SIGMA CLAV (amoxicilina + clavulanato de potassio). MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA. APRESENTACOES: caixas com 12, 18, 30 (embalagem fracionavel) ou
42 (embalagem fracionavel) comprimidos revestidos. USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS).
USO ORAL. INDICAGOES: SIGMA CLAV deve ser utilizado de acordo com as diretrizes locais para
prescricdo de antibidticos e dados de sensibilidade. SIGMA CLAV é indicado para tratamento das
infeccBes bacterianas causadas por germes sensiveis aos componentes da férmula. SIGMA CLAV,
bactericida que atua contra ampla gama de microrganismos, é efetivo nas seguintes condigdes:
infecgGes do trato respiratério superior (inclusive ouvido, nariz e garganta), como amigdalite, sinusite e
otite média; infec¢Ges do trato respiratério inferior, como bronquite aguda e crénica, pneumonia lobar
e broncopneumonia; infecgGes do trato geniturinario, como cistite, uretrite e pielonefrites; infecgdes de
pele e tecidos moles, como furinculos, abscessos, celulite e ferimentos infectados; infecgdes de ossos e
articulagdes, como osteomielite e outras infecgdes, como aborto séptico, sepse puerperal e sepse intra-
abdominal. A sensibilidade a SIGMA CLAV ira variar com a regido e com o tempo. Sempre que
disponiveis, dados de sensibilidade locais devem ser consultados. Sempre que necessdrio, amostragem
microbioldgica e testes de sensibilidade devem ser realizados. Embora SIGMA CLAV seja indicado
apenas para os processos infecciosos referidos anteriormente, as infec¢Ges causadas por germes
sensiveis a amoxicilina (ampicilina) também podem ser tratadas com SIGMA CLAV, devido a presenca da
amoxicilina em sua férmula. Assim, as infec¢Ges mistas causadas por microrganismos sensiveis a
amoxicilina e por microrganismos produtores de betalactamases sensiveis a SIGMA CLAV ndo devem
exigir a adicdo de outro antibidtico. CONTRAINDICAGCOES: SIGMA CLAV é contraindicado para pacientes
com histdéria de reacdes alérgicas, hipersensibilidade a penicilinas e disfuncdo hepatica/ictericia,
associadas a este medicamento ou a outras penicilinas. Deve-se dar atengao a possivel sensibilidade
cruzada com outros antibidticos betalactdmicos, como as cefalosporinas. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES: antes de iniciar o tratamento com SIGMA CLAV, deve-se fazer uma pesquisa cuidadosa
sobre as reagBes prévias de hipersensibilidade a penicilinas e cefalosporinas ou a outros alérgenos. Ha
relatos de rea¢Oes de hipersensibilidade graves, e ocasionalmente fatais, em pacientes (incluindo
reacOes adversas anafilactoides e cutaneas) que recebem tratamento com derivados penicilanicos.
Caso haja reagdo alérgica, recomenda-se descontinuar imediatamente o uso de SIGMA CLAV e instituir
uma terapia alternativa adequada. Deve-se evitar o uso de SIGMA CLAV em pacientes sob suspeita de
mononucleose, uma vez que a ocorréncia de rash cutaneo de aspecto morbiliforme tem sido associada a
amoxicilina. Foi relatada colite pseudomembranosa com o uso de antibiéticos, que pode ter gravidade
variada entre leve e risco a vida. Portanto, é importante considerar o diagndstico de doentes que
desenvolvam diarreia durante ou apds o uso de antibidticos. Se ocorrer diarreia prolongada ou
significativa, ou o paciente sentir cdélicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente e a condi¢do do paciente investigada. Houve relatos raros de prolongamento anormal
do tempo de protrombina (aumento da razdo normalizada internacional, INR) em alguns pacientes que
receberam tratamento com SIGMA CLAV e anticoagulantes orais. Deve-se fazer o monitoramento
apropriado quando anticoagulantes forem prescritos para uso concomitante. Podem ser necessarios
ajustes de dose de anticoagulantes orais para manter o nivel desejado de anticoagulacdo. Observaram-
se mudancas da funcdo hepatica em alguns pacientes sob tratamento com SIGMA CLAV. Houve relatos
raros de ictericia colestatica, que pode ser grave, mas geralmente é reversivel. Para os pacientes com
disfuncdo renal, deve-se ajustar a dosagem. Nos pacientes que apresentaram redug¢do do volume de
produgdo de urina, muito raramente se observou cristaluria, que ocorreu sobretudo com terapia
parenteral. Durante a administracdo de altas doses de SIGMA CLAV, deve-se manter ingestdao adequada
de liquidos, assim como eliminagdo normal de urina, a fim de minimizar a possibilidade de cristaldria. A
insuficiéncia renal ndo retarda a excrec¢do do clavulanato de potassio nem da amoxicilina. Contudo, para
os pacientes com insuficiéncia renal moderada ou grave, deve-se ajustar a dose de SIGMA CLAV. Embora
SIGMA CLAV tenha a caracteristica de baixa toxicidade do grupo dos antibidticos penicilanicos,
recomenda-se, durante tratamentos prolongados, o acompanhamento periddico das fungdes organicas,
inclusive renais, hepaticas e hematopoiéticas. Deve-se considerar a possibilidade de superinfec¢gdes por
fungos ou bactérias durante o tratamento. Se ocorrer superinfeccdo (que usualmente envolve
Pseudomonas ou Candida), recomenda-se descontinuar a droga e/ou instituir terapia apropriada. SIGMA
CLAV comprimidos ndo contém sacarose, tartrazina ou quaisquer outros corantes azo. N&o se
observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas. Gravidez: estudos
sobre reprodugdo em animais (camundongos e ratos) nos quais SIGMA CLAV foi administrado por via
oral e parenteral ndo demonstraram efeitos teratogénicos. Em um Unico estudo, feito com mulheres
que haviam tido parto prematuro com ruptura precoce da bolsa amnidtica, relatou-se que o uso
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profildtico de SIGMA CLAV pode estar associado ao aumento do risco de o neonato apresentar
enterocolite necrotizante. Como ocorre com todos os medicamentos, deve-se evitar o uso de SIGMA
CLAV na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere
essencial. Lactagdo: SIGMA CLAV pode ser administrado durante o periodo de lactagdo. Categoria B de
risco na gravidez. Este medicamento n3do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: a probenecida retarda a excre¢do
renal da amoxicilina. Seu uso concomitante com o de SIGMA CLAV pode resultar em aumento e
prolongamento do nivel de amoxicilina no sangue, mas ndo de acido clavulanico, ndo sendo, portanto,
recomendavel. A administragdao concomitante de alopurinol e amoxicilina aumenta consideravelmente a
incidéncia de rash em comparacdo ao uso isolado de amoxicilina. Ndo se sabe se essa potencializagdo do
efeito da amoxicilina se deve ao alopurinol ou a hiperuricemia presente nesses casos. Da mesma forma
que outros antibidticos, SIGMA CLAV pode afetar a flora intestinal e assim reduzir a reabsor¢do de
estrégenos. Com isso, se SIGMA CLAV é usado em combinagdo com contraceptivos orais, estes podem
ter sua eficacia reduzida. SIGMA CLAV ndo deve ser administrado junto com dissulfiram. Relatou-se
prolongamento do tempo de sangramento e do tempo de protrombina em alguns pacientes tratados
com SIGMA CLAV. Assim, este medicamento deve ser usado com cautela nos pacientes sob tratamento
com anticoagulantes. Ha, na literatura, raros casos de aumento da INR em pacientes em uso de
acenocumarol ou varfarina que recebem um ciclo de tratamento com amoxicilina. Em pacientes que
receberam micofenolato de mofetila, foi relatada uma redugdo na concentragao do metabdlito ativo
acido micofendlico de cerca de 50% apds o inicio do uso de amoxicilina + acido clavulanico por via oral.
REACOES ADVERSAS: muito comuns (>1/10)- diarreia (em adultos); comuns (>1/100 e < 1/10)-
candidiase muco cutdnea; vaginite; ndusea e vomitos (em adultos); diarreia, ndusea e vomitos (em
criangas). A nausea estd comumente associada a altas dosagens orais. Caso reagGes gastrintestinais se
tornem evidentes, é possivel minimiza-las administrando-se a dose do produto no inicio das refei¢des.
POSOLOGIA E MODO DE USAR: SIGMA CLAV destina-se apenas para uso oral. Para minimizar a
potencial intolerancia gastrintestinal, recomenda-se administrar o medicamento no inicio da refeicdo.
Essa forma de administracdo favorece a absor¢do de SIGMA CLAV. O tratamento ndo deve ser estendido
por mais de 14 dias sem revisao.

Posologia para tratamento de infec¢oes:

Tabela posoldgica de SIGMA CLAV

Idade Apresentagao Dosagem
Adultos e criangas acima de 12 | Comprimidos revestidos de 500mg + | 1 comprimido trés vezes ao
anos* 125mg dia

* A dose didria usual recomendada é de 25 mg**/kg, divididos, de 8 em 8 horas. A posologia deve ser
aumentada a critério médico, nos casos de infec¢bes graves, usando-se até 50 mg/kg/dia, divididos, de 8
em 8 horas. Os comprimidos de SIGMA CLAV ndo sdo recomendados para criangas menores de 12 anos.
Posologia para insuficiéncia renal:

Adultos
Insuficiéncia leve (clearance de | Insuficiéncia moderada (clearance | Insuficiéncia grave (clearance
creatinina >30 mL/min) de creatinina 10-30 mL/min) de creatinina <10 mL/min)
Sem alteragdes de dosagem 1 comprimido de 500 mg + 125 mg | Os comprimidos de 500 mg +
de 12 em 12 horas 125 mg nao sao
recomendados
Criangas
Insuficiéncia leve (clearance de | Insuficiéncia moderada (clearance | Insuficiéncia grave (clearance
creatinina >30 mL/min) de creatinina 10-30 mL/min) de creatinina <10 mL/min)
Sem alteragGes de dosagem 18,75 mg*/kg duas vezes ao dia 18,75 mg*/kg em dose Unica
(maximo de duas doses de 625mg | didria (maximo de 625mg)
ao dia)

* Cada dose de 18,75 mg de SIGMA CLAV fornece 15 mg de amoxicilina e 3,75 mg de 4cido clavulanico.
Posologia para insuficiéncia hepatica: o tratamento deve ser cauteloso; monitore a fungdo hepatica em
intervalos regulares. Em casos de infec¢do grave, deve-se aumentar a posologia. No caso de criancas
que pesam 40 kg ou mais, deve-se aplicar a posologia para adultos. Este medicamento ndo deve ser
partido ou mastigado.
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Registrado por: EMS SIGMA PHARMA. Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08. Bairro Chacara Assay - CEP
13186-901 - Hortolandia/SP. CNPJ: 00.923.140/0001-31. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE
SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO”.
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