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

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Emyclam (amoxicilina tri-hidratada 400 mg + clavulanatopgassio 57 mg/ 5 mL)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
P6 para suspenséo oral 400 mg + 57 mg/5 mL. Eméralagm 1 frasco contendo 70 mL (apés
reconstituicdo) + 1 seringa dosadora.

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

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspensao oraEeyclam contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidrddd*...............c.ccccoviiee 400 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato dagsio)*™...........ccccveiiiiiiieeiiiiiees s 57 mg
VEICUIO ™. e g.s.p5mL

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

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

***\/eiculo: didxido de silicio, goma xantana, &cidaccinico, aspartamo, aroma de morango,
aroma de baunilha, hipromelose, maltodextrina,xdoteer, butil-hidroxitolueno.

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
Emyclam deve ser utilizado de acordo com os guias lo@ai prescricdo de antibidticos e dados
de sensibilidade.

Emyclam é um agente antibiético com espectro de acao Hotamte amplo contra os patdégenos
bacterianos de ocorréncia comum na clinica gera&me hospitais. A acado inibitéria da
betalactamase do clavulanato estende o0 espedroaldacilina, abrangendo uma variedade maior
de microrganismos, muitos deles resistentes aatribioticos betalactamicos.

Emyclam em administracdo oral, duas vezes ao dia, é indipach tratamento de curta duracéo
de infeccdes bacterianas nos casos citados a ,sqgairdo se suspeita que as cepas produtoras
de betalactamase resistentes a amoxicilina sejeamisa dessas infec¢cdes. Em outras situacoes,
deve-se considerar a administracdo isolada de aiioi

AR-06.02.20 - EMP - Bula Profissional



Mylan

forat ‘ rid

- InfeccBes do trato respiratério superior (inalasbuvido, nariz e garganta), em particular
sinusite, otite média e amigdalite recorrente. £asfeccdes sdo frequentemente causadas por
Streptococcus pneumonjagaemophilus influenzagMoraxella catarrhalis*e Streptococcus
pyogenes

- Infec¢des do trato respiratorio inferior, em fgatar exacerbagdes agudas de bronquite cronica
(especialmente se for considerada

grave) e broncopneumonia. Essas infec¢cbes saoefitauente causadas pBireptococcus
pneumoniagHaemophilus influenzaeMoraxella catarrhalis*

- Infec¢bes do trato geniturinario, em particul@stite (especialmente se for recorrente ou
complicada, excluindo-se prostatite). Essas infesc88o frequentemente causadas por
EnterobacteriaceaésobretudaEscherichia coli}, Staphylococcus saprophyticasespécies de
Enterococcus*

- Infeccdes da pele e dos tecidos moles, em pkaticelulite, mordidas de animais e abscesso
dentario grave com celulite disseminada.

Essas infec¢cdes sdo frequentemente causadasStpphylococcus aureus*Streptococcus
pyogeneg espécies dBacteroides*

* Algumas cepas dessas espécies de bactérias prochetalactamase, tornando-se resistentes a
amoxicilina isolada.

A sensibilidade a&myclam ira variar com a regido e com o tempo. Sempre @gpodiveis,
dados de sensibilidade locais devem ser consultéfiesmpre que necessario, amostragem
microbiolOgica e testes de sensibilidade devemesgizados.

As infeccBes mistas causadas por microrganismosivemn a amoxicilina em conjunto com
microrganismos produtores de betalactamase semsi#@nyclam podem ser tratadas com o
produto. Essas infec¢cdes ndo devem necessitar idaoade outro antibidtico resistente as
betalactamases.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos avaliaram pacientes adultos cagndistico de infeccdo do trato respiratorio
superior (inclusive sinusite e amigdalite recore@ou inferior, assim como infeccdo da pele e do
tecido subcutaneo, e compararam a eficacia clenizacterioldgica de amoxicilina tri-hidratada
+ clavulanato de potassio (200 mg + 28,5 mg/5 D@ mg + 57 mg/5 mL) e amoxicilina tri-
hidratada + clavulanato de potassio (125 mg + 386 mL ou 250 mg + 62,50 mg/5 mL)
administrada trés vezes ao dia. Nao se observdwmendiferenca significativa nas taxas de
sucesso clinico e bacterioldgico entre os grupstades, em todas as indicacdes avaliadas. Notou-
se uma pequena reducao da incidéncia de diarm@ig evento adverso, no grupo que recebeu
amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de pota4gi@0 mg + 28,5 mg/5 mL e 400 mg + 57 mg/5
mL) em comparacao ao que recebeu amoxicilina drialtéda + clavulanato de potassio (125 mg
+ 31,25 mg/5 mL ou 250 mg + 62,50 mg/5 mL) trésegeao dia.

Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potag&60 mg + 28,5 mg/5 mL e 400 mg + 57 mg/5

mL) foi comparado a amoxicilina tri-hidratada +wlbanato de potassio (125 mg + 31,25 mg/5
mL ou 250 mg + 62,50 mg/5 mL) trés vezes ao dia pacientes pediatricos com diagnoéstico de
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otite média aguda, amigdalite recorrente e infedi@trato respiratorio inferior. Os resultados

clinicos observados foram equivalentes entre ogogrutestados. Observou-se melhor
tolerabilidade da amoxicilina tri-hidratada + clianato de potassio (200 mg + 28,5 mg/5 mL e
400 mg + 57 mg/5 mL) em comparacdo a amoxicilirbitiratada + clavulanato de potassio (125

mg + 31,25 mg/5 mL ou 250 mg + 62,50 mg/5 mL) adstiado trés vezes ao dia, especialmente
com relacdo a incidéncia de diarreia (26,7% dogeptes do grupo de amoxicilina tri-hidratada

+ clavulanato de potéassio (200 mg + 28,5 mg/5 0@ mg + 57 mg/5 mL) versus 9,6% dos

que receberam amoxicilina tri-hidratada + clavulare potassio (125 mg + 31,25 mg/5 mL ou

250 mg + 62,50 mg/5 mL) trés vezes ao pi),0001).

BAX, R. Development of a twice daily dosing regimeh amoxicillin/clavulanate. Int J
Antimicrob Agents. 30 Suppl 2: S118-21, 2007.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas
Cadigo ATCJ01CRO02

Mecanismo de acéo
Emyclam contém como principios ativos a amoxicilina, quianiente D-(-)-alfa-amino-p-
hidroxibenzilpenicilina, e o clavulanato de potéssal potassico do &cido clavulanico.

A amoxicilina é um antibiotico semissintético commo espectro de acao antibacteriana contra
Mmuitos microrganismos gram-positivos e gram-negatiE também, no entanto, sensivel a

degradacéo por betalactamases; portanto, o esplecagio da amoxicilina isolada ndo inclui os

microrganismos que produzem essas enzimas.

O acido clavulanico é um betalactamico estruturatmeelacionado as penicilinas que tem a

capacidade de inativar grande variedade de endigtatactamases, comumente produzidas por
microrganismos resistentes as penicilinas e asospfarinas. Tem, em particular, boa atividade

contra o plasmideo mediador das betalactamases;adiente importante e frequentemente

responsavel pela transferéncia de resisténcia gadrB, em geral, menos eficaz contra

betalactamases do tipo 1 mediadas por cromossomos.

A presenca do &cido clavulanico na férmulaeteyclam protege a amoxicilina da degradacédo
pelas enzimas betalactamases e estende de foriwa efespectro antibacteriano da amoxicilina
por incluir muitas bactérias normalmente resisteatela e a outras penicilinas e cefalosporinas.
Assim, Emyclam tem as propriedades caracteristicas de antibiglic@amplo espectro e de
inibidor de betalactamases.

Propriedades farmacocinéticas

Realizaram-se estudos farmacocinéticos com criarcasn deles comparou amoxicilina tri-
hidratada + clavulanato de potassio em administrdeérés vezes ao dia com o uso duas vezes
ao dia. Todos esses dados indicam que a farmaticeinie eliminagdo observada em adultos
também se aplica a criancas com funcao renal madura
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O momento da administracdo de amoxicilina tri-Htala + clavulanato de potassio em relacéo
ao inicio da refeicdo ndo tem efeitos marcantesesabfarmacocinética da amoxicilina em
pacientes adultos. Em um estudo sobre biodispatadé, o momento de administracdo em
relacdo ao inicio da refeicao teve efeito marcanbee a farmacocinética do clavulanato. No que
se refere a ASC e a Cmax do clavulanato, os vahoéelsos mais altos e as menores variabilidades
interpacientes foram atingidos com a administratgamonxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio no inicio da refeicdo em comparacédo ameste jejum ou ao periodo de 30 ou 150
minutos apoés o inicio da refei¢ao.

As concentracdes séricas de amoxicilina atingidasamoxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio sdo similares as produzidas pela adna@g#&troral de doses equivalentes de amoxicilina
isolada.

Efeitos Farmacodinamicos
Na lista abaixo, os microrganismos foram categdagale acordo com a sensibilidadeitro a
amoxicilina/ clavulanato.

Espécies comumente sensiveis

Bactérias gram-positivas:

- aerdbias: Staphylococcus aureugensivel a meticilind, Staphylococcus saprophyticus
(sensivel a meticilinaStaphylococcus coagulase-negaffsensivel a meticilina Enterococcus
faecalis Streptococcus pyogenes*Bacillus anthracis Listeria monocytogenes, Nocardia
asteroides, Streptococcus agalactiae*t, Streptag®spp (outrosp-hemoliticos)*t

- anaerbbias: Clostridium sp., Peptococcus niger, Peptostreptoasc magnus,
Peptostreptococcus micros, Peptostreptococcus spp.

Bactérias gram-negativas:

- aerobias: Bordetella pertussis, Haemophilus influenzae*, Haphilus parainfluenzae,
Helicobacter pylori, Moraxella catarrhalis*, Neissa gonorrhoeae, Vibrio cholerae,
Pasteurella multocida.

- anaerobias: Bacteroides spp.(inclusive B. fragilis), Capnocytophaga spp., Eikenella
corrodens, Fusobacterium spp. (inclusive F. Nuelegt Porphyromonas spp. Prevotella spp.

Outras: Borrelia burgdorferi, Leptospira ictterohaemorrhagi, Treponema pallidum.

Espécies que a resisténcia adquirida pode se tornam problema

Bactérias gram-negativas:

- aerdbias: Escherichia coli*, Klebsiella oxytoca, Klebsiellangumoniae*, Klebsiella spp.
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus sggalmonella spp., Shigella spp.

Bactérias gram-positivas:
- aerlbias: Corynebacterium sp., Enterococcus faecium, Stregtacs pneumoniae*t,

Streptococcus do grupo Viridans.

Organismos inerentemente resistentes
Bactérias gram-negativas:
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- aerdbias:Acinetobacter spp., Citrobacter freundii, Enteroteacspp., Hafnia alvei, Legionella
pneumophila, Morganella morganii, Providencia sppPseudomonas spp., Serratia spp.,
Stenotrophomas maltophilia, Yersinia enterolitica

Outras: Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci, Chlamydp., Coxiella burnetti,
Mycoplasma spp.

* a eficacia clinica de amoxilicina-acido clavulémifoi demonstrada em estudos clinicos.

T microrganismos que ndo produzem beta-lactamas@mSaicrorganismo isolado é sensivel a
amoxicilina, pode ser considerado sensiveirg/clam.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Os dois componentes @enyclam, a amoxicilina e o acido clavulanico, séo totaltaesolUveis
em solucdo aquosa com pH fisiologico. Ambos sadddaapente e bem absorvidos, por
administracdo via oral. Absor¢do de amoxicilinasglanato € otimizada quando tomada no
inicio de uma refeigéo.

Distribuicéo

Apbs a administracdo intravenosa, pode-se deteotaentracdes terapéuticas da amoxicilina e
do &cido clavulanico nos tecidos e no fluido irttel. Foram encontradas concentracdes
terapéuticas de ambas as drogas na vesicula tatiato abdominal, pele, tecido adiposo e tecidos
musculares; no que se refere aos fluidos, elagfotzservadas no sinovial, no peritoneal, na bile
€ Nno pus.

Nem a amoxicilina nem o acido clavulanico possudta Bgacdo a proteinas; estudos
demonstram que, do total dessas drogas no plasnea, de 25% do 4cido clavulanico e 18% da
amoxicilina sé@o ligados a proteinas. Segundo estfaitns com animais, ndo ha evidéncias de
gue algum dos componentes se acumule em qualogés. or

A amoxicilina, como a maioria das penicilinas, pededetectada no leite materno, que também
contém tracos de clavulanato. Com excecdo do wdecaensibilizacdo associado com essa
excrecao, ndo existem efeitos prejudiciais conlosgiéira o recém-nascido lactente.

Estudos sobre reproducéo realizados com animaisrg#graram que a amoxicilina e o acido
clavulanico penetram na barreira placentéria. Nargo, ndo se detectou nenhuma evidéncia de
comprometimento da fertilidade nem de dano ao feto.

Metabolismo

A amoxicilina também ¢é parcialmente eliminada pelaa, como acido peniciloico inativo, em
quantidades equivalentes a proporcdo de 10% a 2b%osk inicial. O acido clavulanico &
extensivamente metabolizado no homem para 2,5ddo+-(2-hidroxietil)-5-oxo-1H-pirol-3-
acido carboxilico e 1-amino-4-hidroxibutano-2-onalieninado pela urina e pelas fezes como
diéxido de carbono no ar expirado.

Eliminacéo
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Assim como outras penicilinas, a amoxicilina termogorincipal via de eliminacéo os rins. Ja o
clavulanato é eliminado tanto por via renal como real.

O uso concomitante de probenecida retarda a exctegcamoxicilina, mas ndo a excre¢ao renal
de &cido clavulanico (ver item 6. INTERACOES MEDIRIENTOSAS).

4. CONTRAINDICACOES
Emyclam é contraindicado para pacientes com hipersensidiida betalactamicos, como
penicilinas e cefalosporinas.

Emyclam é também contraindicado para pacientes com histiévio de ictericia/disfuncéo
hepatica associadas ao seu uso ou ao uso de ipenicil

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Antes de iniciar o tratamento cdgmyclam, deve-se fazer uma pesquisa cuidadosa sobre seacde
prévias de hipersensibilidade a penicilinas, cefadoinas ou a outros alérgenos.

Houve relatos de reagdes de hipersensibilidadeegmwcasionalmente fatais (incluindo reacdes
adversas severas anafilactoides e cuténeas) erenfemcique receberam tratamento com
penicilina. Essas rea¢des ocorrem, mais provavédmesm individuos com histérico de
hipersensibilidade a penicilina. Se houver reatégiaa, deve-se interromper o tratamento com
Emyclam e instituir terapias alternativas adequadas. AgOe=a anafilaticas graves requerem
tratamento emergencial imediato com adrenalinae Bed requerido também tratamento com
oxigénio, esteroides intravenosos (1.V.), e gerneinto das vias aéreas (incluindo intubacéo).

Deve-se evitar o uso demyclam em pacientes sob suspeita de mononucleose, ungueea
ocorréncia deash cutdneo de aspecto morbiliforme tem sido asso@aaaoxicilina (ver ver
item 4. CONTRAINDICACOES).

O uso prolongado pode ocasionalmente resultar estionento excessivo de microrganismos
ndo sensiveis.

Foi relatada colite pseudomembranosa com o usatdedicos, que pode ter gravidade variada
entre leve e risco a vida. Portanto, é importamesiclerar o diagnéstico de doentes que
desenvolvam diarreia durante ou apos o uso dei@itds. Se ocorrer diarreia prolongada ou
significativa, ou o paciente sentir célicas abdaisn o tratamento deve ser interrompido

imediatamente e a condi¢do do paciente investigada.
Houve relatos raros de prolongamento anormal d@adede protrombina (aumento da razéo

normalizada internacional, INR) em pacientes tgadom amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potass@anticoagulantes orais.
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Deve-se efetuar monitoramento apropriado em caso paescricdo concomitante de
anticoagulantes. Podem ser necessarios ajustessdedd anticoagulantes orais para manter o
nivel desejado de anticoagulacao.

Observaram-se alteracdes nos testes de funcaaodaegdtalguns pacientes sob tratamento com
amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassgicsignificancia clinica dessas alteracfes é
incerta, mas este medicamento deve ser usado catelac@&m pacientes que apresentam
evidéncias de disfuncdo hepética.

Raramente se relatou ictericia colestatica, que ged grave mas geralmente é reversivel. Os
sinais e sintomas de ictericia talvez surjam tandide e s6 se manifestem varias semanas apds
a interrupcédo do tratamento.

Emyclam em suspensado oral ndo é recomendavel para paciemtesinsuficiéncia renal
moderada ou grave.

Os relatos de cristaliria em pacientes com diuneskizida foram raros e ocorreram
predominantemente naqueles em terapia parentarednf2 a administracdo de altas doses de
amoxicilina, recomenda-se manter ingestdo adeqimdiguidos para reduzir a possibilidade de
cristallria associada ao uso da amoxicilina (vwanifl0. SUPERDOSE).

Emyclam (amoxicilina tri-hidratad@00 mg + clavulanato de potassio 57 mg/5 mL) corzéin

mg de aspartamo por dose de 5 mL. Como o asparafonte de fenilalanina, deve-se usar
amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassispensdo com cautela nos pacientes que tém
fenilcetondria.

Atencdo, fenilcetonuricos: este medicamento contéfenilalanina.

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

Gravidez e lactagéo

Estudos sobre reprodugcdo com animais (camundonga®® que receberam amoxicilina tri-
hidratada + clavulanato de potassio em administragél e parenteral ndo demonstraram efeitos
teratogénicos. Em um unico estudo, feito com metheue tiveram parto prematuro e ruptura
precoce da bolsa amnibtica, relatou-se que o usfilgbico de amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potasspmde estar associado ao aumento do risco de o feageido apresentar
enterocolite necrotizante. Assim como todos os ocadéntos, o uso deémyclam deve ser
evitado na gravidez, especialmente durante o primgimestre, a menos que o médico o
considere essencial.

Emyclam pode ser administrado durante o periodo de lactaGém excecdo do risco de
sensibilidade associado a excrecdo de pequenatdgokes da droga no leite materno, ndo ha

efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

Categoria B de risco na gravidez.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

O medicamento n&o deve ser utilizado se apresenteoloracdo alaranjada ou marrom, o
que pode ocorrer se 0 produto tiver sido expostoumidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de probenecida ndo é recomendéy®obenecida diminui a secre¢éo
tubular renal da amoxicilina. O uso concomitante é&anyclam pode resultar no aumento e no
prolongamento dos niveis de amoxicilina no sangaes, ndo de acido clavulanico.

O uso de alopurinol durante o tratamento com aniimdcpode aumentar a probabilidade de
reacOes alérgicas da pele. Ndo ha dados sobrede @sooxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio com alopurinol.

Tal como ocorre com outros antibiéticeBsnyclam pode afetar a flora intestinal, levando a menor
reabsorcao de estrogenos, e assim reduzir a efidasicontraceptivos orais combinados.

H4, na literatura, casos raros de aumento da INRp&gientes que usam acenocumarol ou
varfarina e recebem um ciclo de tratamento com &iioa. Se a coadministracéo for necessaria,
o tempo de protrombina e a INR devem ser cuidadestemmonitorados, ao inicio ou na
interrupcao da terapia coamyclam.

Em pacientes que receberam micofenolato de mofttileelatada uma reducéo na concentracao
do metabdlito ativo 4cido micofendlico de cercebf8&6 apds o inicio do uso de amoxicilina +
acido clavulanico por via oral. A mudanca no nju&-dose pode n&o representar com precisdo
alteracdes na exposicao geral ao MPA.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°CQ@).3@foteger da umidade.
O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

A suspensdo oral, apds o preparo, ficara estavalgpe 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 hareg®m-tijolo apds 96 horas. Depois de oito
dias, mesmo guardada na geladeira, a suspens@maeinarelo-escura e, em dez dias, passa a
marrome-tijolo. Portanto, apos sete dias, o prodetee ser descartado.

ApOs o preparo, manter sob refrigeracdo em temparahtre 2°C e 8°C por sete dias.
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Caracteristicas do produto:
Antes de Reconstituir:P6 de coloracao branca a amarelada, homogéneo.
Apbs Reconstituicdo:Suspenséao de coloracdo branca a amarelada, horaogéne

O medicamento ndo deve ser utilizado se apresentawloracdo alaranjada ou marrom, o
que pode ocorrer se o produto tiver sido expostoumidade.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Uso oral

Emyclam é embalado em frascos de vidro com uma tampalgegmleno com lacre sanfonado

e vedante, contendo o p6 para reconstituicdo. Aarjaara reconstituicdo esta indicada no roétulo
do frascoEmyclam acompanha uma seringa dosadora para medir a dosagesta.

Verifique se 0 anel de vedac¢éo da tampa esta angates do uso.

Para o uso, o p6 deve ser reconstituido para f@ondg uma suspensédo oral conforme detalhado
a seguir.

Para preparar a suspensao, adicione agua filttadatiagir a marca indicada no rétulo e agite
bem o frasco até que o po6 se misture totalmenteacagoua. Verifique se a mistura atingiu o nivel
correto (ver Instru¢des para reconstituicdo, ab)aixo

Agite a suspensdo antes de usa-la.

Para minimizar uma potencial intoleréncia gastsitt@l, administre o medicamento no inicio da
refeicdo. A absorcdo demyclam torna-se ideal quando ele € administrado no imigicefeicao.

A duracdo do tratamento deve adequar-se a indieapao devexceder 14 dias sem revisdo. O
tratamento pode ter inicio por via parenteral dinaar com uma preparagao oral.

ApOs a reconstituicdo a suspensao apresenta colagiachranca a amarelada, homogénea.

Instrucdes para reconstituicao

Importante: agite bem o frasco antes de adicionar a 4gua.

1 Antes de abrir o frasco agite-o para dispersar,c@dforme figura
1.
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Emyclam possui tampa de plastico de perfeita vedacaoweaegh.
Para abrir gire a tampa no sentido anti-horariofaone a figura 2.

Adicione agua filtrada até a marca indicada no loot{seta).

Recoloque a tampa e agite o frasco até o p6 mistartotalmente|

Espere a espuma abaixar e verifique se a misturgiLata marca
indicada no rétulo, conforme figura BTO E IMPORTANTE!
Caso contrario, adicione mais agua até a marcane ® agitar g
liquido, para que se forme uma suspenséo homog@bsarvacao
vocé podera utilizar a seringa dosadora para agicigua no frascq

D.

Abra novamente a tampa &enyclam, retire a seringa dosadora
embalagem, pegue o batoque que vem acoplado na @eseringa
dosadora e encaixe firmemente na boca do frasceer@ig&o: @
batoque deve estar totalmente encaixado no frassoforme
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demonstrado na figura 4, caso contrario o frasco feghard
corretamente quando for necessario.

\:J.J
S
1}
f

-t

el Jai-

\'
o -"’/l‘c'

Abra a tampa do frasco, retire a tampa da seriogadibra e encaixe
a na boca do frasco, conforme indicado na figura 5.

Segure o frasco de cabeca para baixo, com uma @las segure 0

dosador e com a outra puxe o émbolo da seringaddzsaté g
medida indicada no corpo do mesmo, conforme figura

IMPORTANTE : As doses estdo em mL no corpo da seringa.

obter a dose prescrita pelo médico, puxe o émiiélaae a dose

esteja exatamente em linha com a base da seringme(e),
conforme figura 7.

Insira a seringa dosadora na boca da crianga signeso émbolo
devagar, para que o liquido ndo saia com muitaaforgnforme
figura 8. Lave bem a seringa dosadora apos a #uzacfo.

Para
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Emyclam deve ser tomado em esquema de duas vezes aowhd. U
sugestdo é tomé-lo as 7 da manha e as 19 horadtelalembre-se
de manté-lo na geladeira pelo periodo maximo dedias, de agitar
o frasco e de retirar o ar do dosador toda vezuua dose fo
administrada. ApGs sete dias, o produto deve smadadoApds a
reconstituicdo a suspensdo apresenta coloracdo ban a
amarelada, homogénea.

O medicamento n&o deve ser utilizado se apresentaoloracéo
alaranjada ou marrom.

AGITAR O FRASCO E RETIRAR O AR DO DOSADOR ANTES DE ADMINISTRAR
CADA DOSE.

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USA-LA.

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARACAO/ADMINISTRACAO OU PA RA OBTER
MAIS INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM O SAC DA MYL AN ATRAVES
DO 0800 020 0817

Posologia
A dosagem depende da idade, peso e funcéo repalctente e da gravidade da infeccgéo.

As doses sdo expressas de acordo com o conte@shoaddcilina/clavulanato, exceto quando as
doses séo declaradas de acordo com o componeiviel uradl

Para minimizar a potencial intolerancia gastrimest administre no inicio de uma refeicéo. A
absorcao demyclam é otimizada quando tomado no inicio de uma refeica

O tratamento n&o deve ser estendido por mais de$4em revisao.
A terapia pode ser iniciada por via parenteralrginaada por via oral.

Emyclam pé para suspensédo oral € apresentado em fraseaogtém uma seringa dosadora.
Para a preparagao das suspensoes, ver Modo deatisaa,

Adultos e Criancas
A dose diaria usualmente recomendada é:
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- Dose baixa: 25/3,6 a 45/6,4 mg/kg/dia divididosdras doses para infec¢des leves a moderadas
(infeccbes do trato respiratdrio superior, como galalite recorrente; infec¢cdes do trato
respiratorio inferior e infec¢des da pele e dogltecmoles);

- Dose alta: 45/6,4 a 70/10 mg/kg/dia divididosdiras doses para tratamento de infecgdes mais
graves (infeccbes do trato respiratério superioma otite média e sinusite; infecgdes do trato
respiratdrio inferior, como broncopneumonia, e égfies do trato urinario).

N&o hé dados clinicos disponiveis de doses aciMa/ée4 mg/kg/dia em criangcas menores de 2
anos.

N&o ha dados clinicos com amoxicilina tri-hidrataddavulanato de potassio suspensao oral 400
mg + 57 mg/5 mL para recomendar uma posologiagramacas com menos de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal
Para pacientes com taxa de filtragdo glomerulaG)T#30 mL/min), nenhum ajuste de dose é
necessario. Para pacientes TFG <30 mL/Eimyclam ndo é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica
Administrar com cautela e monitorar a funcao hepam intervalos regulares. No momento, as
evidéncias séo insuficientes para servir como 8asecomendacao de dose.

9. REACOES ADVERSAS

Usaram-se dados de estudos clinicos feitos condgnagmero de pacientes para determinar a
frequéncia das reagfes indesejaveis (de muito comuaras). A frequéncia de todas as outras
reacdes indesejaveis (isto €, aquelas que ocormranivel menor que 1/10.000) foi determinada
utilizando-se principalmente dados de p6s-comeézeigdio e se refere a taxa de relatos, e ndo a
frequéncia real.

Utilizou-se a seguinte convengdo na classificac@drequéncia das reagfes: muito comuns
(>1/10), comuns (>1/100 a <1/10), incomuns (>1/0.86<1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000)
e muito raras (<1/10.000).

Reag&o muito comum (>1/10):

- diarreia (em adultos);

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10):

- candidiase mucocutanea;

- nausea e vomito(em adultos)*;

- diarreia, ndusea e vémitos (em criangas)*.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e </100):
- tontura;

- dor de cabeca,;

- indigestao;
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- aumento moderado de AST ou ALT em pacientes satamento com antibiéticos
betalactamicos, mas o significado desse achada aidésconhecido;**

- rash cutaneo, prurido e urticaria (se ocorrer qualqueanc#io dermatologica de
hipersensibilidade, o tratamento deve ser desagadin).

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):

- leucopenia reversivel (inclusive neutropeniapebocitopenia;

- eritema multiforme (se ocorrer qualquer reacdomdéologica de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser descontinuado).

Reacdes muito raras (<1/10.000):

- agranulocitose reversivel e anemia hemoliticalopgamento do tempo de sangramento e do
tempo de protrombina;

- edema angioneurético, anafilaxia, sindrome sesmétha doenca do soro e vasculite de
hipersensibilidade;

- hiperatividade reversivel e convulsdes (estagmodcorrer em pacientes com disfungéo renal
ou nos que recebem altas dosagens);

- colite associada a antibioticos (inclusive catiseudomembranosa e hemorragica) (ver item 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES);

- descoloracéo superficial dos dentes (relatosomarbs em criangas); uma boa higiene oral pode
ajudar a prevenir o problema, que normalmente évil pela escovacéo;

- lingua pilosa negra,;

- hepatite e ictericia colestética* (esses evefdosm notados com outros penicilinicos e
cefalosporinicos);

- sindrome de Stevens-Johnsons, necrose epidétdmaza, dermatite exfoliativa bolhosa,
exantema pustuloso generalizado agudo (se ocometquer reacdo dermatologica de
hipersensibilidade, o tratamento deve ser desamadin) e reacBes do medicamento com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS);

- nefrite intersticial e cristalUria (associadauso da amoxicilina, em alguns casos pode levar a
insuficiéncia renal);

- prurido vaginal, ulceracdo e secrecao.

- meningite asséptica.

*a ndusea é comumente associada a altas dosescasisse evidencie rea¢gfes gastrintestinais,
€ possivel reduzi-las administrando-se a doseinidas refeicdes.

** Houve relatos de eventos hepéticos, predomimaetdée em homens idosos, que podem estar
associados a tratamentos prolongados. Esses ew&mtanuito raros em criangas. Os sinais e
sintomas de toxicidade hepética usualmente ocadteante ou logo apds o tratamento, mas em
alguns casos sO0 se manifestam varias semanas apomtsrrupcdo, sendo normalmente
reversiveis.

Os eventos hepaticos podem tornar-se graves e henweircunstancias extremamente raras,
relatos de mortes. Elas ocorreram quase sempe atientes com grave doenca subjacente ou
gue usavam concomitantemente medica¢des de conlpathcial causador de efeitos hepaticos
indesejaveis.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeNotificacdo de Eventos Adversos a
Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

E pouco provavel que ocorram problemas causadosypsrdosé€Emyclam. Caso sintomas
gastrintestinais e disturbios do balanco hidreligito se tornem evidentes, deve-se instituir
tratamento sintomatico, com atencéo para o baldeggua/eletrdlitos.

Emyclam pode ser removido da circulacdo por hemodialise.

Observou-se cristallria associada ao uso de arfioaico que, em alguns casos, levou a
insuficiéncia renal.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Informagdes adicionais

A resisténcia a muitos antibioticos é causada poin&s bacterianas que destroem o antibiotico
antes que ele possa agir sobre o patdogeno. O atetol existente na formula @mnyclam
antecipa esse mecanismo de defesa bloqueandoiamerietalactamases e permitindo, dessa
forma, a neutralizacdo dos microrganismos sensaerapido efeito bactericida da amoxicilina
em concentragdes prontamente atingidas no coralddsoladamente, o clavulanato apresenta
baixa atividade antibacteriana; entretanto, emcsHo com a amoxicilina, como émyclam,

se torna um agente antibiético de amplo especti® larga aplicacdo em hospitais e na clinica
geral.

A farmacocinética dos dois componentessdieyclam € quase equivalente. O pico dos niveis
séricos das duas substancias ocorre cerca de Japdsaa administracdo oral. A absorcdo de
Emyclam torna-se ideal no inicio da refeicdo. Tanto o wlavato quanto a amoxicilina tém
baixos niveis de ligagdo sérica; cerca de 70% perogen livres no soro. A duplicagdo da dose
deEmyclam pode aumentar os niveis séricos a valores prap@ichente mais altos.

lll - DIZERES LEGAIS
MS: 1.8830.0038
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-E81349

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Fabricado por:
Momenta Farmacéutica Ltda.

Rua Enéas Luiz Carlos Barbanti, 216 - Sdo Pau® - S

Registrado por:
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Mylan Laboratorios Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.
Campos dos Goytacazes - RJ - CEP: 28110-000
CNPJ: 11.643.096/0001-22

IndUstria Brasileira

SAa MMylan:
0800 020 0817
sac@mylan.com
www.mylan.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agatapela Anvisa em 24/08/2019.
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Histoérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticéo / notificagdo que altera bula

Dados das altera¢6es de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
expediente N° do expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Submisséo inicial do textd
de bula. A bula padrao dg
o medicamento de referénc . L
Inclusdo Inicial Incluséo Inicial de Clavulin BD®, publicada Emyclam p6 para suspensgo
05/06/2018| 0450232/18-9 de Tetxo de | 05/06/2018 N/A 05/06/2018 L P VPS oral 400 mg + 57 mg/ 5 mL
Bula Texto de Bula no Bulario Eletrénico em - apresentagao com 70 m[.
17/09/2017, foi considerad
para elaboracgéo desta
versao.
Notificacdo de Notificacdo de Correcao na data de Emyclam p6 para suspensgo
05/07/2018 0538811/18-2 Alteracdo de | 05/07/2018 N/A Alteracdo de Texto degf 05/07/208 aprovacdo da bula VPS oral 400 mg + 57 mg/ 5 mL|-
Texto de Bula Bula apresentacéo com 70 mL
Identificacdo do
Notificacdo da Notificacdo da medicamento Emyclam pé para suspenséo
03/05/2019 0394968/19-1 | Alteracéo de 03/05/2019 0394968/19-1| Alteracéo de Texto def 03/05/201+ 5. Adverténcias e VPS oral 400 mg + 57 mg/ 5 mL|-
Texto de Bula Bula Precaucées apresentacéo com 70 mL
9. Reacles adversas
Dizeres legais
30/01/202Q 0302197201 Notificagdo da| 30/01/2020 0302197201 Notificagdo da 30/01/2020 5. Adverténcias e VPS Emyclam p6 para suspensfo
Alteragdo de Alteragdo de Texto de Precaucdes oral 400 mg + 57 mg/ 5 mL|-
Texto de Bula Bula 7. Cuidados de apresentacéo com 70 mL
Armazenamento do
Medicamento
8. Posologia e Modo de
Usar
9. Reacdes Advers
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13/02/202Q

Nao disponivel

Notificacéo da
Alteracdo de
Texto de Bula

13/02/2020

N&o
disponivel

Notificacdo da
Alteracdo de Texto de
Bula

13/02/2020

8. Posologia e Modo de
Usar

VPS

Emyclam p6 para suspensé

oral 400 mg + 57 mg/ 5 mL
apresentacdo com 70 mL
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