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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Zacivon 875 mg/125 mg comprimidos revestidos por pelicula

Amoxicilina e acido clavulanico

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

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

Caso ainda tenha duvidas, 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, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto

1. O que € Zacivon e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Zacivon
3. Como tomar Zacivon

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Zacivon

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
1. O que € Zacivon e para que é utilizado

Zacivon é um antibidtico e atua matando as bactérias que causam infecdo. Contém 2
medicamentos diferentes chamados amoxicilina e dcido clavulanico. 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.

Zacivon é usado em adultos e criangas para tratamento das seguintes infegdes:
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 tomar Zacivon

Ndo tome Zacivon:

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

se alguma vez teve uma reacdo alérgica grave a qualquer outro antibiotico. Isto
pode incluir erupgcdo da pele ou inchaco da face ou garganta.

se alguma vez teve problemas de figado ou ictericia (pele amarelada) quando tomou
um antibidtico.
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Ndo tome Zacivon se alguma das condigcGes acima descritas |he for aplicavel. Se ndo
tem a certeza, fale com o seu medico ou farmacéutico antes de tomar Zacivon.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zacivon 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 ou farmacéutico antes de tomar Zacivon.

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 amoxicilina/acido clavuldnico ou um medicamento diferente.

Sinais a que devera estar atento

Zacivon pode piorar algumas doengas existentes ou provocar efeitos indesejaveis
graves. Estes incluem reacbes alérgicas, convulsdes e inflamacdo do intestino
grosso. Deve estar atento a determinados sintomas enquanto estiver a tomar
Zacivon, para reduzir o risco de qualquer problema. Ver “Os sinais a que deve estar
atento incluem” na secgao 4.

Andlises ao sangue e a urina

Se for fazer analises ao sangue (tais como contagem dos globulos vermelhos ou
verificar a funcdo hepatica) ou analises a urina (quanto a glucose), informe o médico
ou enfermeiro que estd a tomar Zacivon, uma vez que este medicamento pode
afetar os resultados deste tipo de analises.

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

Se estiver a tomar alopurinol (usado para tratar a gota) com Zacivon, sera mais
provavel que tenha uma reacdo alérgica da pele.

Se estiver a tomar probenecida (usado para tratar a gota), o seu meédico podera
decidir ajustar a sua dose de Zacivon.

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

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

Zacivon pode afetar o modo de acao do micofenolato de mofetil (medicamento usado
para prevenir a rejeicdo de 6rgdos transplantados).

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Zacivon pode causar efeitos indesejaveis e os sintomas podem torna-lo incapaz de
conduzir.

Ndo conduza nem utilize maquinas, a ndo ser que se sinta bem.
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Zacivon contém lecitina de soja
Ndo tome este medicamento se for alérgico a soja ou ao amendoim.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Zacivon

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Adultos e criancas com peso igual ou superior a 40 kg
Dose habitual — 1 comprimido duas vezes por dia
Dose elevada — 1 comprimido trés vezes por dia

Criancas com peso inferior a 40 kg

Criancas com idade igual ou inferior a 6 anos devem preferencialmente ser tratadas
com amoxicilina/acido clavuldnico suspensdo oral ou saquetas.

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico ao dar amoxicilina/acido clavuldnico
comprimidos a uma crianca que pesa menos de 40 kg. Os comprimidos nao sdao
adequados para crian¢as com peso inferior a 25 kg.

Doentes com problemas de rins e figado

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

Se tiver problemas de figado podera necessitar de analises ao sangue mais
frequentes para verificar como esta o figado a funcionar.

Como tomar Zacivon

Engula os comprimidos inteiros com um copo de agu com uma refeicdo. Os
comprimidos podem ser partidos ao longo da ranhura para se tornarem mais faceis
de engolir. Tem de tomar as duas partes do comprimido ao mesmo tempo.

Espace as doses uniformemente durante o dia, com pelo menos 4 horas de intervalo
entre cada uma. Nao tome 2 doses numa hora.

Ndo tome Zacivon durante mais de 2 semanas. Se ndo se sentir melhor devera
contactar o seu medico.

Se tomar mais Zacivon do que deveria

Se tomar demasiado Zacivon, os sinais poderdo incluir irritagdo do estémago
(enjoos, vémitos ou diarreia) ou convulsdes. Fale com o seu médico o mais
rapidamente possivel. Leve a embalagem ou frasco do medicamento para mostrar ao
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Zacivon

Se se tiver esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.

Depois, ndo deve tomar a dose seguinte cedo demais: espere cerca de 4 horas antes
de tomar essa dose. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.
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Se parar de tomar Zacivon

Continue a tomar Zacivon até ao final do tratamento, mesmo que se sinta melhor.
Necessita de todas as doses prescritas para combater a infe¢cdo. Se algumas
bactérias sobreviverem, poderdo provocar uma infegcdo novamente.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Sinais a que deve estar atento

Reacdes alérgicas:

Erupcao da pele

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 garganta (angioedema), que provoca dificuldade em
respirar

Desmaio.

Dor no peito no contexto de reacGes alérgicas, que pode ser sintoma de enfarte do
miocario desencadeado por alergias (sindrome de Kounis).

— Contacte um médico imediatamente se tiver algum destes sintomas. Pare de
tomar Zacivon.

Inflamagdo do intestino grosso

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

Inflamacdo aguda do péncreas (pancreatite aguda)

Se tiver dor grave e persistente na zona do estdmago, pode ser um sinal de
pancreatite aguda.

Sindrome de enterecolite induzida por farmacos (DIES):

A DIES tem sido notificada maioritariamente em criangas em tratamento com
amoxicilina. E um certo tipo de reagdo alérgica cujo principal sintoma é o vémito
repetitivo (1-4 horas apds <toma> <administracdo> <uso> do farmaco). Outros
sintomas podem incluir dor abdominal, letargia, diarreia e baixa pressdo sanguinea.

— Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel para aconselhamento se tiver
estes sintomas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Diarreia (em adultos).

Efeitos indesejaveis frequentes Podem afetar até 1 em 10 pessoas

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

Enjoos (nauseas) especialmente com doses altas.

— Se ocorrer, tomar Zacivon com uma refeicdo.
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Vomitos.
Diarreia (em criangas).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Erupcao da pele, comichao.

Urticaria.

Indigestao.

Tonturas.

Dor de cabeca.

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

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

erupcao da 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.

Efeitos indesejaveis raros que podem surgir em analises ao sangue:
Diminuicdo no numero de células sanguineas envolvidas na coagulacdo.
Diminuicdo no numero de glébulos brancos.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

Reacses alérgicas (ver acima)

Inflamacdo do intestino grosso (ver acima)

Inflamagdo da membrana de protecdo que envolve o cérebro (meningite asséptica)
ReacOes da pele graves:

Erupcdo da pele 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 descamacao extensa da pele (mais de 30% da
superficie corporal — necrélise epidérmica toxica).

Erupcdo da pele avermelhada e disseminada com pequenas bolhas com pus
(dermatite esfoliativa bolhosa).

Erupcdo vermelha e escamosa com altos subcutdneos e bolhas (pustulose
exantematica).

Sintomas de tipo gripal com erupcdo cutanea, 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 tiver qualquer um destes sintomas.
Inflamacgdo do figado (hepatite).

Ictericia, provocada pelo aumento da bilirrubina (substéncia produzida no figado) no
sangue que pode provocar 0 amarelecimento da pele e zona branca dos olhos.
Inflamacgdo dos tubulos do rim.

Aumento do tempo de coagulagdo do sangue.

Hiperatividade.

Convulsdes (em pessoas a tomar doses altas de Zacivon ou com problemas renais).
Lingua preta com aparéncia pilosa.

Efeitos indesejaveis que podem surgir em analises ao sangue ou a urina:
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Diminuicdo acentuada do numero de glébulos brancos.

NUmero baixo de glébulos vermelhos (anemia hemolitica).

Cristais na urina que podem levar a lesdo renal aguda.

Erupcdo cutanea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como uma
cadeia de pérolas (doenca IgA linear)

Inflamagdo das membranas que envolvem o cérebro e a espinhal medula (meningite
asséptica)

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 Zacivon
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade (EXP) impresso na
cartonagem. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C, na embalagem de origem para proteger da
luz e 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. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de zacivon

As substancias ativas sdo amoxicilina e acido clavulanico. Cada comprimido contém
amoxicilina tri-hidratada equivalente a 875 mg de amoxicilina e clavulanato de
potassio equivalente a 125 mg de acido clavulanico.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina 105, glicolato de amido sodico (tipo
A), Silica coloidal anidra, Estearato de magnésio
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Revestimento: Alcool polivinilico, Diéxido de titdnio (E171), Talco (E553b), Macrogol
4000, Lecitina (soja) (E322), Agua purificada.

Qual o aspeto de Zacivon e conteldo da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos, convexos, em forma de capsula, nlcleo
com dimensdes de 21,5 mm x 10,0 mm.

Blisters de aluminio-polivinilcloreto-aluminio que contém 2, 4, 10, 12, 14, 16, 20, 24
ou 30 comprimidos com folheto informativo do doente. Disponivel também em
embalagens hospitalares de 100 e 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Medochemie Iberia, S.A.

Rua José Maria Nicolau, no 6, 70B,

1500 662 Lisboa

Portugal

Fabricante

Medochemie LTD (Fabrica B)

48 Iapetou street,

Agios Athanassios Industrial Area,
4101 Agios Athanassios, Limassol
Chipre

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da autorizagcdo de Introdugdo no Mercado.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Republica Checa KALVENOX
EstOnia KALVENOX
Grécia KALVENOX
Portugal ZACIVON
Eslovénia ZACIVON
Espanha MEDOCLAV

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em Janeiro 2023.

Aviso/educacdo médica

Os antibioticos sdo usados para o tratamento de infegGes provocadas por bactérias.
Ndo tém qualquer efeito contra infecdes provocadas por virus.

Por vezes uma infecdo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um
antibiotico.



APROVADO EM
14-04-2023
INFARMED

Uma das razbes mais comuns para tal deve-se ao facto da bactéria que provocou a
infecdo ser resistente ao antibidtico que esta a ser tomado. Isto significa que as
bactérias podem sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibiodtico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitos motivos. Usar
os antibidticos cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hipoteses das bactérias se
tornarem 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 ird ajudar a
prevenir o surgimento de bactérias resistentes que impecam o antibidtico de
funcionar.

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.

Ndo deve tomar antibioticos exceto se Ihe for prescrito especificamente para si e so
deve usa-lo para tratar a infecdo para a qual foi prescrito.

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

N&do deve dar antibidticos que lhe foram prescritos a outras pessoas.

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



