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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma 1000 + 200 mg Pé para Solucdo Injectavel

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

-Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

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

Neste folheto: )

. O gue é Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma e para que é utilizado
. Antes de tomar Amoxicilina + Acido Clavuldnico Hikma

. Como tomar Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma

. Outras informacdes

OOUThWNKE

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

Este medicamento € uma combinacdo de antibidticos destinada ao tratamento de
infeccbes. Pertence ao grupo de antibioticos genericamente designado “penicilinas”.
A combinacdo Amoxicilina + Acido Clavulanico actua no organismo causando a morte
das bactérias responsaveis pelas infecgbes.

Esta indicado no tratamento de curta-duracdo das seguintes infeccbes quando
causadas por microrganismos sensiveis:

- Infeccdes do Aparelho Respiratdorio Inferior tais como inflamacdo aguda dos
brénquios (bronquite aguda), agravamento da inflamacdo cronica dos brénquios
(exacerbacdo aguda de bronquite crénica, inflamacdo dos lobulos e brénquios
respiratérios (pneumonia lobar, broncopneumonia)

- Infecgbes do Aparelho Genito-Urindrio tais como inflamacdo da bexiga (cistite),
inflamagdo da uretra (uretrite), inflamagdo conjunta do rim e da pélvis renal
(pielonefrite), infeccdes ginecoldgicas e infeccdo bacteriana pelo gonococo que
invade as mucosas da uretra e do Utero (gonorreia)

- InfeccBes da pele e tecidos moles (musculos, tenddes, tecido fibroso, tecido
adiposo, vasos sanguineos, nervos e o tecido sinovial, que € o tecido que circunda as
articulagdes).

- InfeccBes Osseas e articulares tais como infecgdo dos ossos (osteomielite)

- Qutras infecgdes tais como infecgdo do conteldo uterino ocorrida antes, durante ou
apos um aborto (aborto séptico), intoxicagdo do sangue por microrganismos apos o
nascimento de um filho (sepsis puerperal), intoxicacdo do sangue por
microrganismos na cavidade abdominal (sepsis intra-abdominal), intoxicacdo do
sangue por microrganismos (septicemia), inflamacdo da envoltura do abdominal
(peritonite), infecgbes pos-cirurgicas.

E ainda na prevencgdo (profilaxia) das infeccGes decorrentes da cirurgia ao estdmago
e aos intestinos (gastro-intestinal).
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2. ANTES DE TOMAR AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO HIKMA

N&o tome Amoxicilina + Acido Clavuldnico Hikma

- Se tem alergia (hipersensibilidade) conhecida as penicilinas, cefalosporinas ou
outras substancias que causem alergia (alergenos). Em caso de alergia
(hipersensibilidade) a penicilina, deve ser considerada a possibilidade de ocorréncia
de reaccBes alérgicas cruzadas.

- Se ja teve uma erupgdo cutdnea grave ou inchaco da cara ou pescoco, durante o
tratamento com algum antibidtico.

Tome especial cuidado com a Amoxicilina + Acido Clavuldnico Hikma

- Se ja teve queixas graves, nomeadamente problemas de figado, durante o
tratamento com este ou outro antibidtico,

- Se esta a tomar uma pilula contraceptiva (caso em que necessita tomar precaucbes
contraceptivas suplementares como por exemplo, uso de preservativo),

- Se esta em tratamento de problemas renais ou hepaticos,

- Se tem febre do beijo (febre glandular),

- Se esta a tomar medicamentos (por exemplo varfarina) para prevenir os coagulos
sanguineos,

- Se esta a tomar alopurinol para patologias que resultam de uma subida do acido
urico, tais como a gota.

Se tiver alguma das situagdes acima referidas, o seu meédico pode decidir receitar-lhe
um medicamento diferente da Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma.

Ao tomar Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma com outros medicamentos:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis quando tomados ao mesmo
tempo que a combinacdo Amoxicilina + Acido Clavulanico. Avise o seu médico se
estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos: Alopurinol, Probenecide.

Ao tomar Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma com alimentos e bebidas
Ndo afecta a eficacia terapéutica do medicamento, uma vez que este se destina a ser
administrado directamente numa veia (via intravenosa).

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

Avise o0 seu medico; ele ira avaliar a relacdo risco/beneficio. Ndo tome este
medicamento sem autorizacdo do seu médico.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma sobre a capacidade de conduzir
e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Amoxicilina + Acido
Clavulanico Hikma
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Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma 1000 + 200 mg, P para Solucdo Injectavel
contém 2,8 mmol de sdédio por frasco. Esta informacdo deve ser tida em
consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

Este medicamento contém 1 mmol de potdssio por frasco. Esta informacdo deve ser
tida em consideragdo em doentes com funcgdo renal diminuida ou em doentes com
ingestdo controlada de potassio.

3. COMO TOMAR AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO HIKMA
Tomar Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma sempre de acordo com as indicacdes
do médico. O seu médico/enfermeiro devera administrar-lhe o medicamento de

acordo com a prescricdo.

As instrugbes do seu médico vém referidas neste folheto informativo; leia-as
atentamente. Se tiver alguma dlvida fale com o seu médico ou farmacéutico.

Posologia habitual no tratamento da infecgao:
Adultos e adolescentes:

Infecgdes ligeiras 1000/200 mg de amoxicilina/acido clavulanico
a moderadas de 8 em 8 horas
Infeccbes graves 1000/200 mg de amoxicilina/acido clavulanico

de 6 em 6 horas ou de 4 em 4 horas
2000/200 mg de amoxicilina/acido clavulanico de
8 em 8 horas ou de 6 em 6 horas

Prevencdo antes da operacao
(Profilaxia pré-cirdrgica) - 1000/200 mg de amoxicilina/acido clavulanico
- Intervengbes com duracdo | durante a inducao da anestesia

inferior a 1 hora - 1000/200 mg de amoxicilina/acido clavulanico
- IntervencbGes com duracdo | durante a inducdo da anestesia, e depois até 4
superior a 1 hora doses de 1000/ 200mg a cada 6-8 horas nas 24
horas seguintes

Criancas: em criancas com menos de 12 anos de idade e/ou peso inferior a 40 kg, a
posologia deve ser ajustada de acordo com o peso corporal (mg/kg):

- Até aos 3 meses

< 4kg de peso: 25/5mg/kg de peso de 12 em 12 horas.

> 4kg de peso: 25/5mg/kg de peso de 8 em 8 horas.

- Dos 3 meses aos 12 anos

25/5mg/kg de peso de 6/6 ou de 8/8 horas, dependendo da gravidade da infecgdo.

Criancas > 40 kg: Posologia de acordo com a recomendada para adultos.
Idosos: Posologia de acordo com a recomendada para adultos.

Posologia no tratamento da infeccdo em caso de insuficiéncia dos rins (renal):
Adultos:

Insuficiéncia ligeira (Eliminacdo da creatinina do sangue (Depuragdo da creatinina)
>30 ml/min): Posologia sem alteracdes.
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Insuficiéncia moderada (Depuragdo da creatinina 10-30 ml/min): 1000/200mg como
dose inicial, seguida de 500/100mg duas vezes ao dia.

Insuficiéncia grave (Depuracdo da creatinina < 10 ml/min): 1000/200mg como dose
inicial, seguida de 500/100mg de 24 em 24 horas.

Criangas: para criancas devem ser efectuadas reducbes posoldgicas semelhantes.

Posologia no tratamento da infeccdo em caso de insuficiéncia do figado (hepatica):
Doentes com insuficiéncia hepatica devem ser tratados com precaucdo, devendo a
funcdo hepatica ser monitorizada com regularidade.

Como vai ser administrado o meu medicamento:

Amoxicilina + Acido Clavuldnico Hikma 1000 + 200 mg P6 para Solucdo Injectavel,
destina-se a ser administrado directamente numa veia (via intravenosa). ESTA
SOLUCAO NUNCA LHE DEVE SER ADMINISTRADA DIRECTAMENTE NUM MUSCULO
(VIA INTRAMUSCULAR).

O meédico decidara qual a duragcdo do tratamento. O tratamento ndo deve ser
prolongado durante mais do que 14 dias sem nova avaliagdo clinica. Se apos o final
do tratamento ainda n&o se sentir bem volte a consultar o seu médico.

Se tomar mais Amoxicilina + Acido Clavuldnico Hikma do que deveria

Nunca ultrapasse a dose prescrita diariamente, excepto se for de acordo com
instrugdes do seu médico. E pouco provavel surgirem problemas e sobredosagem
com este medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso se tenha esquecido de efectuar uma administracao do seu medicamento, avise
o seu médico; ele indicar-lhe-a o que deve fazer.

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

4. EFEITOS INDESEJAVEIS

Como todos os medicamentos, Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma pode causar
efeitos secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro
de cada classe de frequéncia.

A seguinte convencdo tem sido utilizada na classificagdo de efeitos indesejaveis:
Muito frequentes (=1/10)

Frequentes (=1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (=1/10.000, <1/1.000)
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Muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis)

Frequentes:

Infeccdo por fungos que afecta as mucosas e a pele (candidiase mucocutanea).
Diarreia.

Comichdo (prurido) vaginal, processo de formagdo de uma Ulcera (ulceragdo) e
corrimento.

Pouco frequentes:

Hiperactividade reversivel, tonturas, dor de cabeca (cefaleias).

Nauseas, vomitos, indigestdo.

Tém sido referidas ocasionalmente subidas moderadas e assintomaticas dos niveis
de enzimas (AST e/ou ALT e fosfatase alcalina).

Erupcdo cutdnea eritematosa e erupcdo cutdnea caracterizada pelo aparecimento de
manchas vermelhas e comichdo intensa (urticaria.)

Raros:

Diminuicdo de glébulos brancos no sangue (leucopenia) transitéria e diminuicdo do
numero de plaguetas no sangue (trombocitopenia).

Reacdo imunologica das mucosas e da pele (eritema multiforme).

Muito raros:

Falta de sangue resultante da quebra anormal de glébulos vermelhos (anemia
hemolitica). Prolongamento do tempo de hemorragia e do tempo de protrombina
(ver seccdo 4.4).

Inchaco sem inflamagdo (angioedema), reaccdo alérgica aguda (anafilaxia), doenca
do soro e inflamagdo de pequenos vasos sanguineos causada por alergia (vasculite
alérgica).

Contracgbes involuntarias desordenadas de musculos (convulsdes). As convulsdes
podem ocorrer em caso de insuficiéncia renal e nos doentes tratados com doses
elevadas.

Inflamagdo do intestino grosso (colite) associada ao uso de antibidticos (incluindo
colite pseudomembranosa e colite hemorrdgica). Contudo, a possibilidade de
reacgoes gastrointestinais € menor neste caso em que a Amoxicilina + Acido
clavulanico Hikma é administrado directamente numa veia.

Inflamacdo do figado (hepatite) e ictericia por reducdo do fluxo biliar (colestatica).
Forma grave, as vezes fatal, de eritema bolhoso (Sindrome de Stevens-Johnson),
doenca cutdnea potencialmente letal na qual a camada superior da pele se
desprende em camadas (necrodlise epidérmica toxica), pele espessada, vermelha e
descamativa em todo o corpo (dermatite exfoliativa e vesiculosa).

Inflamagdo dos tUbulos e dos espacos entre os tubulos e os glomérulos (nefrite
intersticial).

Frequéncia desconhecida:
Reacdes cutdneas graves:

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

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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo.

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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

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

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO HIKMA

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N3o utilize Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma apds o prazo de validade impresso
na embalagem exterior, apos “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

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

ApoOs reconstituicdo: a solugdo injectavel deve ser usada nos 20 minutos seguintes a
sua preparacdo devido a rapida degradacgdo do acido clavulénico.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma 1000 + 200 mg Pé
para Solugdo Injectavel:

- As substéncias activas sdo amoxicilina (sob a forma de sal sdédico) e o acido

clavulanico (sob a forma de sal potassico)

Qual o aspecto de Amoxicilina + Acido Clavuldnico Hikma e conteldo da embalagem
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Amoxicilina + Acido Clavulanico Hikma 1000 + 200 mg apresenta-se sob a forma de
p6 acondicionado em frasco para injectaveis de vidro incolor. Esta disponivel em
embalagens contendo 1, 3, 6 e 10 de frascos. Cada frasco para injectaveis contém
1000 mg de amoxicilina e 200 mg de acido clavulanico.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Tel.: 21 960 84 10

Fabricante

Laboratorio Reig Jofré, S.A. (Fab. Toledo)
C/ Jarama, 111. Poligono Industrial
45007 - Toledo

Espanha

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em
10/2017



