Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Augmentin 625 mg Comprimidos
co-amoxiclav (amoxicilina e &cido clavulanico)

Leia todo este folheto cuidadosamente antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informagdes importantes para si.
* Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.
* Se tiver mais perguntas, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
* Este medicamento foi receitado apenas para si (ou para o seu filho). Ndo o passe a outros.
Pode prejudica-los, mesmo que os sinais de doenga sejam 0S mesmos que 0S Seus.
* Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui
quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo listados neste folheto. Veja a secgdo 4.

O que contém este folheto

O que é Augmentin e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Augmentin
Como tomar Augmentin

Possiveis efeitos secundarios

Como armazenar Augmentin

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SRGIFNERENIES

1. O que é Augmentin e para que é utilizado
Augmentin é um antibidtico e atua matando bactérias que causam infe¢des. Contém dois
medicamentos diferentes chamados amoxicilina e &cido clavulanico. A amoxicilina pertence a um
grupo de medicamentos chamados “penicilinas” que as vezes pode ser impedido de funcionar
(tornado inativo). O outro componente ativo (acido clavulanico) impede que isso aconteca.

Augmentin é usado em adultos e criangas para tratar as seguintes infecgdes:
« infecgdes do ouvido médio e dos seios da face

» infec¢des do trato respiratério

- infec¢des do trato urinério

- infec¢des da pele e tecidos moles, incluindo infec¢des dentarias

- infecgOes Osseas e articulares.

2. O que vocé precisa saber antes de tomar Augmentin
N&o tome Augmentin:

* se Vvoceé é alérgico a amoxicilina, &cido clavulanico, penicilina ou qualquer outro
componente deste medicamento (listado na segéo 6)

* sevocé ja teve uma reagdo alérgica grave a qualquer outro antibiético. Isso pode incluir
erupgao cutanea ou inchago do rosto ou garganta.

* se vocé ja teve problemas no figado ou ictericia (amarelamento da pele) ao tomar um
antibidtico.
Nao tome Augmentin se qualquer uma das situa¢des acima se aplicar a vocé. Se vocé nao
tiver certeza, fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar Augmentin.

Adverténcias e precaugdoes
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Fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar Augmentin se vocé:

* tem febre glandular

* esta sendo tratado para problemas no figado ou nos rins

* ndo estd urinando regularmente.
Se vocé ndo tiver certeza se alguma das situagdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico
ou farmacéutico antes de tomar Augmentin.

Em alguns casos, seu médico pode investigar o tipo de bactéria que esta causando sua infecgdo.
Dependendo dos resultados, vocé pode receber uma dose diferente de Augmentin ou um
medicamento diferente.

Condic¢des que vocé precisa observar

Augmentin pode piorar algumas condi¢des existentes ou causar efeitos colaterais graves. Estes
incluem reacdes alérgicas, convulsdes (ataques) e inflamagéo do intestino grosso. Vocé deve
observar certos sintomas enquanto estiver tomando Augmentin, para reduzir o risco de
quaisquer problemas. Veja 'Condi¢des que vocé precisa observar' na Se¢ao 4.

Exames de sangue e urina

Se vocé estiver fazendo exames de sangue (como testes de status das células vermelhas do
sangue ou testes de funcéo hepética) ou exames de urina (para glicose), informe ao médico ou
enfermeiro que vocé estd tomando Augmentin. Isso porque Augmentin pode afetar os resultados
desses tipos de testes.

Outros medicamentos e Augmentin
Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta usando, usou recentemente ou pode usar
qualquer outro medicamento.
* Se vocé estiver tomando alopurinol (usado para gota) com Augmentin, € mais provével
gue vocé tenha uma reacao alérgica na pele.
* Se vocé estiver tomando probenecida (usada para gota), seu médico pode decidir ajustar
sua dose de Augmentin.
* Se medicamentos para ajudar a parar codgulos sanguineos (como varfarina) forem
tomados com Augmentin entdo testes de sangue adicionais podem ser necessarios.
* Augmentin pode afetar como o metotrexato (um medicamento usado para tratar cancer
ou doengas reumaéticas) funciona.
* Augmentin pode afetar como o micofenolato de mofetil (um medicamento usado para
prevenir a rejeicdo de 6rgdos transplantados) funciona.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou estd planejando ter um
bebé, peca conselhos ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Condugao de veiculos e uso de maquinas

Augmentin pode ter efeitos colaterais e os sintomas podem torna-lo inapto para dirigir.

Nao dirija ou opere maquinas a menos que vocé esteja se sentindo bem.

Augmentin contém sédio
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* Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja,
essencialmente ‘isento de sodio’.

3. Como tomar Augmentin
Tome sempre este medicamento exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe disse.
Consulte seu médico ou farmacéutico se ndo tiver certeza.

Adultos e criangas pesando 40 kg ou mais
A dose usual é:
* Tcomprimido trés vezes ao dia

Criangas pesando menos de 40 kg
Criangas com 6 anos ou menos devem, de preferéncia, ser tratadas com suspensao oral ou
sachés de Augmentin.

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico ao administrar comprimidos de Augmentin a
criangas pesando menos de 40 kg. Os comprimidos ndo sdo adequados para criangas pesando
menos de 25 kg.

Pacientes com problemas renais e hepaticos
* Se vocé tiver problemas renais, a dose pode ser alterada. Seu médico pode escolher uma
concentragao diferente ou um medicamento diferente.
* Se vocé tiver problemas hepaticos vocé pode precisar de exames de sangue mais
frequentes para verificar como seu figado esta funcionando.

Como tomar Augmentin

* Tome com uma refeicao.

* Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua.

* Os comprimidos podem ser partidos ao longo da linha de divisdo para facilitar a
degluti¢do. Vocé deve tomar ambas as partes do comprimido ao mesmo tempo.

* Espacar as doses uniformemente durante o dia, com pelo menos 4 horas de intervalo. Nao
tome 2 doses em 1 hora.

* N&o tome Augmentin por mais de 2 semanas. Se ainda se sentir mal, deve voltar a
consultar o médico.

Se vocé tomar mais Augmentin do que deveria

Se vocé tiver uma quantidade excessiva de Augmentin, os sinais podem incluir um estdmago
irritado (sentir-se mal, vomitar ou diarreia) ou convulsdes. Fale com seu médico o mais rapido
possivel. Leve a caixa ou frasco do medicamento para mostrar ao médico.

Se vocé esquecer de tomar Augmentin
* Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.
* Vocé nao deve tomar a proxima dose muito cedo, mas espere cerca de 4 horas antes de
tomar a préxima dose. Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé parar de tomar Augmentin

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Continue tomando Augmentin até terminar o tratamento, mesmo que se sinta melhor. Vocé
precisa de cada dose para ajudar a combater a infecgao. Se algumas bactérias sobreviverem elas
podem fazer a infecgdo voltar.

Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todas as pessoas os apresentem. Os efeitos colaterais abaixo podem ocorrer com este
medicamento.

Condic¢des que vocé precisa observar

Reagdes alérgicas:

* erupgao cutanea

* inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite), que pode ser visivel como manchas
vermelhas ou roxas elevadas na pele, mas pode afetar outras partes do corpo

» febre, dor nas articulagdes, glandulas inchadas no pescogo, axila ou virilha

* inchaco, as vezes do rosto ou garganta (angioedema), causando dificuldade para respirar

* colapso

* dor no peito no contexto de reagdes alérgicas, que pode ser um sintoma de infarto
cardiaco desencadeado por alergia (Kounis sindrome)

Contate um médico imediatamente se vocé apresentar algum desses sintomas. Pare de
tomar Augmentin.

Inflamagéo do intestino grosso
Inflamagao do intestino grosso, causando diarreia aquosa, geralmente com sangue e muco, dor
de estdmago e/ou febre.

Sindrome de enterocolite induzida por medicamentos (DIES)

DIES foi relatada principalmente em criancas recebendo amoxicilina/acido clavulanico. E um
certo tipo de reagdo alérgica com o principal sintoma de vomito repetitivo (1-4 horas apds a
administracdo do medicamento). Outros sintomas podem incluir dor abdominal, letargia, diarreia
e pressao arterial baixa.

Inflamac&o aguda do pancreas (pancreatite aguda)
Se vocé tiver dor intensa e continua na area do estémago, isso pode ser um sinal de pancreatite
aguda.
Entre em contato com seu médico o mais rapido possivel para obter orientacao se vocé
apresentar esses sintomas.

Efeitos colaterais muito comuns
Estes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
* diarreia (em adultos).

Efeitos colaterais comuns
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Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas
* candidiase (candida - uma infecgdo por fungos na vagina, boca ou dobras da pele)
* ndausea, especialmente ao tomar doses altas
* se afetado, tome Augmentin com uma refeicao
* vOmito
¢ diarreia (em criangas).

Efeitos colaterais incomuns
Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas
* erupg¢do cutanea, coceira
* erupcdo cutanea elevada e com coceira (urticéria)
* indigestao
* tontura
* dor de cabecga.

Efeitos colaterais incomuns que podem aparecer nos seus exames de sangue:
* aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado.

Efeitos colaterais raros
Estes podem afetar até 1 em 1000 pessoas
* erupgdo cutanea, que pode formar bolhas, e parece pequenos alvos (manchas escuras
centrais rodeadas por uma area mais clara, com um anel escuro ao redor da borda -
eritema multiforme)
se vocé notar qualquer um desses sintomas, entre em contato com um médico
urgentemente.

Efeitos colaterais raros que podem aparecer nos seus exames de sangue:
* baixo numero de células envolvidas na coagulagao do sangue
* baixo numero de glébulos brancos.

Frequéncia desconhecida
A frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

* Reagdes alérgicas (veja acima)

* Inflamagéo do intestino grosso (veja acima)

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

Reacdes cutaneas graves:

- uma erupgao cutanea generalizada com bolhas e descamacgao da pele, particularmente ao
redor da boca, nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson), e uma forma mais
grave, causando descamacéo extensa da pele (mais de 30% da superficie corporal -
necrdlise epidérmica toxica)

- erupgédo cutanea vermelha generalizada com pequenas bolhas contendo pus (dermatite
esfoliativa bolhosa)

- uma erupgdo vermelha e escamosa com nddulos sob a pele e bolhas (exantematoso
pustulose).
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- sintomas semelhantes aos da gripe com erupg¢ao cutanea, febre, glandulas inchadas e
resultados anormais de exames de sangue (incluindo aumento de glébulos brancos
(eosinofilia) e enzimas hepéticas) (Reagcdo Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos (DRESS)).

- uma erupgao vermelha comumente vista em ambos os lados das nadegas, parte superior
das coxas internas, axilas, pescoco (Exantema Intertriginoso e Flexural Simétrico
Relacionado a Medicamentos (SDRIFE)).

Contate um médico imediatamente se vocé apresentar algum desses sintomas.

* erupgdo com bolhas dispostas em circulo com crostas centrais ou como um colar de
pérolas (doenca linear por IgA)

* inflamag3o do figado (hepatite)

* ictericia, causada por aumentos no sangue de bilirrubina (uma substancia produzida no
figado) que pode fazer sua pele e o branco dos olhos parecerem amarelos

* inflamagao dos tubulos nos rins

* 0 sangue demora mais para coagular

* hiperatividade

* convulsdes (em pessoas que tomam altas doses de Augmentin ou que tém problemas
renais)

* lingua preta que parece peluda.

Efeitos colaterais que podem aparecer em seus exames de sangue ou urina:
* redugdo severa no numero de glébulos brancos
* baixo nimero de gldbulos vermelhos (hemolitica anemia)
* cristais na urina levando a lesdo renal aguda.

Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer

possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Vocé também pode relatar efeitos colaterais
diretamente através do Esquema Cartdo Amarelo em:

www.mhra.gov.uk/yellowcard ou procurando por MHRA Yellow Card no Google Play ou Apple
App Store.

Ao relatar efeitos colaterais vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

Como armazenar Augmentin

5. Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

* N3o use este medicamento apds a data de validade (EXP) que esté indicada na
embalagem. A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

* Na&o armazenar acima de 25

* 0C. Os comprimidos fornecidos em sachés devem ser usados dentro de 30 dias apds a
abertura do saché.

* Armazene na embalagem original para proteger da umidade.

* Nao use se 0os comprimidos estiverem lascados ou danificados.
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* Nao descarte medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como descartar medicamentos que vocé nao usa mais. Essas medidas
ajudardo a proteger o meio ambiente

* Conteudo da embalagem e outras informagdes

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
O que Augmentin contém

* As substancias ativas sdo amoxicilina e acido clavulanico. Cada comprimido contém
amoxicilina tri-hidratada equivalente a 500 mg de amoxicilina e clavulanato de potassio
equivalente a 125 mg de &cido clavulanico.

* Os outros ingredientes sdo: Nucleo do comprimido - estearato de magnésio, glicolato de
amido sédico tipo A, silica coloidal anidra, celulose microcristalina.

» Revestimento do filme - didéxido de titanio (E171), hipromelose, macrogol (4000, 6000) e
6leo de silicone (dimeticona).

Como Augmentin se apresenta e conteldo da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula de Augmentin 625 mg sdo brancos a quase brancos, em
forma oval, com a inscri¢do “AC" e uma linha de divisdo em um dos lados.

Eles sdo embalados em:
* blisters, dentro de uma caixa. Cada embalagem contém 4, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 ou
500 comprimidos.
* blisters dentro de uma bolsa, dentro de uma caixa. A bolsa contém um saché dessecante.
O dessecante deve ser mantido dentro da bolsa e ndo deve ser ingerido. Cada embalagem
contém 14, 20 ou 21 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.
Titular da Autorizacdo de Comercializagdo e Fabricante

Comercializagdo Autorizagao Titular:
Beecham Group plc, 79 New Oxford Street, London, WC1A 1DG, Reino Unido

Fabricante:

Glaxo Wellcome Producéo, Z.l. de la Peyenniere, 53100 Mayenne Cedex, Franca.

Outros formatos

Para ouvir ou solicitar uma copia deste folheto em Braille, impressédo grande ou audio, ligue
gratuitamente:

0800 198 5000 (Apenas no Reino Unido)

Por favor, esteja preparado para fornecer as seguintes informacgdes:
Nome do produto Augmentin 625 mg Comprimidos
Numero de referéncia 00038/0362

Este é um servigo fornecido pelo Instituto Nacional Real de Pessoas Cegas.
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Este folheto foi revisado pela Ultima vez em janeiro de 2025.

Marcas comerciais sdo propriedade ou licenciados para o grupo de empresas GSK.
© 2025 grupo de empresas GSK ou seu licenciador.

Conselhos/educagdo médica

Os antibioticos sdo usados para tratar infeccdes causadas por bactérias. Eles ndo tém efeito
contra infec¢des causadas por virus.

As vezes, uma infec¢do causada por bactérias ndo responde a um curso de antibiético. Uma das
razdes mais comuns para isso ocorrer € porque as bactérias que causam a infecgdo sédo
resistentes ao antibiético que estad sendo tomado. Isso significa que elas podem sobreviver e até
se multiplicar apesar do antibiético.

As bactérias podem se tornar resistentes aos antibidticos por muitas razées. Usar antibiéticos
com cuidado pode ajudar a reduzir a chance de as bactérias se tornarem resistentes a eles.
Quando seu médico prescreve um curso de antibiético, ele é destinado a tratar apenas sua
doenca atual. Prestar atencdo aos seguintes conselhos ajudara a prevenir o surgimento de
bactérias resistentes que poderiam impedir o funcionamento do antibidtico.

1. E muito importante que vocé tome o antibiético na dose certa, nos horarios certos e pelo
numero correto de dias. Leia as instrugdes no rétulo e, se ndo entender algo, pega ao seu
médico ou farmacéutico para explicar.

2. Vocé ndo deve tomar um antibiético a menos que tenha sido prescrito especificamente
para vocé e deve usa-lo apenas para tratar a infecgao para a qual foi prescrito.

3. Vocé nado deve tomar antibidticos que foram prescritos para outras pessoas, mesmo que
elas tenham tido uma infec¢do que fosse semelhante a sua.

4. Vocé ndo deve dar antibiéticos que foram prescritos para vocé a outras pessoas.

5. Se vocé tiver algum antibiético sobrando quando tiver tomado o curso conforme
orientado pelo seu médico, deve levar o restante a uma farmacia para descarte adequado.
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