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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino 500 mg + 50 mg pé para solucdo injectavel
ou para perfusao

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino 1000 mg + 200 mg pdé para solugdo
injectavel ou para perfusdo

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino 2000 mg + 200 mg pd para solucdo para
perfusao

Amoxicilina + Acido clavulanico

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto: )

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino
3. Como utilizar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

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

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino é um antibiético e actua matando as
bactérias que causam infeccdo. 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 actuar (tornado
inactivo). O outro componente activo (acido clavulanico) previne que isso aconteca.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino é usado em adultos e criancas para
tratamento das seguintes infecgdes:

InfeccOes graves do ouvido, nariz e garganta

Infecgdes do trato respiratorio

Infecgdes do trato urinario

InfeccOes da pele e dos tecidos moles incluindo infeccdes dentdrias
InfeccOes do osso e das articulagbes

Infecgdes intra-abdominais

InfecgOes dos 6rgdos genitais na mulher

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino é usado em adultos e criancas para
prevenir infeccBes associadas a procedimentos cirurgicos complexos.
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2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR AMOXICILINA + ACIDO
CLAVULANICO

No utilize Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a amoxicilina, ao acido clavulanico a penicilina
ou a qualguer dos restantes componentes de Amoxicilina + Acido Clavulanico
Combino (ver seccdo 6).

- se alguma vez teve uma reacgdo alérgica grave (hipersensibilidade) a qualquer
outro antibiodtico. Isto pode incluir vermelhiddo da pele ou inchaco da face ou
pescoco.

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

N&o tome Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino se alguma das condicOes acima
descritas lhe for aplicdvel. Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de Ihe dar Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:
tiver febre glandular;

estiver a receber tratamento para problemas do figado ou rins

ndo mantiver um fluxo urinario regular

Se ndo tem a certeza de que alguma das condicdes acima descritas se aplica ,é Si,
fale com o seu medico ou farmacéutico antes de |he dar Amoxicilina + Acido
Clavulédnico Combino.

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

Sinais a que deverd estar atento

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino pode piorar algumas doencas existentes ou
provocar efeitos adversos graves. Estes incluem reaccbes alérgicas, convulsGes e
inflamacdo do intestino grosso. Deve estar atento aos seguintes sintomas enquanto
estiver a tomar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino, para reduzir o risco de
qgualquer problema. Ver “Sinais a que devera estar atento” na Secgéo 4.

Andlises sanguineas ou a urina

Se for fazer andlises sanguineas (para contagem dos globulos vermelhos e verificar a
funcdo hepatica) ou andlises a urina (para determinacdo da glucose), por favor
informe o médico ou enfermeiro que estda a tomar Amoxicilina + Acido Clavuldnico
Combino uma vez que este medicamento pode afectar os resultados deste tipo de
analises.

Outros medicamentos e Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos.

Se estiver a tomar alopurinol (usado para tratar a gota) com Amoxicilina + Acido
Clavulanico Combino, sera mais provavel que tenha uma reaccdo alérgica.
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Se estiver a tomar probenecida (usado para tratar a gota), o seu médico podera
decidir ajustar a dose de Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino.

Se medicamentos que ajudam a diluir o sangue (como a varfarina) forem tomados
com Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino poderdo ser necessarias analises
sanguineas adicionais.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino pode afectar o modo de acgcao do
metotrexato (medicamento usado no tratamento do cancro ou doencas reumaticas).

Gravidez e aleitamento
Se estiver gravida ou a amamentar, peca conselho ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino contém:

500 mg/50 mg pé para solugdo injectavel ou para perfusdo

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino 500 mg/50 mg contém aproximadamente
31,5 mg (1,4 mmol) de sédio. Este facto devera ser considerado se tiver uma dieta
restrita em sédio.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino 500 mg/50 mg contém aprocimadamente
9,8 mg (0,3 mmol) de potdssio. Este facto devera ser consuderado em doentes com
disfungdo renal ou doentes com dieta restrita em poétassio.

1000 mg/200 mg p¢ para solucdo injectavel ou perfusdo

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino 1000 mg/200 mg contém
aproximadamente 63 mg (2,7 mmol) de sodio. Este facto devera ser considerado se
tiver uma dieta restrita em sddio.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino 1000 mg/200 mg contém
aproximadamente 39,3 mg (1,0 mmol) de potdssio. Este facto devera ser
considerado em doentes com disfuncao renal ou doentes com dieta restrita em
poétassio.

2000 mg/200 mg p¢ para solugdo para perfusao

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino 1000 mg/200 mg contém
aproximadamente 126 mg (5,5 mmol) de sddio. Este facto devera ser considerado se
tiver uma dieta restrita em sddio.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino 1000 mg/200 mg contém
aproximadamente 39,3 mg (1,0 mmol) de potdssio. Este facto devera ser
considerado em doentes com disfuncao renal ou doentes com dieta restrita em
poétassio.

3. COMO UTILIZAR AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO COMBINO

Nunca administrara este medicamento a si proprio. Uma pessoa qualificada, como
um meédico ou enfermeiro, administrar-lhe-a este medicamento.

A dose habitual é:

500 mg/50 mg, 2000 mg/200 mg p6 para solugdo injectavel ou perfusdo
Adultos e criangas com peso = 40kg
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Dose habitual 1000 mg/100 mg a cada 8 a 12 horas
Dose elevada 1000 mg/100 mg a cada 8 ou 2000

mg/200 mg a cada 12 horas
Em infeccbes muito graves, a dose pode
ser aumentada até um maximo de 2000
mg/200 mg a cada 8 horas.
Para prevenir infecgbes durante e apdés 1000 mg/100 mg a 2000 mg/200 mg
cirurgia antes da cirurgia, quando for
administrada a anestesia.
A dose pode ser diferente dependendo do
tipo de cirurgia. O seu medico podera
repetir a dose se a cirurgia demorar mais
de 1 hora.

Criancas < 40kg
Todas as doses sao preparadas de acordo com o peso corporal da crianca em
quilogramas.

Crianca com idade > 3 meses 50 mg/5 mg por cada quilograma de
peso corporal a cada 8 horas

Crianca com idade < 3 meses ou peso < 50 mg/5 mg por cada quilograma de
4 kg peso corporal a cada 12 horas

1000 mg/200 mg po6 para solugdo injectavel ou perfusdo
Adultos e criangas com peso = 40kg

Dose habitual 1000 mg/100 mg a cada 8 horas
Para prevenir infecgbes durante e apoés 1000 mg/200 mg antes da cirurgia,
cirurgia quando for administrada a anestesia.

A dose pode ser diferente dependendo do
tipo de cirurgia. O seu medico podera
repetir a dose se a cirurgia demorar mais
de 1 hora.

Criancas < 40kg
Todas as doses sao preparadas de acordo com o peso corporal da crianca em
quilogramas.

Crianca com idade > 3 meses 25 mg/5 mg por cada quilograma de
peso corporal a cada 8 horas

Crianca com idade < 3 meses ou peso < 25 mg/5 mg por cada quilograma de
4 kg peso corporal a cada 12 horas

Doentes com problemas de rins ou figado

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

- Se tiver problemas de figado podera necessitar de analises sanguineas mais
frequentes para verificar como esta o figado a funcionar.
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Como administrar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino sera administrado por injeccdo na veia ou
por perfusao intravenosa. ]
Certifigue-se que bebe muitos fluidos enquanto utilizar Amoxicilina + Acido
Clavulédnico Combino. )

Ndo lhe serd administrado Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino por mais de 2
semanas sem o médico rever seu tratamento.

Se lhe for administrado mais Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino do que
deveria

E pouco provavel que lhe seja administrado a mais, mas se pensa que lhe foi
administrado mais Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino do que deveria, fale
imediatamente com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Os sintomas poderdo
incluir irritacdo do estbmago (enjdos, vomitos ou diarreia) ou convulsoes.

Se tem alguma dulvida sobre a administragdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios
nao indicados neste folheto, embora estes nao se manifestam em todas as pessoas.
Os efeitos secundarios descritos abaixo podem ocorrer com este medicamento.

Os sinais a que deve estar atento incluem:

ReaccGes alérgicas:

- Erupgdo cutdnea.

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

- Febre, dores articulares, glandulas inflamadas no pescogo, axila ou virilha.

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

- Desmaio

Contacte o seu médico imediatamente se a sua crianga tiver algum destes sintomas.
Pare de Ihe dar Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino.

Inflamagdo do intestino grosso

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

Contacte o seu médico tdo cedo quanto possivel para aconselhamento se a sua
crianga tiver algum destes sintomas.

Efeitos secundarios frequentes

Podem afectar mais de 1 em 10 pessoas:

- Candidiase (uma infeccdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da
pele)

- diarreia (em adultos)

Efeitos secundarios pouco frequentes
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Podem afectar até 1 em 100 pessoas:

- Erupcdo cutanea, comichdo

- Urticaria

- Nauseas especialmente com administracdo de doses elevadas

Se ocorrer, administrar Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino antes da refeicdo
- Vémitos

- Indigestao

- Tonturas

- Dor de cabeca

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

Efeitos secundarios raros

Podem afectar 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 medico com urgéncia

- Inchaco e vermelhiddo ao longo da veia, que é extremamente sensivel ao toque.
Efeitos secundarios raros que podem surgir em analises sanguineas:

- Diminuicdo no numero de células sanguineas envolvidas na coagulagédo

- Diminuicdo no numero de gldbulos brancos

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

- Reaccgdes alérgicas (ver acima)

- Inflamacao do intestino grosso (ver acima)

- Reacgdes cutaneas graves:

- Erupcdo cutdnea disseminada com bolhas e pele a descamar, particularmente ao
redor da boca, nariz, olhos e 6rgdos genitais (Sindrome de Stevens-Johnson), e uma
outra forma mais grave que provoca descamamento extenso da pele (mais de 30%
da superficie corporal — necrélise epidérmica tdxica)

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

- Erupcdo vermelha e escamosa com altos subcutdaneos 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 o seu médico imediatamente se tiver qualquer destes sintomas

- Inflamacgdo do figado (hepatite)

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

- Inflamagdo dos tubulos do rim

- Aumento do tempo de coagulacao do sangue
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- ConvulsBes (em pessoas a tomar doses altas de Amoxicilina + Acido Clavulanico
Combino ou com problemas renais)

Efeitos secundarios que podem surgir em analises ao sangue ou urina:
- Diminuicdo acentuada do numero de glébulos brancos

- Diminuicdo do namero de glébulos vermelhos (anemia hemolitica)

- Cristais na urina

Se tiver algum destes efeitos secundarios

informe o seu médico ou farmacéutico se algum se agravar ou se tornar
incomodativo, ou se detectar 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 ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO COMBINO

Nao conservar acima de 30°C

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino apds o prazo de validade
impresso na cartonagem, apos 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 Combino

As substancias activas sdo a amoxicilina (500 mg, 1000 mg ou 2000 mg) e um
inibidor das betalactamases, o acido clavulanico (50 mg ou 200 mg).
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Qual o aspecto de Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino e conteldo da
embalagem

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino 500 mg/50mg e 1000 mg/200 mg
apresenta-se na forma farmacéutica de pd para solucdo injectavel ou para perfuséo.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino 500 mg/50 mg apresenta-se em
embalagem de 1frasco e embalagem de uso hospitalar com 10 frascos.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino 1000 mg/200 mg po6 para solugdo
injectavel ou para perfusdo apresenta-se em embalagem de 1frasco e embalagem de
uso hospitalar com 10 frascos.

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino 2000 mg/200 mg apresenta-se na forma
farmacéutica de po6 para solugdo para perfusdo.

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino 2000 mg/200 mg pd para solucdo para
perfusao apresenta-se em embalagem de 1frasco e embalagem de uso hospitalar
com 10 frascos.

Medicamento sujeito a receita médica restrita a meio hospitalar.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Combino Pharm Portugal, Unipessoal Lda

Quinta da Fonte

Rua dos Malhes, Edificio D. Pedro I, Escritério n°. 26
2770-071 Paco d'Arcos

Portugal

Fabricante

Combino Pharm SL

Fructuos Gelabert 6-8, 08970-Sant Joan Despi.

Barcelona
ESPANHA

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

Por favor, leia o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para mais informacdes.
Administracao

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino pode ser administrado quer através de

injeccdo intravenosa lenta durante um periodo de 3 a 4 minutos directamente numa
veia ou via tubo de gotejamento ou por perfusdo durante 30 a 40 minutos.
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Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino ndo é adequado para injeccdo
intramuscular

Reconstituicao
Preparacdo de solucBes injectaveis intravenosas

500 mg/50 mg p6 para solucdo |nJectaveI ou perfusao

Agua para preparacfes injectaveis € normalmente o solvente Amoxicilina + Acido
Clavulénico Combino 500 mg/50 mg deve ser dissolvido em 10 ml do solvente. Isto
produz aproximadamente 10,5 ml de solugdo administrar em dose Unica. Uma
coloragcdo rosa transitoria pode desenvolver-se ou ndo durante a reconstituigdo.
SolucBes reconstituidas tém normalmente uma coloragcdo amarela-palida.

ApOs reconstituicdo, as solucbes injectaveis devem ser imediatamente
administradas.

1000 mg/200 mg p6 para solucdo |nJectaveI ou perfusao

Agua para preparacfes injectaveis € normalmente o solvente Amoxicilina + Acido
Clavulénico Combino 1000 mg/200 mg deve ser dissolvido em 20 ml do solvente..
Isto produz aproximadamente 20,9 ml de solugdo administrar em dose Unica. Uma
coloragcdo rosa transitoria pode desenvolver-se ou ndo durante a reconstituigdo.
SolucBes reconstituidas tém normalmente uma coloragcdo amarela-palida.

ApOs reconstituicdo, as solucbes injectaveis devem ser imediatamente
administradas.

2000 mg/200 mg p6 para solugdo para perfusdo
Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino 2000 mg/200 mg ndo é adequado para
injeccdo em bolus. A administracdo deve ser feita por perfusdo intravenosa.

Preparacdo de solugdes para perfusdo intravenosa

500 mg/50 mg pé para solugdo injectavel ou perfusdo

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino deve ser reconstituido como descrito acima
para as solucBes injectaveis. Sem demora a solucdo reconstituida deve ser
adicionada a 50 ml de fluido para perfusdo.

1000 mg/200 mg p6 para solucdo injectavel ou perfusdo

Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino deve ser reconstituido como descrito acima
para as solucBes injectaveis. Sem demora a solucdo reconstituida deve ser
adicionada a 100 ml de fluido para perfusdo.

2000 mg/200 mg pé para solugdo para perfusao

Amoxicilina + ACIdO Clavulanico Combino 2000 mg/200 mg deve ser reconstituido
em 20 ml de Agua para preparactes injectaveis (este € o volume minimo). Uma
coloragcdo rosa transitoria pode desenvolver-se ou ndo durante a reconstituigdo.
SolucBes reconstituidas tém normalmente uma coloracdo amarela-pdlida. Sem
demora a solugdo reconstituida deve ser adicionada a 100 ml de fluido para
perfusao.

As perfusdes de Amoxicilina + Acido Clavuldnico Combino podem ser administradas
em varios liquidos de perfusdo diferentes, abaixo indicados:
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Agua para injectdveis, solucdo perfusdo de Cloreto de Sédio BP (0,9% p/v), solucdo
perfusdo de Lactato de Sodio BP (M/6) e Solucdo de Ringer.

O frascos de Amoxicilina + Acido Clavulanico Combino ndo sdo adequados para o uso
em multi-dose. Qualquer solugdo residual de antibidtico deve ser desprezada.



