FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Clavamox 125 125 mg/31,25 mg/5 ml p6 para suspensdo oral
Clavamox 250 250 mg/62,5 mg/5 ml pd para suspensao oral
Clavamox DT 400 400 mg/57 mg/5 ml p6 para suspensao oral

Amoxicilina/Acido clavulanico

Leia atentamente este folheto antes de dar este medicamento a sua crianca.

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 crianga ou bebé. Nao deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

1.0 que ¢ Clavamox e para que ¢ utilizado
2.Antes de utilizar Clavamox

3.Como utilizar Clavamox

4.Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Clavamox

6.0utras informagoes

1.0 QUE E CLAVAMOX E PARA QUE E UTILIZADO

Clavamox ¢ um antibidtico e actua matando as bactérias que causam infec¢do. Contém 2
medicamentos diferentes chamados amoxicilina e acido clavulanico. A amoxicilina pertence a
um grupo de medicamentos chamado “penicilinas” que pode, por vezes, ser impedido de actuar
(tornado inactivo). O outro componente activo (&cido clavulanico) previne que isso aconteca.

Clavamox ¢ usado em bebés e criangas para tratamento das seguintes infecgdes:

125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml po6 para suspensdo oral
Infeccdes do ouvido médio e sinusite

Infecgdes do trato respiratorio

Infecgdes do trato urinario

Infecgdes da pele e dos tecidos moles incluindo infecgdes dentarias

Infeccdes do osso e das articulagdes

2.ANTES DE UTILIZAR CLAVAMOX

Nao dé Clavamox a sua crianga:



- se ele/ela tem alergia (hipersensibilidade) a amoxicilina, ao acido clavulanico ou a qualquer dos
restantes componentes de Clavamox (ver sec¢ao 6).

-se ele/ela alguma vez teve uma reaccao alérgica grave (hipersensibilidade) a qualquer outro
antibiotico. Isto pode incluir vermelhidao da pele ou inchago da face ou pescogo.

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

Nao dé Clavamox a sua crianga se alguma das condi¢des acima descritas lhe for aplicavel. Se
ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de lhe dar Clavamox.

Tome especial cuidado com Clavamox

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de dar este medicamento a sua crianga se:
ele/ela tiver febre glandular;

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

ele/ela ndo mantiver um fluxo urinario regular

Se ndo tem a certeza de que alguma das condi¢des acima descritas se aplica a sua crianca, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de lhe dar Clavamox.

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

Sinais a que devera estar atento

Clavamox pode piorar algumas doengas existentes ou provocar efeitos adversos graves. Estes
incluem reacgdes alérgicas, convulsdes e inflamag¢do do intestino grosso. Deve estar atento aos
seguintes sintomas enquanto a crianca estiver a tomar Clavamox, para reduzir o risco de
qualquer problema. Ver “Sinais a que devera estar atento” na Seccao 4.

Andlises sanguineas ou a urina

Se a sua crianga for fazer andlises sanguineas (para contagem dos globulos vermelhos e verificar
a fun¢do hepatica) ou analises a urina (para determinagdo da glucose), por favor informe o
médico ou enfermeiro que esta a tomar Clavamox, uma vez que este medicamento pode afectar
os resultados deste tipo de andlises.

Ao tomar Clavamox com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se a sua crianga estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e
medicamentos a base de plantas.

Se a crianga estiver a tomar alopurinol (usado para tratar a gota) com Clavamox, serd mais
provavel que tenha uma reacc¢do alérgica.

Se a crianga estiver a tomar probenecida (usado para tratar a gota), o seu médico podera decidir
ajustar a dose de Clavamox.



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

Clavamox pode afectar o modo de ac¢do do metotrexato (medicamento usado no tratamento do
cancro ou doengas reumaticas).

Gravidez e aleitamento
Se a crianga que for tomar Clavamox estiver gravida ou a amamentar, por favor informe o seu
médico ou farmacéutico.

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

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Clavamox
- Clavamox contém aspartamo (E951) que ¢ uma fonte de fenilalanina. Isto podera ser
prejudicial se a sua crianga tiver nascido com “fenilcetontiria”.

Clavamox 125 contém, no maximo, 0,11 mmol (ou 2,56 mg) de so6dio por 5 ml de suspensao.
Esta informagdo deve ser tida em consideragdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

Clavamox 250 contém, no maximo, 0,11 mmol (ou 2,56 mg) de so6dio por 5 ml de suspensao.
Esta informacdo deve ser tida em consideragdo em doentes com ingestao controlada de sddio.

Clavamox DT 400 contém maltodextrina (glucose). Se o seu médico lhe disse que a sua crianga
tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.
3.COMO UTILIZAR CLAVAMOX

Utilizar Clavamox sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos e criancas > 40kg
Esta suspensao nao ¢ normalmente recomendada para adultos e criangas de peso igual ou
superior a 40 kg. Pe¢a conselho ao seu médico ou farmacéutico.

Criancgas < 40kg
Todas as doses foram calculadas tendo em consideragao o peso da crianga em kilogramas.
- O seu médico ird aconselha-la(o) sobre quanto Clavamox deve dar ao seu bebé ou crianca.

125 mg/31,25 mg/5 ml e 250 mg/62,5 mg/5 ml p6 para suspensdo oral
- Podera ser fornecida uma colher-medida em plastico. Deverd usa-la(o) para dar a dose correcta

ao seu bebé ou crianga.

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

400 mg/57 mg/5 ml po6 para suspensdo oral



- Poder4 ser fornecida uma seringa doseadora, uma colher ou copo-medida em plastico. Devera
usa-la(o) para dar a dose correcta ao seu bebé ou crianga.

- Dose usual — 25 mg/3,6 mg a 45 mg/6,4 mg por cada quilograma de peso corporal por dia,
dados em duas doses separadas

- Dose elevada — até 70 mg/10 mg por cada quilograma de peso corporal por dia, dados em duas
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 médico podera
escolher uma outra dose ou um medicamento diferente.

- Se a sua crianga tiver problemas de figado podera necessitar de analises sanguineas mais
frequentes para verificar como esta o figado a funcionar.

Como tomar Clavamox

- Agitar sempre o frasco antes de administrar cada dose

- Administrar no inicio de uma refei¢do 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.

- Nao administrar Clavamox a crianga por mais de 2 semanas. Se a sua crianga ainda se sentir
doente devera consultar novamente o seu médico.

Se tomar mais Clavamox do que deveria

Se der demasiado Clavamox a sua crianga, os sintomas poderao incluir irritacdo do estdomago
(enjoos, vomitos ou diarreia) ou convulsdes. Fale com o seu médico assim que possivel. Leve o
frasco de Clavamox para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Clavamox

Se se tiver esquecido de dar uma dose de Clavamox 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 parar de tomar Clavamox

Continue a dar Clavamox a sua crianga até ao final do tratamento, mesmo que ele/ela se sinta
melhor. A sua crianga necessita de todas as doses prescritas para combater a infecg¢do. Se
algumas bactérias sobreviverem, poderdo provocar uma infeccao novamente (recaida).

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

4 EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Clavamox pode causar efeitos secundérios, no entanto 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:

Reacgoes alérgicas:

- Erupc¢do cutanea

- Inflamacao 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 pescoco, 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 lhe
dar Clavamox.

Inflamacao do intestino grosso

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

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

Efeitos secundarios muito frequentes
Podem afectar mais de 1 em 10 pessoas:
- diarreia (em adultos)

Efeitos secundarios frequentes

Podem afectar até 1 em 10 pessoas:

- Candidiase (uma infec¢@o causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele)
- Enjoos (nauseas) especialmente com doses altas

Se ocorrer, administrar Clavamox antes da refeicdo

- Vomitos

- Diarreia (em criangas)

Efeitos secundérios pouco frequentes
Podem afectar até 1 em 100 pessoas:
- Erupg¢do cutanea, comichao

- Urticéria

- Indigestao

- Tonturas

- Dor de cabega

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

Efeitos secundarios raros

Podem afectar até¢ 1 em 1000 pessoas:

- Erupc¢ao cutanea 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 secunddrios raros que podem surgir em analises sanguineas:
- Diminui¢do no niimero de células sanguineas envolvidas na coagulagio
- Diminui¢do no niimero de globulos brancos

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

- Reacgdes alérgicas (ver acima)

- Inflamacao do intestino grosso (ver acima)

- Reacgdes cutaneas graves:

- Erupgao cutanea disseminada com bolhas e pele a descamar, particularmente ao redor da boca,
nariz, olhos e o6rgaos genitais (Sindrome de Stevens-Johnson), e uma outra forma mais grave que
provoca descamamento extenso da pele (mais de 30% da superficie corporal — necrolise
epidérmica toxica)

- Erupgao cutanea avermelhada e disseminada com pequenas bolhas com pus (dermatite
esfoliativa bulhosa)

- Erupgao vermelha e escamosa com altos subcutaneos e bolhas (pustulose exantematosa)

- Sintomas de tipo gripal com erupg¢do cutinea, febre, ganglios inchados e resultados anormais de
analises ao sangue (incluindo o aumento de gldbulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas
(Reacdo a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

Contacte o seu médico imediatamente se a sua crianga tiver estes sintomas

- Inflamacao 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 crianca.

- Inflamacao dos tabulos do rim

- Aumento do tempo de coagulagao do sangue

- Hiperactividade

- Convulsdes (em pessoas a tomar doses altas de Clavamox ou com problemas renais)

- Lingua preta com aparéncia pilosa

- Dentes com manchas (em criangas), que normalmente desaparecem ao escovar

Efeitos secundarios que podem surgir em analises ao sangue ou urina:
- Diminui¢do acentuada do numero de globulos brancos

- Diminui¢do do nimero 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 secundérios ndo mencionados neste folheto.

5.COMO CONSERVAR CLAVAMOX



Nao conservar acima de 25°C.
Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

125 mg/31,25 mg/5 ml e 250 mg/62,5 mg/5 ml p6 para suspensao oral

Apbs reconstitui¢do, a suspensao deve ser mantida no frasco, bem rolhado, no frigorifico (2°C-
8°C) e ser utilizada no prazo de até 7 dias (frascos de 60 ml, 75 ml e 100 ml) ou até 10 dias
(frasco de 150 ml). Nao congelar.

400 mg/57 mg/5 ml pd para suspensao oral
Ap0s reconstitui¢ao, a suspensdo deve ser mantida no frasco, bem rolhado, no frigorifico (2°C-
8°C) e ser utilizada no prazo de até 7 dias. Nao congelar.

Nao utilize Clavamox ap6s o prazo de validade impresso na cartonagem, apds EXP. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canaliza¢do 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.

6.0UTRAS INFORMACOES
Qual a composic¢ao de Clavamox

125 mg/31,25 mg/5 ml po para suspensao oral

As substancias activas sdo: amoxicilina (penicilina) e o 4cido clavulanico (inibidor das beta-
lactamases), respectivamente sob a forma de amoxicilina tri-hidratada e de clavulanato de
potassio. Cada 5 ml de suspensdo contém 125mg + 31,25 mg de amoxicilina + acido clavulanico.

Os outros componentes sdo: acido citrico anidro, citrato de sddio, benzoato de sodio, celulose
microcristalina, goma xantana, silica coloidal anidra, silica coloidal hidratada, aspartamo (E951),
aroma de morango e aroma de banana.

250 mg/62,5 mg/5 ml p6 para suspensao oral

As substancias activas sao: amoxicilina (penicilina) e o acido clavulanico (inibidor das beta-
lactamases), respectivamente sob a forma de amoxicilina tri-hidratada e de clavulanato de
potassio. Cada 5 ml de suspensdo contém 250 mg + 62,5 mg de amoxicilina + &cido clavulanico.
Os outros componentes sdo: acido citrico anidro, citrato de sddio, benzoato de sodio, celulose
microcristalina, goma xantana, silica coloidal anidra, silica coloidal hidratada, aspartamo (E951),
aroma de morango e aroma de banana.

400 mg/57 mg/5 ml pd para suspensdo oral

As substancias activas sao: amoxicilina e o acido clavulanico, respectivamente sob a forma de
amoxicilina tri-hidratada e de clavulanato de potéassio. Cada 5 ml de suspensdo contém 400 mg
de amoxicilina e 57 mg de acido clavulanico.



Os outros componentes sdo: didoxido de silicone, silica coloidal anidra, acido succinico,
hipromelose, goma xantana, aspartamo (E951), aroma seco de laranja 1* ¢ 2*, aroma seco de
framboesa* e aroma seco "Golden syrup"* (*incluindo maltrodextrina).

Qual o aspecto de Clavamox e conteido da embalagem

125 mg/31,25 mg/5 ml e 250 mg/62,5 mg/5 ml po para suspensdo oral pod

Clavamox apresenta-se sob a forma farmacéutica de po6 para suspensdo oral acondicionado em
frasco de vidro tipo III, cor ambar e fecho roscado em polietileno. A embalagem contém uma
colher-medida. Os fracos sdo acondicionados em caixa de cartdo.

Estdo disponiveis as seguintes apresentagdes: po para 60 ml, 75 ml, 100 ml e 150 ml de
suspensao oral.

Podem nao ser comercializadas todas as apresentacdes.

400 mg/57 mg/5 ml pd para suspensao oral

Clavamox DT 400 apresenta-se sob a forma farmacéutica de p6 para suspensdo oral,
acondicionado em frasco de vidro tipo III, cor ambar e fecho roscado em polietileno, ou frasco
de vidro tipo III, incolor, fecho roscado em aluminio.

A embalagem contém uma colher-medida . Os frascos sdo acondicionados em caixa de cartdo
Estdo disponiveis as seguintes apresentagdes: po para 70 ml e 100 ml de suspensao oral.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag¢ao de Introdugdao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:
BIAL — Portela & C*, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

Fabricantes:

125 mg/31.25 mg/5 ml e 250 mg/62.5 mg/5 ml p6 para suspensdo oral
BIAL — Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

400 mg/57 mg/5 ml pd para suspensdo oral
BIAL — Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal
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Aviso/educa¢cao médica

Os antibidticos sdo usados para o tratamento de infecgdes provocadas por bactérias. Nao
tém qualquer efeito contra infec¢des provocadas por virus.

Por vezes uma infec¢do provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um
antibiotico. Uma das razdes mais comuns para tal deve-se ao facto da bactéria que
provocou a infeccdo ser resistente ao antibidtico que esté a ser tomado. Isto significa que as
bactérias podem sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibidtico.

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

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibiotico, este destina-se apenas
a sua doenca actual. Prestar atencdo aos conselhos seguintes ird ajudar a prevenir o
surgimento de bactérias resistentes que impegam o antibiotico de funcionar.

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

2. Nao deve tomar antibioticos excepto se lhe for prescrito especificamente para si e s6
deve usa-lo para tratar a infec¢do para a qual foi prescrito.

3. Nao deve tomar antibidticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo que
tenham tido uma infec¢do semelhante a sua.

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

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

Instrucdes para reconstituicao

125 mg/31,25 mg/5 ml e 250 mg/62,5 mg/5 ml p6 para suspensao oral

Preparacdo da suspensdo oral:

1. Agitar o frasco até soltar bem o p6 do fundo.

2. Juntar 4 ou 5 colheres-medida de dgua, rolhar e agitar até obter uma suspensdo uniforme.
3. Juntar mais agua até a marca 100 ml P ¢ agitar novamente.

400 mg/57 mg/5 ml pd para suspensao oral

Preparacdo da suspensdo oral:

1. Agitar o frasco até soltar bem o p6 do fundo.

2. Juntar 5 colheres-medida de 4gua, rolhar e agitar até obter uma suspensdo uniforme.
3. Juntar mais dgua até ao traco e agitar novamente.

Nota: Agitar bem a suspensdo oral antes de cada utilizagao.






