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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient 125 mg/31,25 mg/5 ml, p6é para
suspensado oral

Amoxicilina/Acido Clavuldnico

Leia atentamente este folheto antes de dar este medicamento a sua crianga pois
contém informacédo importante para elas/eles.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento € habitualmente prescrito a uma crianca ou bébé. Ndo deve da-lo
a outros; o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sintomas que a sua crianga.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

O que é Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient
Como utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient

Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient e para que é utilizado

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient é um antibidtico e atua matando as
bactérias que causam infecdo. Contém 2 medicamentos diferentes chamados
amoxicilina e acido clavulénico. A amoxicilina pertence a um grupo de medicamentos

chamado“penicilinas” que pode, por vezes, ser impedido de atuar (tornado inativo). O
outro componente ativo (acido clavuldnico) previne que isso aconteca.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient é usado em bebés e criancas para
tratamento das seguintes infe¢des:

InfecOes do ouvido médio e sinusite

Infecdes do trato respiratorio

InfecOes do trato urinario

InfecOes da pele e dos tecidos moles incluindo infecdes dentdrias

Infecbes do osso e das articulacOes

2. O que precisa de saber antes de utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico
Centrient
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Nio dé Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient a sua crianca:

se ele/ela tem alergia (hipersensibilidade) a amoxicilina, ao acido clavulanico ou a
qualquer dos restantes componentes de Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient
(indicados na seccao 6)

se ele/ela alguma vez teve uma reacdo alérgica grave (hipersensibilidade) a qualquer
outro antibiodtico. Isto pode incluir vermelhiddo da pele ou inchaco da face ou
pescogo

se ele/ela alguma vez teve problemas de figado ou ictericia (pele amarelada) quando
tomou um antibiotico.

>N&do dé Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient & sua crianca se alguma das
condicBes acima descritas Ihe for aplicdvel. Se ndo tem a certeza, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de lhe dar Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient.

Tome especial cuidado com Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de dar este medicamento a sua crianca
se:

ele/ela tiver febre glandular;

ele/ela estiver a receber tratamento para problemas do figado ou rins

ele/ela ndo mantiver um fluxo urindrio regular

Se ndo tem a certeza de que alguma das condicBes acima descritas se aplica a sua
crianca, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Ihe dar Amoxicilina + Acido
Clavulanico Centrient.

Em alguns casos, o seu médico podera investigar o tipo de bactéria que esta a
provocar a infegdo. Dependendo dos resultados, podera ser-lhe dada uma
formulacdo diferente de Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient ou um
medicamento diferente.

Sinais a que devera estar atento

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient pode piorar algumas doencgas existentes ou
provocar efeitos adversos graves. Estes incluem reacGes alérgicas, convulstes e
inflamacao do intestino grosso. Deve estar atento aos seguintes sintomas enquanto
a crianga estiver a tomar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient, para reduzir o
risco de qualquer problema. Ver “Sinais a que devera estar atento” na Secgdo 4.

Andlises sanguineas ou a urina

Se a sua crianca for fazer andlises sanguineas (para contagem dos glébulos
vermelhos ou verificar a fungdo hepatica) ou analises a urina (para determinagdo da
glucose), por favor informe o médico ou enfermeiro que a crianca esta a tomar
Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient, uma vez que este medicamento pode
afetar os resultados deste tipo de analises.

Ao tomar Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se a sua crianca estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica e medicamentos a base de plantas.

Se a sua crianca estiver a tomar alopurinol (usado para tratar a gota) com
Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient, sera mais provavel que tenha uma reacéo
alérgica.
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Se a sua crianca estiver a tomar probenecida (usado para tratar a gota), o seu
meédico podera decidir ajustar a dose de Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient.
Se medicamentos que ajudam a diluir o sangue (como a varfarina) forem tomados
com Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient poderdo ser necessarios analises
sanguineas adicionais.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient pode afetar o modo de acgdo do
metotrexato (medicamento usado no tratamento do cancro ou doencas reumaticas).

Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient pode afetar o modo de acgdo do
micofenolato de mofetil (medicamento usado para prevenir a rejeicdo de o6rgdos
transplantados).

Gravidez e aleitamento )
Se a crianga que for tomar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient estiver gravida
ou a amamentar, por favor informe o seu médico ou farmacéutico.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient contém maltodextrina (glucose). Se o seu
meédico lhe disse que a crianga tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte o seu
meédico antes de lhe dar este medicamento.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient contém menos de 1 mmol de sédio (23
mg) por 5 ml de suspensdo oral, ou seja, é essencialmente ‘isento de sédio’.

3. Como utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient

Utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient sempre de acordo com as
indicacdes do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Adultos e criancas com peso igual ou acima de 40 kg
Esta suspensdo ndo € normalmente recomendada para adultos e criangas de peso
igual ou superior a 40 kg. Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico.

Criancas com peso abaixo de 40kg

Todas as doses foram calculadas tendo em consideracao o peso da crianca em
quilogramas. )

O seu médico ira aconselha-la(o) sobre quanto Amoxicilina + Acido Clavulanico
Centrient deve dar ao seu bébé ou criancga.

Podera ser fornecida uma colher ou copo de medida ou seringa em plastico. Devera
usa-la(o) para dar a dose correta ao seu bebé ou crianga.

Dose habitual — 20 mg/5 mg a 60 mg/15 mg por cada quilograma de peso corporal
por dia, dados em trés doses separadas.

Doentes com problemas de rins ou figado

Se a sua crianga tiver problemas de rins a dose podera ter de ser reduzida. O seu
meédico podera escolher uma outra dose ou um medicamento diferente.

Se a sua crianca tiver problemas de figado podera necessitar de analises sanguineas
mais frequentes para verificar como esta o figado a funcionar.
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Como tomar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient

Agitar sempre bem o frasco antes de administrar cada dose

Administrar no inicio de uma refeigcdo ou um pouco antes

Separar as doses uniformemente ao longo do dia, com pelo menos 4 horas de
intervalo entre cada uma. Nao administrar 2 doses numa hora.

Ndo administrar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient a sua crianca por mais de
2 semanas. Se a sua crianga ainda se sentir doente devera consultar novamente o
seu medico.

Se utilizar mais Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient do que deveria

Se der demasiado Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient a sua crianca, os sinais
poderdo incluir irritacdo do estdmago (enjoos, vomitos ou diarreia) ou convulsoes.
Fale com o seu médico o mais rapidamente possivel. Leve o frasco do medicamento
para mostrar ao medico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Amoxicilina + Acido Cla)vulénico Centrient

Se se tiver esquecido de dar uma dose de Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient
a sua crianga, dé-lha assim que se lembrar. Depois, ndo |lhe dé a dose seguinte cedo
demais: espere cerca de 4 horas antes de lhe dar essa dose.

Se a sua crianga parar de tomar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient

Continue a dar Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient a sua crianca até ao final
do tratamento, mesmo que ele/ela se sinta melhor. A sua crianca necessita de todas
as doses prescritas para combater a infecdo. Se algunas bactérias sobreviverem,
poderdo provocar uma infegdo novamente (recaida).

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos o0s medicamentos, Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient pode
causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
Os efeitos secundarios descritos abaixo podem ocorrer com este medicamento.

Os sinais a que deve estar atento incluem

Reacdes alérgicas:

Erupcdo cutanea

Inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite) que pode ter sinais visiveis como
manchas elevadas vermelhas ou purpuras na pele mas que podem afetar outras
partes do corpo

Febre, dores articulares, gldndulas inflamadas no pescoco, axila ou virilha

Inchaco, por vezes da face ou boca (angioedema), que provoca dificuldade em
respirar

Desmaio

->Contacte um médico imediatamente se a sua crianga tiver algum destes sintomas.
Pare de lhe dar Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient.

Inflamagdo do intestino grosso
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Inflamagdo do intestino grosso, provocando diarreia liquida normalmente com
sangue e muco, dores no estbmago e/ou febre.

> Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel para aconselhamento se a sua
crianga tiver algum destes sintomas.

Efeitos secundarios muito frequentes
Podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:

diarreia (em adultos)

Efeitos secundarios frequentes

Podem afetar até 1 em 10 pessoas:

sapinhos (candidiase - uma infegdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas
da pele)

Enjoos (nauseas) especialmente com doses altas

> Se ocorrer, administrar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient antes da
refeicao

Vomitos

Diarreia (em criancgas).

Efeitos secundarios pouco frequentes
Podem afetar até 1 em 100 pessoas:
Erupcdo cutanea, comichdo

Urticaria

Indigestao

Tonturas

Dor de cabeca

Efeitos secundarios pouco frequentes que podem surgir em analises sanguineas:
Aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado.

Efeitos secundarios raros

Podem afetar até 1 em 1000 pessoas:

erupcdo cutdnea que pode formar bolhas semelhantes a pequenos alvos (marca
central escura cercada de uma area mais palida com um anel escuro em redor da
borda - eritema multiforme)

—> Se notar algum destes sintomas contacte um médico com urgéncia.

Efeitos secundarios raros que podem surgir em analises sanguineas:
diminuicdo no nimero de células sanguineas envolvidas na coagulacdo

diminui¢do no nimero de glébulos brancos

Outros efeitos secundarios

Ocorreram outros efeitos secundarios num nlimero muito pequeno de pessoas mas a
sua frequéncia exata € desconhecida.

Reacses alérgicas (ver acima)

Inflamacdo do intestino grosso (ver acima)

Reacdes cutdneas graves:
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erupcdo cutdnea disseminada com bolhas e pele a descamar, particularmente ao
redor da boca, nariz, olhos e orgdos genitais (Sindrome de Stevens-Johnson), e uma
outra forma mais grave que provoca descamacao extensa da pele (mais de 30% da
superficie corporal — necrdlise epidérmica toxica)

erupcdo cutdnea avermelhada e disseminada com pequenas bolhas com pus
(dermatite esfoliativa bulhosa)

erupcdo vermelha e escamosa com altos subcutdneos e bolhas (pustulose
exantematosa)

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))

—> Contacte um médico imediatamente se a sua crianga tiver qualquer destes sintomas.

Inflamacgdo do figado (hepatite)

Ictericia, provocada pelo aumento da bilirrubina (substéncia produzida no figado) no
sangue que pode provocar o amarelecimento da pele e zona branca dos olhos da sua
criancga.

Inflamacgdo dos tubulos do rim

Aumento do tempo de coagulagdo do sangue

Hiperatividade )

ConvulsGes (em pessoas a tomar doses altas de Amoxicilina + Acido Clavulanico
Centrient ou com problemas renais)

Lingua preta com aparéncia pilosa

Dentes com manchas (em criancas), que normalmente desaparecem com a
escovagem.

Efeitos secundarios que podem surgir em analises ao sangue ou urina:
diminuicdo acentuada do numero de glébulos brancos
numero baixo de glébulos vermelhos (anemia hemolitica)

cristais na urina.

Se a sua crianga tiver efeitos secundarios

> Informe o seu meédico ou farmacéutico se algum se agravar ou se tornar
incomodativo, ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste
folheto.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:
Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

P6 para suspensdo oral
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade. Conservar a
temperatura inferior a 25°C.

N3o utilize Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient apds o prazo de validade
impresso na caixa ou no rotulo do frasco. O prazo de validade corresponde ao ultimo
dia do més indicado.

Suspensdo reconstituida
Conservar no frigorifico entre 2°C a 8°C. Ndo congelar.
ApOs reconstituicdo, a suspensdo deve ser utilizada no prazo de 7 dias.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Amoxicilina + Acido Clavulanico Centrient

125 mg/31,25 mg/5 ml p6 para suspensédo oral

As substéncias ativas sdo amoxicilina e acido clavuldnico. Cada 1 ml de suspensdo
oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 25 mg de amoxicilina e
clavulanato de potassio equivalente a 6,25 mg de acido clavulanico.

Os outros componentes sdo: crospovidona tipo A (E1202), silica coloidal hidratada
(E551), goma xantana (E415), carmelose de sddio (E466), silica coloidal anidra
(E551), acesulfame de potassio (E950), sacarina de sédio (E954), aroma de
morango (maltodextrina, trietil citrate (E1505), componentes de aroma, propileno
glicol e benzil alcool).

Qual o aspeto de Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient e conteido da
embalagem )

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient € um pd branco a amarelado que se
apresenta num frasco de vidro ambar. ApoOs reconstituicdo, o frasco contém uma
mistura liquida branca a amarelada a que se da o nome de suspenséo.

O frasco estd acondicionado juntamente com um dos seguintes dispositivos de
medida:

seringa de 6 ml de PE/PS,

colher de 5 ml de PP ou PS,

colher de 10 ml de PS

copo de 5 ml de PP

Apresentactes disponiveis: 70 ml e 100 ml.
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Romania Amoxicilind/Acid clavulanic Centrient 125 mg/31,25 mg/5 ml pulbere

pentru suspensie oralda
Portugal Amoxicilina + Acido Clavuldnico Centrient

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Aviso/educacdo médica

Os antibioticos sdo usados para o tratamento de infegGes provocadas por bactérias.

Ndo tém
qualquer efeito contra infegdes provocadas por virus.

Por vezes uma infecdo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um
antibiotico. Uma das raz6es mais comuns para tal deve-se ao facto da bactéria que
provocou a infegdo ser resistente ao antibidtico que esta a ser tomado. Isto significa
gue as bactérias podem sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibiético.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitos motivos. Usar
os antibidticos cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hipoteses das bactérias se

tornaram resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibidtico, este destina-se

apenas a sua

doenca atual. Prestar atencdo aos conselhos seguintes ira ajudar a prevenir o

surgimento de
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bactérias resistentes que impecam o antibiético de funcionar.

1. E muito importante que tome o antibidtico na dose certa, na altura certa e pelo
numero certo de dias. Leia as instrugdes na rotulagem e se ndo perceber algo peca
ao seu médico ou farmacéutico para explicar.

2. Ndo deve tomar antibioticos exceto se |lhe for prescrito especificamente para si e
sO deve usa-lo para tratar a infecdo para a qual foi prescrito.

3. Ndo deve tomar antibioticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo
gue tenham tido uma infecdo semelhante a sua.

4, N3o deve dar antibidticos que lhe foram prescritos a outras pessoas.

5. Se sobrar antibiético quando tiver terminado o tratamento que o medico lhe
prescreveu, deve entregar o que restar numa farmacia para que seja destruido
apropriadamente.

Instrucdes de reconstituicdo

Verifique se o selo da tampa esta intacto antes de usar. Agite o frasco para soltar o
po.

Encha o frasco com agua até um pouco abaixo da marcacdo no rétulo do frasco.
Inverta e agite bem. Deixe a espuma baixar.

De seguida, complete com agua até a marcacgdo, inverta o frasco e agite bem.

Agite bem o frasco antes de cada dose.

Outras informacGes para a preparagdo da suspensdo oral na farmacia

Concentracao Volume de agua a ser Volume final de
adicionado aquando da suspensao oral
reconstituicao (ml) reconstituida (ml)
67 70

125 mg/31.25 mg/5 ml % 100




