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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Clavepen 500 mg/10ml + 50 mg/10ml, P4 e solvente para solucdo injetavel
Clavepen 1000 mg + 100 mg, P6 para solucdo para perfusdo

Clavepen 1000 mg/20ml + 200 mg/20ml, P e solvente para solugdo injetavel
Clavepen 2000 mg + 200 mg, P6 para solucdo para perfusdo

Amoxicilina / Acido Clavulanico

Leia com atencao 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 ou enfermeiro.

- 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, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

Indesejaveisindesejdveis

O que contém este folheto:

. O que é Clavepen e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Clavepen
. Como utilizar Clavepen

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Clavepen

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Clavepen e para que é utilizado

Clavepen é um antibiotico e atua matando as bactérias que causam infegcdo. Contém
2 medicamentos diferentes chamados amoxicilina e acido clavuldnico. 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
clavulanico) previne que isso aconteca.

Clavepen € usado em adultos e criancas para tratamento das seguintes infegges:

- infecdes graves do ouvido, nariz e garganta

- infe¢Ges do trato respiratorio

- infecBes do trato urindrio

- infecBes da pele e dos tecidos moles incluindo infecSes dentarias
- infecdes do 0sso e das articulagdes

- infecdes intra-abdominais

- infecGes dos o6rgdos genitais na mulher.

Clavepen € usado em adultos e criangas para prevenir infecdes associadas a
procedimentos cirirgicos complexos.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Clavepen
Nao utilize Clavepen:

-se tem alergia (hipersensibilidade) a amoxicilina, ao acido clavulanico, a penicilina
ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6)

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica grave (hipersensibilidade) a qualquer
outro antibidtico. Isto pode incluir vermelhiddo da pele ou inchago da face ou do
pescoco.

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

Ndo tome Clavepen se alguma das condicbes acima descritas lhe for aplicavel. Se
ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de lhe dar
Clavepen.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Clavepen 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 a si,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber Clavepen.

Em alguns casos, o seu médico podera investigar o tipo de bactéria que esta a
provocar a infecdo. Dependendo dos resultados, podera ser-lhe dada uma
formulacdo diferente de Clavepen ou um medicamento diferente.

Sinais a que devera estar atento

Clavepen pode piorar algumas doencas existentes ou provocar efeitos adversos
graves. Estes incluem reacbes alérgicas, convulsdes e inflamacdo do intestino
grosso. Deve estar atento aos seguintes sintomas enquanto estiver a utilizar
Clavepen, para reduzir o risco de qualquer problema. Ver “Sinais a que devera estar
atento” na Seccdo 4.

Andlises sanguineas ou a urina

Se for fazer anadlises sanguineas (para contagem dos glébulos vermelhos ou verificar
a funcdo hepatica) ou analises a urina (para determinacdo da glucose), informe o
médico ou enfermeiro que esta a utilizar Clavepen, uma vez que este medicamento
pode afetar os resultados deste tipo de analises.

Outros medicamentos e Clavepen

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

Se estiver a tomar alopurinol (usado para tratar a gota) com Clavepen, sera mais
provavel que tenha uma reacdo alérgica.
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Se estiver a tomar probenecida (usado para tratar a gota), o seu meédico podera
decidir ajustar a sua dose de Clavepen.

Se medicamentos que ajudam a diluir o sangue (como a varfarina) forem tomados
com Clavepen poderdo ser necessarias analises sanguineas adicionais.

Clavepen pode afetar o modo de acdao do metotrexato (medicamento usado no
tratamento do cancro ou doencas reumaticas).

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao se verificam efeitos deste tipo.
Clavepen contém sodio e potassio

Clavepen 500 mg/10ml + 50 mg/10ml, pé e solvente para solucdo injetavel

Contém aproximadamente 31,5 mg (1,4 mmol) de sédio. Esta informagdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

Contém aproximadamente 9,8 mg (0,3 mmol) de potassio. Esta informacdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com funcdo renal diminuida ou em doentes com
ingestdo controlada de potassio.

Clavepen 1000 mg + 100 mg, P6 para solucdo para perfusdo

Contém aproximadamente 62,9 mg (2,7 mmol) de sédio. Esta informagdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

Contém aproximadamente 19,6 mg (0,5 mmol) de potdssio. Esta informagdo deve
ser tida em consideracdo em doentes com funcdo renal diminuida ou em doentes
com ingestdo controlada de potassio.

Clavepen 1000 mg/20ml + 200 mg/20ml, po6 e solvente para solugdo injetavel
Contém aproximadamente 62,9 mg (2,7 mmol) de sédio. Esta informagdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

Contém aproximadamente 39,3 mg (1,0 mmol) de potdssio. Esta informagdo deve
ser tida em consideracdo em doentes com funcdo renal diminuida ou em doentes
com ingestdo controlada de potassio.

Clavepen 2000 mg + 200 mg, P6 para solucdo para perfusdo

Contém aproximadamente 125,9 mg (5,5 mmol) de sodio. Esta informacdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

Contém aproximadamente 39,3 mg (1,0 mmol) de potdssio. Esta informagdo deve
ser tida em consideracdo em doentes com funcdo renal diminuida ou em doentes
com ingestdo controlada de potassio.

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

As doses habituais sao:

500 mg + 50 mg, 1000mg + 100mg, 2000 mg + 200 mg

Adultos e criangas com peso =40 kg

Dose habitual

1000 mg/100 mg a cada 8 a 12 horas.

Dose elevada

1000 mg/100 mg a cada 8 horas ou 2000 mg/200 mg a
cada 12 horas.

Em infegGes muito graves, a dose pode ser aumentada até
um maximo de 2000 mg/200 mg a cada 8 horas.

Para prevenir infecdes
durante e apds a
cirurgia

1000 mg/100 mg a 2000 mg/200 mg antes da cirurgia,
quando Ihe for administrada a anestesia.

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

Criancas < 40 kg

e Todas as doses sdo preparadas de acordo com o peso corporal da crianca, em

quilogramas.

Criancas com idade > 3
meses:

50 mg/5 mg por cada quilograma de peso corporal a cada
8 horas.

Criancas com idade < 3
meses ou peso < 4 kg:

50 mg/5 mg por cada quilograma de peso corporal a cada
12 horas.

1000 mg + 200 mg

Adultos e criangas com peso = 40 kg

Dose habitual

1000 mg/200 mg a cada 8 horas.

Para prevenir infecdes
durante e apds a
cirurgia

1000 mg/200 mg antes da cirurgia, quando lhe 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 com peso < 40 kg

e Todas as doses sdo preparadas de acordo com o peso corporal da crianca, em

quilogramas.

Criancas com idade > 3
meses:

25 mg/5 mg por cada quilograma de peso corporal a cada
8 horas.

Criancas com idade < 3
meses ou peso < 4 kg:

25 mg/5 mg por cada quilograma de peso corporal a cada
12 horas
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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.

Como administrar Clavepen

- Clavepen sera administrado por injecdo numa veia ou por perfusdo intravenosa.

- Certifique-se que bebe muitos liquidos enquanto utilizar Clavepen.

- N&o lhe serd administrado Clavepen por mais de 2 semanas sem o medico rever o
seu tratamento.

Se utilizar mais Clavepen do que deveria

E pouco provavel que |lhe seja administrado a mais, mas se pensa que lhe foi
administrado mais Clavepen do que deveria, fale imediatamente com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Os sintomas poderdo incluir irritagdo do estdmago
(enjoos, vémitos ou diarreia) ou convulsdes.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Clavepen pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem, em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis descritos
abaixo podem ocorrer com este medicamento.

Os sinais a que deve estar atento incluem:

Reacdes alérgicas:

- erupgdo 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, glandulas inflamadas no pescoco, axila ou virilha

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

- desmaio

Contacte o seu médico imediatamente se tiver algum destes sintomas. Pare de
tomar Clavepen.

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 meédico tdo cedo quanto possivel para aconselhamento se tiver algum
destes sintomas.
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Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- candidiase (uma infecdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele)
- diarreia

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- erupgdo cutanea, comichdo

- urticaria

- nauseas, especialmente com administracédo de doses elevadas

—Se ocorrer, administrar Clavepen antes de uma refeigdo.

- vomitos

- indigestao

- tonturas

- dor de cabeca

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

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- erupcdo na pele, 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.

- inchago e vermelhiddo ao longo da veia, que é extremamente sensivel ao toque.

Efeitos indesejaveis raros que podem surgir nas analises sanguineas:
- diminuigdo no nimero de células sanguineas envolvidas na coagulacdo
- diminuigdo do nimero de glébulos brancos

Outros efeitos indesejaveis

Frequéncia desconhecida

reacOes alérgicas (ver acima)

inflamacao do intestino grosso (ver acima)

- reagOes cutaneas graves:

- 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 — necrolise 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))

Contacte o seu médico imediatamente se tiver qualquer um destes sintomas.
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- inflamacé&o do figado (hepatite)

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

- inflamacd&o dos tubulos do rim

- aumento do tempo de coagulacao do sangue

- convulsfes (em pessoas a tomar doses elevadas de Clavepen ou com problemas
renais)

Efeitos indesejaveis que podem surgir em analises ao sangue ou a urina
- diminuicdo acentuada do nimero de gldbulos brancos

- diminuicdo do numero de glébulos vermelhos (anemia hemolitica)

- cristais na urina

indesejdveisindesejaveis

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 Clavepen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

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. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Clavepen
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Cada frasco para injetaveis de Clavepen 500 mg + 50 mg contém 500 mg de
amoxicilina (como amoxicilina soédica) e 50 mg de a&acido clavulanico (como
clavulanato de potdssio). Ampolas de solvente de vidro neutro incolor (tipo I) ou
ampolas de solvente de polietileno contendo agua para preparactes injetaveis para
reconstituicdo do antibiotico; 10 ml.

Cada frasco para injetaveis de Clavepen 1000 mg + 100 mg contém 1000 mg de
amoxicilina (como amoxicilina sédica) e 100 mg de acido clavuldnico (como
clavulanato de potdssio).

Cada frasco para injetaveis de Clavepen 1000 mg + 200 mg contém 1000 mg de
amoxicilina (como amoxicilina sédica) e 200 mg de acido clavuldnico (como
clavulanato de potdssio). Ampolas de solvente de vidro neutro incolor (tipo I) ou
ampolas de solvente de polietileno contendo agua para preparactes injetaveis para
reconstituicdo do antibiotico; 20 ml.

Cada frasco para injetaveis de Clavepen 2000 mg + 200 mg contém 2000 mg de
amoxicilina (como amoxicilina sédica) e 200 mg de acido clavuldnico (como
clavulanato de potdssio).

Qual o aspecto de Clavepen e conteldo da embalagem

Clavepen é fornecido num frasco para injetaveis de vidro transparente com p6 estéril
para preparacdo de uma injecdo ou perfusdo. O frasco para injetaveis € fechado com
uma tampa de borracha, um selo de aluminio e uma tampa flip-off.

Os frascos para injetaveis de Clavepen 500 mg/50 mg, 1000 mg/200 mg sé&o
embalados em cartonagens de 1, 3, 5 ou 50 com ampolas de solvente de vidro
neutro incolor (tipo I) ou ampolas de solvente de polietileno contendo agua para
preparagoes injetdveis para reconstituicdo do antibiotico.

Os frascos para injetaveis de Clavepen 1000 mg/100 mg, 2000 mg/200 mg sdo
embalados em cartonagens de 1, 3 ou 5.

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
LABESFAL - Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-051 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

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

Por favor, leia o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para mais informac&es

Administracao
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Clavepen pode ser administrado quer atraveés de injecdo intravenosa lenta durante
um periodo de 3 a 4 minutos diretamente numa veia ou via tubo de gotejamento ou
por perfusdo durante 30 a 40 minutos. Clavepen ndo é adequado para injegdo
intramuscular.

Reconstituicao
Preparacdo de solucdes para injecdo intravenosa

Clavepen 500 mg + 50 mg p6 para solugdo injetavel deve ser dissolvido em 10 ml de
agua para preparacfes injetaveis.

Isto produz aproximadamente 10,5 ml de solucdo para administrar em dose Unica
(47,6 mg/ 4,8 mg/ml). Durante a reconstituicdo pode ou ndo desenvolver-se uma
coloracdo rosa transitéria. As solucBes reconstituidas normalmente sdo incolores ou
tém uma cor amarela palida. Clavepen deve ser administrado nos 15 minutos apos a
reconstituicdo.

Clavepen 1000 mg + 200 mg p6 para solugdo injetavel deve ser dissolvido em 20 ml
de agua para preparacbes injetaveis. Isto produz aproximadamente 20,9 ml de
solugdo para administrar em dose Unica (47,8 mg/ 9,6 mg/ml). Durante a
reconstituicio pode ou ndo desenvolver-se uma coloracdo rosa transitoria. As
solugbes reconstituidas normalmente sdo incolores ou tém uma cor amarela palida.
Clavepen deve ser administrado nos 15 minutos apos a reconstituicdo.

Preparacdo de solugdes para perfusdo intravenosa

Clavepen 1000 mg + 100 mg, p6 para solucdo para perfusdo

Clavepen deve ser reconstituido em 20ml de agua para preparagoes injetaveis. Sem
demora, a solugdo reconstituida deve ser adicionada a 50 ml de solugdo para
perfusao de NaCl a 9 mg/ml (0,9%) utilizando um mini-saco ou uma bureta
graduada. A apresentacdo de 1000 mg/100 mg pode ser diluida no respetivo frasco
para injetaveis.

Clavepen 2000 mg + 200 mg po6 para solugdo para perfusdo

Clavepen 2000 mg/200 mg deve ser reconstituido em 20 ml de &gua para
preparacdes injetaveis (este é o volume minimo). Durante a reconstituicdo pode ou
ndo desenvolver-se uma coloragdo rosa transitoria. As solugGes reconstituidas
normalmente sdo incolores ou tém uma cor amarela palida. Sem demora, a solugdo
reconstituida deve ser adicionada a 100 ml de solugdo para perfusdo de NaCl a 9
mg/ml (0,9%) utilizando um mini-saco ou uma bureta graduada.

Os frascos para injetaveis de Clavepen ndo sdo adequados para o uso em multidose.
Qualquer solucdo nao utilizada deve ser eliminada.

A reconstituicdo/diluicdo deve ser feita sob condicGes assépticas. A solucdo deve ser
inspecionada visualmente para detetar particulas e descoloracdo antes da
administracdo. A solugdo apenas deve ser usada se a solucgdo estiver limpida e isenta
de particulas.
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Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

Estabilidade das solugbes preparadas

As solucGes reconstituidas para injecdo devem ser administradas dentro de 15
minutos apos a reconstituicdo.

O intervalo de tempo entre o inicio da reconstituicdo e o fim da perfusdo intravenosa
nao deve exceder uma hora.

Clavepen nado deve ser misturado com derivados do sangue, ou outros fluidos com
proteinas tais como hidrolisados proteicos ou com emulsges intravenosas lipidicas.
Se a Clavepen for prescrito concomitantemente com um aminoglicosideo, os
antibioticos ndo devem ser misturados na seringa, no recipiente de fluidos
intravenosos ou no sistema de administragdo porque pode ocorrer perda de atividade
do aminoglicosideo.

A Clavepen € menos estavel em perfusdes contendo glucose, dextrano ou
bicarbonato.

Consequentemente, as solugbes reconstituidas ndo devem ser adicionadas as
solugBes mencionadas acima.



