 mL/min)
Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina 10-30 mL/min)

Sem alteragdes de dosagem

1 comprimido de 500 mg + 125 mg de 12 em 12 horas

Indicagoes do produto



Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio, deve ser utilizado de acordo com as diretrizes locais para prescricdo de antibidticos e
dados de sensibilidade.

Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio é indicado para tratamento das infeccdes bacterianas causadas por germes sensiveis aos
componentes da férmula.

Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio, bactericida que atua contra ampla gama de microrganismos, é efetivo nas seguintes
condicoes:

Infeccdes do trato respiratério superior (inclusive ouvido, nariz e garganta), como amigdalite, sinusite e otite média;
Infeccdes do trato respiratério inferior, como bronquite aguda e crénica, pneumonia lobar e broncopneumonia;

Infeccdes do frato geniturindrio, como cistite, uretrite e pielonefrites;

Infeccdes de pele e tecidos moles, como furinculos, abscessos, celulite e ferimentos infectados;

Infeccdes de ossos e articulacdes, como osteomielite;

Outras infeccdes, como aborto séptico, sepse puerperal e sepse intra-abdominal.

A sensibilidade ao Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio ird variar com a regido e com o tfempo. Sempre que disponiveis, dados
de sensibilidade locais devem ser consultados. Sempre que necessdrio, amostragem microbiolégica e testes de sensibilidade
devem ser realizados.

Embora Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio seja indicado apenas para os processos infecciosos referidos anteriormente, as
infeccoes causadas por germes sensiveis & amoxicilina (ampicilina) também podem ser fratadas com Amoxicilina + Clavulanato
de Potdssio, devido & presenca da amoxicilina em sua féormula. Assim, as infeccdes mistas causadas por microrganismos sensiveis
& amoxicilina e por microrganismos produtores de betalactamases sensiveis a Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio ndo devem
exigir a adicdo de outro antibidtico.

Injetavel
Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio IV deve ser utilizado de acordo com os guias locais para prescricdo de antibidticos e dados
de sensibilidade.

Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio IV é indicado para tratamentos de curta duracdo de infeccdes bacterianas dos seguintes
sitios:

Infeccdes do trato respiratdrio superior (inclusive ouvido, nariz e garganta), como amigdalite, sinusite e ofite média;

Infeccdes do trato respiratério inferior, como bronquite aguda e crénica, pneumonia lobar e broncopneumonia;

Infeccdes do trato geniturindrio, como cistite, uretrite, pielonefrite e infeccdes genitais femininas;

Infeccdes da pele e dos tecidos moles, como furdnculos, abscessos, celulite e ferimentos infectados;

Infeccdes dos ossos e das articulacdes, como osteomielite;

Outras infeccdes, como aborto séptico, sepse puerperal, sepse intra-abdominal, sepse, peritonite e infeccdes pds-cirdrgicas.

Contra Indicagoes

Amoxicilina + Clavulanato de Potdssio é contraindicado para pacientes com histéria de reacdes alérgicas, hipersensibilidade a
penicilinas e disfuncdo hepdtica/ictericia associadas a este medicamento ou a outras penicilinas.

Deve-se dar atencdo d possivel sensibilidade cruzada com outros antibidticos betalact@micos, como as cefalosporinas.

Efeitos Colaterais



Usaram-se dados de estudos clinicos feitos com grande niUmero de pacientes para determinar a frequéncia das reacdes
indesejdveis (de muito comuns a raras). A frequéncia de todas as outras reacdes indesejdveis (isto €, aquelas que ocorreram em
nivel menor que 1/10.000) foi determinada utilizando-se, principalmente, dados de pdscomercializacéo e se refere & taxa de
relatos, e ndo & frequéncia real.

Utilizou-se a seguinte convencdo na classificacdo da frequéncia das reagoes:
Muito comuns (>1/10), comuns (>1/100 a <1/10).

Incomuns (>1/1.000 a <1/100).

Raras (>1/10.000 a <1/1.000).

Muito raras (<1/10.000).

Reagdo muito comum (>1/10)

Diarreia (em adultos).

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)

Candidiase mucocuténea;

Ndusea e vomito (em adultos)*;

Diarreia, ndusea e vémitos (em criancas)*;

Vaginite.

Reagdes incomuns (>1/1.000 e </100)

Tontura;

Dor de cabeca;

Indigestdo;

Aumento moderado de AST ou ALT em pacientes sob tratamento com antibidticos betalactémicos, mas o significado desse
achado ainda é desconhecido**;

Rash cutdneo, prurido e urticdria.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000)

Leucopenia reversivel (inclusive neutropenia) e frombocitopenia;

Eritema multiforme.

Reagdes muito raras (<1/10.000)

Agranulocitose reversivel e anemia hemolitica, prolongamento do tempo de sangramento e do tempo de protrombina;
Edema angioneurdético, andfilaxia, sindrome semelhante d doenca do soro e vasculite de hipersensibilidade;
Hiperatividade reversivel e convulsdes (estas podem ocorrer em pacientes com funcdo renal reduzida ou nagueles que tomam
altas doses);

Colite associada a antibidticos (entre elas, colite pseudomembranosa e hemorrdgica);

Lingua pilosa negra;

Hepatite e ictericia colestdtica (esses eventos foram observados também com outros penicilinicos e cefalosporinicos)**;
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