FARMACEUTICA

DOCLAXIN®

Blau Farmacéutica S.A.
P6 para solugéo
injetavel

500 mg + 100 mg
1000 mg + 200 mg
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MODELO DE BULA DO PACIENTE RDC 47/09
Doclaxin®
amoxicilina sédica + clavulanato de potéassio
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES
P4 Injetavel.
Embalagem contendo 10, 20 ou 100 frascos-ampola de 500 mg + 100 mg ou 1000 mg + 200 mg.
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Doclaxin® 500 mg + 100 mg contém:

amoxicilina sddica (equivalente a 500 mg de amOXiCIliNG)........ccccceereieiiiie i e eens 530,09 mg
clavulanato de potassio (equivalente a 100 mg acido ClaVUIANICO).........cccooveiviiiricieicn e 119,12 mg

Cada frasco-ampola de Doclaxin® 1000 mg + 200 mg contém:
amoxicilina sodica (equivalente a 1000 mg de amOXiCiliNG) .........ccoviriirriniiiie s 1060,18 mg
clavulanato de potassio (equivalente a 200 mg de 4cido ClaVUIANICO) ........cccovririiiieiiriiccec e 238,25 mg

I) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Doclaxin® é um antibiético usado em adultos e criangas indicado para tratamento de infecces em diferentes partes do
corpo que sdo causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Doclaxin® é um antibiético que age eliminando as bactérias que causam infecgdes. O medicamento contém duas
diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e 4cido clavulanico.

A amoxicilina pertence a uma familia das penicilinas. O clavulanato pode ajudar na protecdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doclaxin® é contraindicado para pacientes com alergia a penicilinas, cefalosporinas ou a qualquer componente da
férmula e para pacientes com disfuncdo do figado ou ictericia (amarelamento da pele e dos olhos) relacionada ao uso de
Doclaxin® ou de outras penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com Doclaxin®, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para avaliar se vocé tem
ou ja teve alguma reacdo alérgica a outros antibidticos, como penicilinas e cefalosporinas, ou a outras substancias que
provocam alergia (0s alérgenos).

Ha relatos de reacOes alérgicas graves e ocasionalmente fatais (incluindo reacdes anafilaticas e reagdes adversas sérias
na pele) em pacientes que receberam tratamento com penicilina. Essas reagdes ocorrem com mais facilidade em pessoas
gue ja apresentaram alergia a penicilina.

Caso vocé apresente uma reacdo alérgica grave, seu médico pode recorrer a um tratamento de emergéncia com
adrenalina e recomendar o uso de oxigénio e esteroides intravenosos (aplicados na veia), além de assisténcia respiratoria,
inclusive intubacdo, se necessario.

Caso haja suspeita de mononucleose infecciosa (doenca causadora de febre, mal-estar, aumento do tamanho dos
ganglios do pescoco e outros sintomas), converse com seu médico antes do tratamento com Doclaxin®. Se for o caso,
este medicamento deve ser evitado devido a possibilidade de ocorrerem erupcdes da pele apds o uso de amoxicilina.

O uso prolongado de Doclaxin® também pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de alguns germes ndo
sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag&o no c6lon) com o uso de antibidticos, que pode ter gravidade variada
entre leve e risco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir c6licas abdominais, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ira avaliar sua condigao fisica.

Em geral, a combinagdo amoxicilina/clavulanato é bem tolerada e possui baixo efeito toxico. Durante a terapia
prolongada, seu médico ira passar exames para avaliar a fungdo dos seus rins, figado e sangue.
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Doclaxin® deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com anticoagulantes, devido ao risco de

sangramento.

Caso vocé apresente alguma alteracdo na fungdo do figado ou dos rins, converse com seu médico antes de iniciar o
tratamento com Doclaxin®.

Durante o tratamento com altas doses de Doclaxin®, é recomendavel que vocé tome grande quantidade de liquidos para
estimular a eliminacéo de urina e evitar possiveis danos aos rins.

Caso seu médico recomende a administracdo de altas doses de Doclaxin®, ele poderé pedir exames para monitorar 0s
niveis de sddio em seu organismo.

Devido & presenca do &cido clavulanico em Doclaxin®, pode haver alteraces no seu exame de sangue. Se precisar fazer
algum exame, avise antes o médico de que vocé esta em tratamento com Doclaxin®.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde habilitado,
mesmo que o0s sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupcao
do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccGes mais graves.

O uso desse medicamento ndo interfere no aleitamento do bebé.

Gravidez e Lactacdo (amamentacéo)

Gravidez

Caso vocé fique gravida durante ou logo apés o tratamento com Doclaxin®, suspenda a medicacio e fale imediatamente
com seu meédico.

Como ocorre com todos 0s medicamentos, deve-se evitar o uso de Doclaxin® na gravidez, especialmente durante o
primeiro trimestre, a menos que o médico considere o tratamento essencial.

Lactacéo
Vocé pode tomar Doclaxin® durante o periodo de lactacéo.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Né&o foram observados efeitos na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Doclaxin® (500 mg de amoxicilina + 100 mg de clavulanato) contém 19,12 mg de potassio por frasco-ampola e
Doclaxin® (1000 mg de amoxicilina + 200 mg de clavulanato) contém 38,24 mg de potéssio por frasco ampola. Se vocé
faz dieta de restricdo de potéssio, tem problemas renais ou toma medicamentos para controle da presséo arterial ou para
0 coracdo, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Doclaxin® (500 mg de amoxicilina + 100 mg de clavulanato) contém 30,09 mg de sédio por frasco-ampola e Doclaxin®
(1000 mg de amoxicilina + 200 mg de clavulanato) contém 60,18 mg de sédio por frasco ampola. Se vocé faz dieta de
restricdo de sal (so6dio) ou toma medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte 0 médico antes de usar este
medicamento.

Interacdes Medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com Doclaxin® caso vocé esteja usando algum dos seguintes
medicamentos:

- probenecida, utilizada em associa¢do com outros medicamentos no tratamento de infeccdes;

- alopurinol, para tratamento da gota;

- contraceptivos orais, utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, para tratamento do alcoolismo;

- anticoagulantes, como acenocumarol e varfarina, devido ao maior risco de sangramento;

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencéo da rejeicdo em transplantes.

Devido & presenca do &cido clavulanico em Doclaxin®, pode haver alteraces no seu exame de sangue. Se precisar fazer
algum exame, avise antes 0 médico de que vocé est4 em tratamento com Doclaxin®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de Conservacao
Conserve o produto ao abrigo da luz e da umidade e em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

A solucdo reconstituida com agua para injetaveis, glicose 5% ou soro fisiologico 0,9% deve ser utilizada imediatamente
apos reconstituicao.

Este medicamento apresenta-se na forma de um po6 cristalino levemente amarelado. Apds reconstituicdo, solucdo incolor
a amarela, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudangca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administracéo

Nunca aplique Doclaxin® sozinho (a auto aplicagdo néo deve ser realizada). Seu médico ou outro profissional de sadde
qualificado deve realizar a aplicacdo do medicamento para voce.

Doclaxin® deve ser administrado por via intravenosa (injetado na veia). Ndo é adequado para administracéo
intramuscular (no masculo).

Este medicamento apresenta-se na forma de um po cristalino levemente amarelado. Apds reconstitui¢do, solugdo
incolor & amarela, isenta de particulas visiveis.

Qualquer residuo de antibiodtico deve ser descartado.

O tratamento pode ser iniciado por via parenteral (aplicagdo nas veias) e continuado com uma preparacdo oral (pela
boca).

O tratamento ndo deve ser prolongado além de 14 dias sem revisao.

Posologia para o tratamento de infec¢Ges

e Adultos e criangas acima de 12 anos

A dose usual de Doclaxin® é de 1,2 g (1000 mg + 200 mg) de 8 em 8 horas. Para infeccdes mais graves, o médico
poderd diminuir o intervalo para 6 horas, de modo a aumentar o nimero de doses diarias.

e Criangas de 3 meses a 12 anos
A dose de Doclaxin® é de 30 mg/kg* de 8 em 8 horas. Para infeccdes mais graves, 0 médico podera diminuir o intervalo
para 6 horas, de modo a aumentar o nimero de doses diarias.

e Criancas de 0 a 3 meses

A dose de Doclaxin® é de 30 mg/kg* a cada 12 horas em criancas prematuras ou recém-nascidas.
Durante o periodo perinatal, 0 médico podera aumentar para intervalos de 8 em 8 horas posteriormente.
*Cada 30 mg de Doclaxin® fornece 5 mg de 4cido clavulanico e 25 mg de amoxicilina.

Posologia para prevenc¢ao de infecdes em cirurgias

e Adultos:

A prevencéo cirGrgica com Doclaxin® deve ter como objetivo proteger o paciente durante o periodo de risco de
infecgBes. Dessa forma, em adultos, procedimentos que durem menos de 1 hora podem ser cobertos contra infec¢Ges
com 1,2 g (1000 mg + 200 mg) de Doclaxin® administrado na induc&o da anestesia. Cirurgias mais longas requerem
doses subsequentes de 1,2 g (1000 mg + 200 mg) de Doclaxin®, no méximo de quatro para o periodo de 24 horas. Tais
doses sdo geralmente administradas em intervalos de 0, 8, 16 e 24 horas. Esse esquema posolégico pode ser continuado
por vérios dias se o procedimento aumentar significativamente o risco de infeccOes.

Se forem observados sinais clinicos claros de infeccéo cirdrgica, 0 médico deve fazer tratamento normal com Doclaxin®
por via intravenosa (pela veia) ou oral (pela boca) no pds-operatorio.

Posologia para insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)

e Adultos:

Insuficiéncia leve Sem mudangas na posologia

1,2 g (1000 mg + 200 mg) IV seguido de 600 mg

Insuficiéncia moderada (500 mg + 100 mg) 1V de 12 em 12 horas




G Blau

FARMACEUTICA

Insuficiéncia grave 1,2 g (1000 mg + 200 mg) IV seguido de 600 mg
(500 mg + 100 mg) IV a cada 24 horas. Caso faca
dialise, 0 médico podera recomendar uma dose
adicional de 600 mg (500 mg + 100 mg) IV
durante a dialise e ao final dela

e Criangas
Reducdes similares na dose podem ser feitas para criangas.

Posologia para insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado)
Para pacientes com insuficiéncia hepatica, o médico ira definir a posologia com cautela e avaliar a fungdo do figado em
intervalos regulares.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. N&ao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- candidiase mucocutanea, uma infeccdo micotica (por fungos) que normalmente afeta as partes intimas ou a boca. Na
area genital, ela pode causar coceira e queimacdo com a presenca de uma fina camada branca. Na boca, pode parecer
como pintas brancas dolorosas, que aparecem na lingua ou em outra parte da boca;

- diarreia (varias evacuagdes amolecidas por dia).

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tontura, dor de cabeca;

- enjoo, vomito, indigestéo;

- aumento moderado de algumas enzimas do figado;

- erupcOes da pele, coceira, urticéria.

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

- diminuigo reversivel do nimero de glébulos brancos;

- baixa contagem de plaquetas no sangue, o que pode resultar em sangramento ou hematomas com mais facilidade do
que o normal;

- tromboflebite (formacéo de coagulos na veia) no local de administracdo;

- manchas avermelhadas pelo corpo (eritema multiforme).

Reagbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- alteracdo da coagulacdo (tempo de sangramento e tempo de protrombina), que pode resultar em sangramento ou

hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em infec¢des frequentes,

como febre, calafrios, inflamacéo da garganta ou Ulceras na boca;

- destruicdo de glébulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, dores de cabeca e falta

de ar causada pela prética de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele e/ou dos olhos;

- sinais subitos de alergia, como erup¢des da pele, coceira e urticaria, inchaco da face, dos labios, da lingua ou de outras

partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para respirar;

- convulsBes; podem ocorrer em pacientes com funcéo dos rins reduzida ou naqueles que recebem altas doses;

- agitacdo, ansiedade, dificuldade de dormir e confusdo mental séo reagdes raras;

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave (que pode mostrar a presenca de sangue e ser

acompanhada de colicas abdominais);

- hepatite e ictericia colestatica (nesses casos, podem surgir efeitos relacionados ao figado, como enjoo, vomito, perda

de apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina). As

reacdes hepaticas relatadas ocorreram principalmente em homens e idosos e podem estar relacionadas ao tratamento

prolongado; sdo muito raras em criancas. Em geral, 0s sinais e sintomas (normalmente passageiros) ocorrem durante o

tratamento ou logo depois, mas em alguns casos podem ndo ser aparentes até varias semanas ap6s 0 término do

tratamento;

- doenca dos rins — problemas ao urinar, que podem causar dor e a presenca de sangue na urina;

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupcéao cuténea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais de exames de
sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas) [Reagdo do medicamento com
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eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)];

- meningite asséptica.
Se vocé apresentar qualquer reacdo de alergia de pele, interrompa o tratamento e fale com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E improvavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de Doclaxin® Se houver efeitos gastrintestinais
evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico para que os sintomas sejam tratados.

A superdosagem de amoxicilina pode causar cristaldria (formacéo de cristais nos rins), que em alguns casos leva a
faléncia dos rins.
Seu médico deve indicar o melhor tratamento para quaisquer sintomas de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

Il) DIZERES LEGAIS
Registro n°® 1.1637.0094

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares, Km 30,5, n® 2833.
CEP 06705-030. Cotia,SP.

www.blau.com

Produzido por:

Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ 58.430.828/0013-01
Rua Adherbal Stresser, 84.
CEP 05566-000,Sao Paulo, SP
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versfes | Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
VP
4.0 QUE DEVO
SABER
10450 — ANTES DE USAR Embalagem
SIMILAR ESTE contendo 10, 20 ou
— Notificagéo de MEDICAMENTO? 100 frascos -
28/11/2025 ) Alteracio de i i i i DIZERES LEGAIS | VP/VPS ampola de 500 mg
Texto de Bula - + 100 mg ou 1000
RDC 60/12 VPS mg + 200 mg
5. ADVERTENCIAS E|
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
10450 — Correcio da Embalagem
SIMILAR A contendo 10, 20 ou
— Notificacdo de harmonizagao dos 100 frascos -
10/11/2020 3943865/20-1 Alteracio d - - - - dizeres da bula do VPS lad
Gao de rofissional de salde ampola de 500 mg
Texto de Bula — P item 8 + 100 mg ou 1000
RDC 60/12 no flem o. mg + 200 mg
10450 — 10450 — Embalagem
SII_VI_ILA:R SII_\/I_ILA~R - Quais 0s Males Que contendo 10, 20 ou
05/11/2019 | 3043036/19-4 | ~ NOUMCAGAO de | oe;g 0019 | 3043036/19-4 | NOtficacdo dej 0S/1L/2019 1 goe egicamento VP 100 frascos -

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Pode Me Causar?

ampola de 500 mg
+ 100 mg ou 1000
mg + 200 mg
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- Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este
10450 — 10450 — medicamento?
SIMILAR SIMILAR - Como devo usar
— Notificacdo de — Notificacdo de este
14/07/2016 2078728166 Alteracio de 14/07/2016 2078728166 | p\jteracio de | 140712016 | dicamento? VP Todas
RDC 60/12 RDC 60/12 que este
medicamento pode
me causar
Dizeres legais
10457 — 10457 —
SIMILAR SIMILAR
06/03/2014 | 0160744148 | 'nclusdo Inicial} g0 na0614 0160744148 | 'nclusdo Iniciall —q,005514 Todos VPIVPS Todas
de Texto de de Texto de
Bula— RDC Bula— RDC
60/12 60/12




