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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 500 mg + 50 mg Pé para solucdo injectdvel ou
para perfusdo

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 500 mg/10 ml + 50 mg/10 ml P6 e solvente
para solucdo injectavel

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 500 mg + 100 mg P6 para solucdo injectavel
Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi 500 mg/10 ml + 100 mg/10 ml P6 e solvente
para solucdo injectavel

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi 1000 mg +100 mg P6 para solugdo para
perfusao .

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 1000 mg + 200 mg P para solucdo injectavel
ou para perfusao

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 2000 mg + 200 mg P6 para solugdo para
perfusdo .

Amoxicilina + Acido clavulédnico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O gue é Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi
. Como utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O QUE E AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO BASI E PARA QUE E UTILIZADO

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi é um antibidtico pertencente ao grupo das
penicilinas. )

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi € usado para tratar uma vasta gama de
infecdes causadas por bactérias, que podem afetar o trato respiratorio inferior
(bronquite e pneumonia), o trato respiratorio superior (amigdalite, sinusite e otite),
o trato urinario, a pele, infegcdes ginecolodgicas, infecGes dos ossos e das articulagoes.
Também pode ser administrado para prevenir uma infegdo, apds cirurgia.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR AMOXICILINA + ACIDO
CLAVULANICO BASI

N3o utilize Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi



APROVADO EM
30-01-2023
INFARMED

-Se tem alergia (hipersensibilidade) a antibidticos beta-lactamicos (penicilinas e
cefalosporinas), a amoxicilina, ao acido clavulanico, ou a qualquer dos componentes
de Amoxicilina + Acido Clavulénico Basi (indicados na seccgédo 6).

-Se ja teve uma reacdo alérgica (tal como erupc¢do cutédnea) depois de tomar/utilizar
um antibidtico, deve falar com o medico antes de tomar Amoxicilina + Acido
Clavulénico Basi.

-Se tiver mononucleose infeciosa deve avisar 0 médico e ndo deve tomar Amoxicilina
+ Acido Clavuldnico Basi sem a sua indicagcdo expressa nesse sentido.

-Se tem problemas renais ou hepaticos (de figado), avise o médico antes de tomar o
medicamento. A dose podera ter de ser alterada ou podera necessitar de outro
medicamento.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Amoxicilina + Acido
Clavulénico Basi.

,Se aparecer uma erupgdo cutdnea durante ou apos o tratamento com Amoxicilina +
Acido Clavulédnico Basi, procure de imediato assisténcia médica.

Foi observada raramente cristaliria (presenca de cristais na urina), em doentes com
baixa quantidade de urina eliminada pelos rins. Durante a administracdo de doses
elevadas de amoxicilina deve manter uma ingestdo de agua e uma quantidade de
urina eliminada pelos rins adequados, por forma a reduzir o risco de cristallria
devido a amoxicilina (presenca de cristais de amoxicilina na urina) (ver Se tomar
mais Amoxicilina + Acido Clavulédnico Basi do que deveria).

Se ocorrer diarreia apos administracdo deste medicamento devera consultar o
meédico, uma vez que ocorreram casos de colite pseudomembranosa (inflamagdo de
uma parte do intestino grosso de origem infeciosa) com o uso de antibidticos de
largo espectro incluindo amoxicilina/acido clavulanico. )

Se fizer analises durante o tratamento com Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi,
devera informar o seu médico que esta a utilizar este medicamento, uma vez que
este podera alterar os resultados de alguns testes (teste de Coombs, determinacdo
da glicemia, proteinas totais, etc.).

Se estiver a tomar anticoagulantes, o seu médico podera querer seguir o seu estado
mais de perto durante o tratamento com Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi.

Se tiver leucemia linfatica ou estiver a tomar alopurinol (medicamento utilizado no
tratamento da gota) informe o seu médico. )

A administracdo prolongada de Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi pode,
ocasionalmente, provocar um crescimento acentuado de microrganismos nado
suscetiveis.

Outros medicamentos e Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente outros medicamentos, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se tomados ao mesmo
tempo que Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi. Certifique-se que o médico tem
conhecimento se estiver a tomar o0s seguintes medicamentos: alopurinol,
probenecide, metotrexato e antibidticos bacteriostaticos (grupo das tetraciclinas e
cloranfenicol).

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi com alimentos e bebidas
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N&o aplicavel.

Gravidez e amamentacdo

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Ndo deve tomar este medicamento enquanto estiver gravida, a ndo ser com
autorizagcdo do medico.

Uma vez que a amoxicilina e o acido clavulanico se distribuem no leite materno eles
devem ser usados com precaucdo em caso de aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de conducdo e utilizagdo de
maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Amoxicilina + Acido
Clavulanico Basi

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 500 mg + 50 mg Pé para solucdo injectdvel ou
para perfusdo: contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio por frasco, ou
seja, e praticamente “isento de potassio”.

Este medicamento contém 32,2 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 1,61% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi 500 mg/10 ml + 50 mg/10 ml P6 e solvente
para solucdo injectavel: contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potdssio por
frasco, ou seja, € praticamente “isento de potassio”.

Este medicamento contém 32,2 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 1,61% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 500 mg + 100 mg P$ para solucdo injectavel:
contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potdssio por frasco, ou seja, €
praticamente “isento de potdassio”.

Este medicamento contém 32,2 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 1,61% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi 500 mg/10 ml + 100 mg/10 ml P e solvente
para solucdo injectavel: contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potdssio por
frasco, ou seja, € praticamente “isento de potassio”.

Este medicamento contém 32,2 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 1,61% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi 1000 mg +100 mg P para solucdo para
perfusdo: contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio por frasco, ou seja, &
praticamente “isento de potdassio”.
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Este medicamento contém 64,4 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 3,22% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 1000 mg + 200 mg P6 para solucdo injectavel
ou para perfusdo: contém 1 mmol (ou 39 mg) de potassio por frasco. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com fungdo renal diminuida
ou em doentes com ingestdo controlada de potassio.

Este medicamento contém 64,4 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 3,22% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 2000 mg + 200 mg Pé para solucdo para
perfusdo: contém 1 mmol (ou 39 mg) de potassio por frasco. Esta informacdo deve
ser tida em consideracdo em doentes com fungdo renal diminuida ou em doentes
com ingestdo controlada de potassio.

Este medicamento contém 128,8 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco. Isto € equivalente a 6,44% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

3. COMO UTILIZAR AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO BASI

Utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi sempre de acordo com as indicagdes do
meédico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

O médico decidira as doses a administrar diariamente, tendo em conta a idade do
doente, o peso corporal, outras doencgas (doengas renais ou do figado, por exemplo)
€ a gravidade da infecao.

Adultos

Dose recomendada: 1000/100 mg de 12 em 12 horas ou 1000/200 mg de 8 em 8
horas.

InfecOes graves: 1000/100 mg de 8 em 8 horas ou 1000/200 mg cada 4-6 horas ou
2000/200 mg cada 4-8 horas. Nas infecdes graves e septicemias a dose de
amoxicilina pode ser elevada até 6 g ou inclusivamente até 12 g. No adulto nunca
deve ser ultrapassada a quantidade de 200 mg de acido clavuldnico por injecdo e
1200 mg por dia.

Devem ser administrados por via intravenosa direta muito lenta ou por perfusao
(durante 30-40 minutos).

Utilizacdo em criancas

A posologia € sempre calculada pelo médico, de acordo com a idade e o peso
corporal.

A posologia mais habitual € de 50/5 mg/Kg cada 8 horas.

Nas criancas com idade inferior a 3 meses deve utilizar-se apenas a administracdo
por perfusao.

O médico decidira qual a duracdo apropriada do tratamento. Habitualmente, o
tratamento ndo deve ser prolongado para além de 14 dias.

Modo e via de administracdo
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Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi destina-se a administracao por via intravenosa.
Nunca deve ser administrado por via intramuscular.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi pode ser administrado por injecdo intravenosa
lenta durante 3 a 4 minutos, diretamente na veia ou no sistema de infusao, ou por
perfusdo intravenosa durante um periodo de 30 a 40 minutos.

A apresentacdo 2000/200 mg deve também ser apenas administrada por perfusdo.

Se utilizar mais Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi do que deveria

E pouco provavel surgirem problemas de sobredosagem com este medicamento.
Foi observada cristalliria (presenca de cristais de amoxicilina na urina) apds doses
elevadas de amoxicilina, levando em alguns casos a faléncia renal.

Caso se tenha esquecido de utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi

E pouco provavel que isto ocorra, uma vez que este medicamento ndo se destina a
ser administrado diretamente por si, mas sim por um profissional de salde.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar,
fale com o seu medico.

Se parar de utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi
Devera seguir as instrugdes do seu médico relativamente a duragdo do tratamento.

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

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi pode causar
efeitos indesejdveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis de Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi sdo geralmente
ligeiros. Algumas pessoas podem notar que este produto provoca diarreia (varias
dejecbes diarias). Ocasionalmente pode causar nauseas, vomitos e dificuldade de
digestdo. Podera ocorrer alguma dor ou inflamacdo no local de injecdo. Se estes
sintomas aparecerem sdao normalmente ligeiros.

Se persistirem ou se se tornarem intensos avise o médico ou enfermeiro.
Ocasionalmente, podem ocorrer reacbes alérgicas. Procure imediatamente
assisténcia médica se comegar com "comichdo" ou se lhe aparecer uma erupgdo
cutanea (manchas na pele).

Podera ocorrer, com alguma frequéncia, candidiase (infecdo fungica). Esta infecdo
pode provocar prurido e ardor em redor da zona genital com a presenca de um
corrimento esbranquicado e espesso, ou o aparecimento de placas brancas e
dolorosas na lingua ou no interior da boca.

Muito raramente Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi também pode estar associado
a efeitos adversos mais graves relacionados com o figado (por exemplo hepatite
grave ou ictericia grave) ou com o aparelho digestivo (por exemplo diarreia grave).
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No caso de estar a tomar Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi e surgirem sintomas
de hepatite ou ictericia, tais como "comichdo", sensacdo de mal-estar, pele e olhos a
amarelecer, urina mais escura do que o normal e fezes mais claras de que o normal,
procure o médico imediatamente.

Tal como observado para outros antibidticos, foram referidos raramente casos de
leucopenia reversivel (diminuicio do nuUmero dos leucocitos no sangue),
trombocitopenia reversivel (diminuicdo do numero das plaquetas no sangue) e
anemia hemolitica. Muito raramente tem sido descrito um aumento do tempo de
hemorragia e de protrombina (proteina que atua na coagulacdo do sangue) e anemia
hemolitica.

Avise o seu médico se estiver a tomar anticoagulantes.

Poderdo ocorrer reagdes cutdneas graves, cuja frequéncia é desconhecida:

- erupcdo cutdnea generalizada com bolhas e descamacdo da pele, em particular a
volta da boca, do nariz, dos olhos e dos 6rgdos genitais (sindrome de Stevens-
Johnson), e uma forma mais grave, causando uma descamacao extensa da pele
(mais de 30 % da superficie corporal, necrélise epidérmica toxica);

- erupcdo cutanea avermelhada generalizada com pequenas bolhas com pus
(dermatite esfoliativa bolhosa);

- erupgdo cutdnea avermelhada e escamosa com bolhas e inchagos debaixo da pele
(pustulose exantematica);

- sintomas de tipo gripal com erupgdo cutdnea, febre, ganglios inchados e resultados
anormais de analises ao sangue (incluindo o aumento de globulos brancos
(eosinofilia) e enzimas hepaticas) (Reacdo a farmaco com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS)).

A presenca de &cido clavulanico na Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi pode causar
resultados positivos no teste de Coombs (o que pode interferir com a classificacao do
sangue).

Muito raramente ocorreu cristaldria devido a amoxicilina (ver Se tomar mais
Amoxicilina + Acido Clavulédnico Basi do que deveria).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO BASI
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Embalagem fechada:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Embalagem reconstituida:

ApOs reconstituicdo as solugbes injetaveis devem ser administradas no prazo de 15
minutos (a temperatura inferior a 25°C), em condicGes assépticas controladas.

A solucdo para perfusdo reconstituida deve ser administrada no prazo de 60 minutos
(a temperatura inferior a 25°C), em condicGes assépticas controladas e validadas.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi apds o prazo de validade impresso
no rotulo, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi

-As substancias ativas sdo a amoxicilina (na forma de amoxicilina sédica) e o acido
clavulanico (na forma de clavulanato de potassio).

-Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi, po e solvente para solucdo injectavel contém
a(s) ampola(s) de solvente de agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi e contetdo da embalagem

Embalagens de 1, 3, 5, 10, 20, 25 e 50 frascos para injetaveis.
Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi, po e solvente para solugdo injectavel, contém
igualmente 1, 3, 5, 10, 20, 25 ou 50 ampolas de solvente (10 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250 | Fax: + 351 231 921 055
E-mail: basi@basi.pt

Fabricantes

Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 500 mg/10 ml + 50 mg/10 ml P6 e solvente
para solucdo injetavel, Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 500 mg + 100 mg Pé
para solucdo injetavel, Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi 500 mg + 100 mg Po
para solucdo injetavel

Reig Jofré S.A.

Jarama s/n, Poligono Industrial
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45007 Toledo
Espanha

Amoxicilina + Acido Clavulénico Basi 500 mg + 50 mg P para solucdo injetavel ou
para perfusdo, Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi 1000 mg +100 mg P6 para
solugdo para perfusao

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A,

Lagedo, Santiago de Besteiros,

3465-157,

Portugal

E-mail.: apoioclientes@labesfal.pt

Amoxicilina + Acido Clavulénico Basi 1000 mg + 200 mg P4 para solugdo injetavel ou
para perfusdo, Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi 2000 mg + 200 mg Pé para
solugdo para perfusao

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse, 10

A-6250 Kundl,

Austria

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16,
3450-232 Mortagua,

Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

A preparacdao da solucdo deve efetuar-se no momento da administracdo por via
intravenosa.

a) Preparacdo de injecdo intravenosa

Apresentacdo Diluente (ml)

500 mg/50 mg 10

500 mg/100 mg 10

1000 mg/100 mg 20

1000 mg/200mg 20

2000 mg/200 mg 20 (apenas para perfusao)

O diluente normal € agua para preparacoes injetaveis. Durante a reconstituicdo pode
surgir, transitoriamente, uma coloragdo rosada. A solugdo reconstituida tem
normalmente uma coloracdo amarela-palida.

Depois de reconstituido, Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi deve ser utilizado no
prazo de 15 minutos (conservada a temperatura inferior a 25°C).
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A administracdo I.V. deve ser muito lenta (3 minutos).
b) Preparacdo de perfusdo intravenosa
Adicionar sem demora a solugdo reconstituida de Amoxicilina + Acido Clavulanico

Basi tal como descrito na alinea anterior, que corresponde aos volumes minimos, de
acordo com a tabela seguinte:

(amoxicimarscido | Modo de | Volume _minimo | (2020, o
A administracdo de solvente -~ pod
clavulanico) e a administracdo
Administragao I.V. .
500 mg/50 mg direta (lenta): 3 min. 10 ml 15 min
Perfusao de 30 min 25 ml 60 min
Administragao I.V. .
500 mg/100 mg direta (lenta): 3 min. 10 ml 15 min
Perfusao de 30 min 50 ml 60 min
Administragao I.V. .
1000 mg/100 mg | direta (lenta): 3 min. | 20 ™ 15 min
Perfusao de 30 min 100 ml 60 min
Administragao I.V. .
1000 mg/200 mg | direta (lenta): 3 min. | 20 ™ 15 min
Perfusao de 30 min 50 ml 60 min
2000 mg/200mg Perfusdao de 30 min 100 ml 60 min

As perfusdes de Amoxicilina + Acido Clavulanico Basi podem ser administradas em
varios liquidos de perfusdo diferentes.

Para administracdo por perfusdo podera utilizar-se como liquido de perfusdo agua
para preparacdes injetaveis, solucdo de cloreto de sodio 0,9 %, solucdo de lactato de
sodio (M/6), Solucdo de Ringer, Solugcdo de Hartmann ou solugdo de cloreto de
potassio e cloreto de sddio.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Basi ndo deve ser misturada com perfusdes
contendo glucose, dextrano ou bicarbonato. Depois de preparada solucao para a
perfusdo devera ser administrada no prazo de 60 minutos. (conservada a
temperatura inferior a 25°QC)

A duragdo da perfusdo € de 30 a 40 minutos.
Qualquer solucdo residual de antibiotico deve ser desprezada.

Os frascos para injetaveis e frascos para perfusdo de Amoxicilina + Acido Clavulanico
nao sdo apropriados para utilizacao multidose.




