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Emyclam (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio)
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE

REFERENCIA

P6 para suspensao oral
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Emyclam (amoxicilina tri-hidratada 400 mg + clavulanatopgassio 57 mg/ 5 mL)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Embalagem com 1 frasco contendo 70 mL (ap0s rdatuindb) + 1 seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 MESES DE IDAD E

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspenséao orakaeyclam contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidrddd*...............c.ccccoviieee, 400 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato d&gsio)*™ ...........ccoeeeviiiiiiieei e 57 mg
Y= (o 0 o PSS g.s.p5mL

*Cada 1,148 mg de amoxicilina tri-hidratada equéwala 1 mg de amoxicilina anidra.

**Cada 1,191 mg de clavulanato de potassio equivael mg de acido clavulanico.

***\/eiculo: dioxido de silicio, goma xantana, acidaccinico, aspartame, aroma de morango,
aroma de baunilha, hipromelose, maltodextrina,y@oteer, butil-hidroxitolueno.

ll- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Emyclam para administracdo oral, duas vezes ao dia, € nfihi@ico indicado para
tratamento de infec¢des bacterianas (causadasapt#rias) comuns, como: infecgbes das
vias respiratorias superiores, inclusive ouvidaizn@ garganta (em particular sinusite, otite
média e amigdalite); infeccbes das vias respiddnferiores, como bronquite crbnica e
broncopneumonia; infec¢gBes urinarias, em partiatitdite; e infeccdes da pele e dos tecidos
moles, em particular celulite, mordidas de anineagbscesso dentario grave com celulite
disseminada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Emyclam é um antibiético que contém como principios ati@a@moxicilina e o clavulanato de
potédssio. A amoxicilina € um antibiotico de ampépectro de acdo, ou seja, age contra um
namero grande de bactérias. E, no entanto, semsstlejradacio por enzimas conhecidas como
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betalactamases e, por isso, 0 espectro de acamatdcdina ndo inclui os microrganimos
produtores dessas enzimas.

O écido clavulanico é um betalactamico que tempaddade de inativar grande variedade de
enzimas betalactamases. Portanto, a presencaadiglenula deEmyclam protege a amoxicilina
da degradacdo por essas enzimas e aumenta de éfethaa o0 espectro antibacteriano da
amoxicilina por incluir muitas bactérias normalneengsistentes a ela e a outras penicilinas e
cefalosporinas. Assinkmyclam é um medicamento capaz de destruir e eliminarawgledade

de microrganismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Emyclam nédo € indicado para pacientes com alergia a b&alamws, como penicilinas e
cefalosporinas.

Emyclam ndo é indicado para pacientes que ja tiveram o@etacumulo de bilirrubina, que
causa coloracdo amarelada na pele e nos olhos)yssbliemas de funcionamento do figado
associados ao uso de amoxicilina tri-hidratadaayuthnato de potassiu de penicilinas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Antes de iniciar o tratamento com Emyclam, seu otédeve fazer uma pesquisa cuidadosa para
saber se vocé tem ou ja teve reacdes alérgicasdalipas, cefalosporinas ou a outras substancias

causadoras de alergia (alérgenos). Houve cas@adeas alérgicas sérias e otencialmente fatais
(incluindo reagdes anafilaticas e reagcfes adve&sas na pele) em pacientes sob tratamento com
penicilina. Essas reacdes ocorrem com mais fadididen pessoas que ja apresentaram alergia a
penicilina.

O uso prolongado demyclam pode, ocasionalmente, resultar em crescimento ea@dgee
microrganismos ndo sensiveis, ou seja, resistardedo do antibiético.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamacamlom) com o uso de antibidticos, que pode
variar de gravidade leve até risco a vida. Se apcésentar diarreia prolongada ou significativa,
ou sentir célicas abdominais, o tratamento devansemrompido imediatamente e seu médico ira
avaliar sua condicao fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado cagogrescricdo de anticoagulantes orais ao
mesmo tempo qu&myclam. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes prdem ser
necessarios.

Converse com seu médico caso vocé esteja usaretoraedicamentos.

Emyclam deve ser prescrito com cautela para pacientes guesentam problemas de
funcionamento do figado.

Para os que tém problemas nos rins, é necessasiaaf dosagem damyclam de acordo com
o grau da disfuncdo. O médico sabera o ajusteto@rser feito para cada caso.
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Durante a administracdo de altas dose&mgclam, é recomendavel que vocé tome grande
guantidade de liquidos para evitar cristaltrianff@@gao de cristais na urina), relacionada ao uso
da amoxicilina (ver se¢éo 9. O que fazer se algugan uma quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de isfgegdes por fungos ou bactérias durante o
tratamento.

Se ocorrer superinfeccao, ele podera recomendssaatinuacdo do tratamento cemyclam
e prescrever a terapia apropriada.

Emyclam em suspensé&o oral contém aspartame; portanto,cé@rer cautela em caso de
fenilcetondria (doencga hereditaria que pode cayrsaves problemas neurolégicos e de pele).

Atencdo, fenilcetonuricos: este medicamento contéfenilalanina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e agerar maquinas
N&o se observaram efeitos adversos sobre a cagaaddalirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e lactagéo

Caso vocé fique gravida durante ou logo apés artranto conEmyclam, suspenda a medicagao
e avise imediatamente seu médico. Como ocorre @dos tos medicamentos, o usdhayclam
deve ser evitado na gravidez, especialmente ducgpitieneiro trimestre, a menos que o médico
o considere essencial.

Vocé pode tomafEmyclam durante o periodo de amamentagdo. N&o h& efeitososo
conhecidos para o bebé lactente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

InteracBes medicamentosas
Converse com seu médico antes de iniciar o trat@ngemEmyclam caso vocé esteja usando
algum dos medicamentos a seguir:

N&o se recomenda o uso simultane&ugclam e de probenecida (utilizada em associagdo com
outros medicamentos no tratamento de infeccdes).

O uso de alopurinol (utilizado no tratamento daydurante o tratamento com amoxicilina, um
dos principios ativos demyclam, pode aumentar a probabilidade de reacdes alérdicpele.

Como ocorre com outros antibiéticéanyclam pode afetar a flora intestinal, causando menor

reabsorcdo de estrogenos, e reduzir a eficicia riieoacepcionais orais combinados
(medicamentos utilizados para evitar a gravidez).
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Emyclam deve ser usado com cautela em pacientes sob émtiamom anticoagulantes orais,
como acenocumarol ou varfarina.

Emyclam deve ser usado com cautela em pacientes sob ¢ratiaeom dissulfiram, utilizado no
tratamento do alcoolismo e micofenolato de mofetitdizado para prevencao da rejeicdo em
transplantes.

A ingestao de alcool deve ser evitada duranteies/dias apos o tratamento c&myclam.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé s fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°CQ@).3@foteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:da embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

A suspensdo oral, ap0s o preparo, ficara estavelgbe dias. Para isso, vocé deve conserva-la no
refrigerador (em temperatura de 2°C a 8°C). Séandoantida na geladeira, a suspensao escurece
gradativamente e fica amarelo-escura em 48 harar®me-tijolo apds 96 horas. Depois de oito
dias, mesmo guardada na geladeira, a suspens@éimaeaimarelo-escura e, em dez dias, passa a
marrom-tijolo. Portanto, apds sete dias, o prodetee ser descartado.

ApOs o preparo, manter sob refrigeracdo em temparantre 2°C e 8°C por sete dias.
Caracteristicas do produto:

Antes de Reconstituir:Pé de coloracdo branca a amarelada, homogéneo.

ApoOs Reconstituicdo:Suspensao de coloragdo branca a amarelada, horaogéne

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consultéaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

AR-00.01.18 - EM - Bula Paciente



Uso oral
Para preparar a suspensao, leia atentamenterag@est para reconstituicdo apresentadas abaixo.

Agite a suspenséo antes de usa-la.

Para reduzir desconfortos no estbmago ou no intestbme este medicamento no inicio da
refeicado.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de&4em a revisdo do medico.
InstrucOes para reconstituicao

IMPORTANTE: AGITE O FRASCO ANTES DE ABRI-LO ATE DEI XAR O PO SOLTO.
ISSO FACILITARA A RECONSTITUICAO.

Antes de abrir o frasco agite-o para dispersar.o po

Emyclam possui tampa de plastico de perfeita veragieguranca.
Para abrir gire a tampa no sentido anti-horéaridarame a figura ag
lado.

.
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Adicione agua filtrada até a marca indicada no loot{seta),
conforme figura ao lado. Recoloque a tampa e agiidro até o pd
misturar-se totalmente. Espere a espuma abaixariique se 4
mistura atingiu a marca indicada no r6tuldSTO E

IMPORTANTE! Caso contrério, adicione mais agua até a marca e
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torne a agitar o liquido, para que se forme umagpensio
homogénea. Observacdo: vocé poderd utilizar agserdosadorg
para adicionar agua no frasco.

Abra novamente a tampa de Emyclam, retire a sedogadora dg
embalagem, pegue o batoque que vem acoplado ra g@iseringa
dosadora e encaixe firmemente na boca do vidroei®agio: 0
batoque deve estar totalmente encaixado no vidomfoome
demonstrado na figura ao lado, caso contrario scfrando fechara
corretamente quando for necessério.
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Abra a tampa do frasco, retire a tampa da seriagadibra e encaixe
a na boca do frasco, conforme indicado na figuriado.
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Segure o frasco de cabeca para baixo, com uma @las segure
dosador e com a outra puxe o émbolo da seringaddzsaté g
medida indicada no corpo do mesmo.

IMPORTANTE : As doses estdo em mL no corpo do émboilo.
obter a dose prescrita pelo médico, puxe o émiélaae a dos
esteja exatamente em linha com a base da seringge(e),
conforme figura ao lado.

Insira a seringa dosadora na boca da crianca si@neso émbolo
devagar, para que o liquido ndo saia com muitaafdrgve bem g
seringa dosadora apdés a sua utilizacao.

Para

11%

1

Emyclam deve ser tomado em esquema de duas vezis. &éma
sugestdo é toma-lo as 7 da manha e as 19 horastdabmyclam
pode ser tomado antes, durante ou apos as refeicoes

AGITAR O FRASCO E RETIRAR O AR DO DOSADOR ANTES DE ADMINISTRAR

CADA DOSE.

Agite a suspenséo antes de usa-la.

Posologia

A dose usual diaria recomendada é:
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- 25/3,6 mg/kg/dia para infecgdes leves a moderdiescdes das vias respiratdrias superiores,
como amigdalite recorrente, infeccBes das viadregépas inferiores e infeccbes da pele e dos
tecidos moles);

- 45/6,4 mg/kg/dia para tratamento de infec¢cdess eérias (infeccBes das vias respiratérias
superiores, como otite média e sinusite, infecgd®s vias respiratdrias inferiores, como
broncopneumonia, e infec¢des urindrias).

As tabelas abaixo fornecem instrucdes de dose paraancas.

2,5 mL de Emyclam (aaxicilina tri-hidratada +

(21_2_220: ) clavulanato de potassio suspensdo 400 mg t5x/dia
25/3,6 g mg/5 mL)
mg/kg/dia 5 mL de Emyclam (aoxicilina tri-hidratada +
7-12 anos L ~ .
clavulanato de potassio suspensao 400 mg t+2Sx/dia
(22-40 kg)
mg/5 mL)
5 mL de Emyclam (aoxicilina tri-hidratada +
2-6 anos clavulanato de potassio suspensdo 400 mg t+5x/dia
(13-21 kg) P P g

mg/5 mLl)

10 mL de Emyclam (aoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio suspensdo 400 mg t+5x/dia
mg/5 mL)

Acima de 12/ 10 mL de Emyclam (aoxicilina tri-hidratada +
anos (>40 clavulanato de potassio suspensdo 400 mg tSx/dia
kg) mg/5 mL)

45/6,4 7-12 anos
mg/kg/dia | (22-40 kg)

Criancas de 2 meses a 2 anos
Criangas abaixo de 2 anos devem receber dosesmaom o peso corporal.

Emyclam (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potdssio suspenséo 400 mg + 57
mg/5 mL)
Peso (kg) 25/3,6 mg/kg/dia 45/6,4 mg/kg/dia
(mL/2x/dia) (mL/2x/dia)
2 0,3 mL 0,6 mL
3 0,5mL 0,8 mL
4 0,6 mL 1,1 mL
5 0,8 mL 1,4 mL
6 0,9 mL 1,7 mL
7 1,1 mL 2,0 mL
8 1,3 mL 2,3 mL
9 1,4 mL 2,5mL
10 1,6 mL 2,8 mL
11 1,7 mL 3,1mL
12 1,9 mL 3,4 mL
13 2,0 mL 3,7 mL
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14 2,2 mL 3,9mL
15 2,3 mL 4,2 mL

A experiéncia conEmyclam é insuficiente para dar base a recomendacdesseepdoa criancas
abaixo de 2 meses de idade.

Bebés com funcéo renal ainda ndo plenamente desetvida
N&o se recomenda o usoktayclam em bebés com funcao renal (dos rins) ainda nfaplente
desenvolvida.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal leve a naaldeftaxa de filtragdo glomerular (TFG) >30
mL/min), nenhum ajuste de dose é necessario. Raiernpes com insuficiéncia renal grave (TFG
<30 mL/min),Emyclam n&o é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

A esses pacientes, recomenda-se cautela no usoyldam. O médico deve monitorar a funcdo
hepatica em intervalos regulares. As evidénciaga8fo insuficientes para servir de base para
uma recomendacé&o de dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duracédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que satemhas continue com o horario normal
das demais.

S6 ndo tome duas doses com intervalo menor queag.ho

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas estdo listadas abaixo de ammrda frequéncia.

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quslizam este medicamento):
- diarreia (em adultos);

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamento)

- candidiase mucocutéanea (infeccdo causada poo.foagacterizada pela presenca de lesdes
esbranquicadas em boca e mucosas);
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- enjoo e vbmito (podem ser reduzidos tomand&isgclam no inicio de uma refeicdo, em
adultos);
- diarreia (em criancgas);

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento)
- tontura;

- dor de cabeca;

- desconforto abdominal;

- aumento moderado de enzimas do figado (como ASOTe;

- erupcdes na pele, coceira e vermelhidao.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento)

- falta de globulos brancos, que pode resultar rgec¢des frequentes, como febre, calafrios,
inflamag&o da garganta ou Ulceras na boca;

- baixa contagem de plagquetas, que pode resultaapgramento ou hematomas (manchas roxas
gue surgem com mais facilidade que o normal);

- eritema multiforme (lesbes das mucosas e da.pele)

Reacgbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dgscientes que utilizam este
medicamento)

- alteracdo da coagulagéo (tempo de sangrameatopotde protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que scogemais facilidade que o normal);

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granuléditgdulas de defesa), que pode resultar em
infecgBes frequentes, como febre, calafrios, inflgdio da garganta ou Ulceras na boca,;

- destruicao de glébulos vermelhos e consequentenagemia, que pode resultar em cansaco,
dores de cabeca e falta de ar causada pela pd&iexercicios fisicos, vertigem, palidez e
amarelamento da pele e/ou dos olhos;

- sinais repentinos de alergia, tais como erupdagsele, prurido (coceira) ou urticaria, inchaco
da face, dos labios, da lingua ou de outras pddesorpo, falta de ar, respiracdo ofegante ou
problemas para respirar; se esses sintomas ocufrpege de usar o0 medicamento e procure
socorro médico o mais rapido possivel;

- convulsBes podem ocorrer em pacientes com furegéd prejudicada ou que estejam recebendo
doses altas do medicamento;

- hipercinesia (presenca de movimentos exacertadwontrolaveis), tontura;

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, coiawala grave, que também pode conter sangue
e ser acompanhada de célicas abdominais;

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amareleromeou preta, e dar a impressao de ter pelos;
- efeitos relacionados ao figado; esses sintomdamaonanifestar-se como enjoo, vomito, perda
de apetite, sensacdo geral de mal-estar, febrejrap@amarelamento da pele e dos olhos e
escurecimento da urina. As reacoes relacionadéigaso podem ocorrer até dois meses apés o
inicio do tratamento;

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcanezytfebre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumeatglébulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas) (Reacdo do medicamento com eosinofiliatemas sistémicos (DRESS)).

Outras reacfes adversas
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- trombocitopenia purpura
- ansiedade, insbnia e confusdo mental (relatosyar
- glossite (inflamagéo e inchago da lingua)

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemide reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa, através doistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 020 0817.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorram problemas em casaperdosagem dEmyclam. Se houver
efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo,itdendiarreia, procure seu médico para que 0s
sintomas sejam tratados.

Emyclam pode ser removido da circulagéo por hemodidlise.
Observou-se a formagéao de cristais na urina reladem ao uso de amoxicilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicant@grprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamentopsessivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientacdes.

[Il - DIZERES LEGAIS

MS: 1.8830.0038
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-E1349

Fabricado por:
Momenta Farmacéutica Ltda.
Rua Enéas Luiz Carlos Barbanti, 216 - Sdo Pau® - S

Registrado por:

Mylan Laboratorios Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.
Campos dos Goytacazes - RJ - CEP: 28110-000
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SAa Mylan
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sac@mylan.com
www.mylan.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo amtapela Anvisa em 01/12/2017.
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Histoérico de Alteracdo da Bula

Dados das alteragfes de bulas

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo / notificagdo que altera bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Vers@es Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
Submisséo inicial do texta
de bula. A bula padréo dg
medicamento de referénc Emyclam p6 para suspensé
05/06/2018|  N/A Inclusdo Inicial de |0 /0e0014  NjA Incluséo Inicial de | 00| Clavulin BD®, publicadang oral 400 mg + 57 mg/ 5 ml.
Tetxo de Bula Texto de Bula Bulario Eletrénico em x
- apresentagdo com 70 m

17/09/2017, foi considerad
para elaboracéo desta
versao.
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