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ache mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.
Interacdes medicamentosas

Navamoxzx Converse com seu médico antes de iniciar o
tratamento com Novamox 2x caso Vocé esteja

am OX|C| I | na + usando algum dos medicamentos a seguir:
Nao se recomenda o uso simultaneo de Nova-

CIaVUIanatO de pOté_SS|@ox 2x e de probenecida (utilizada em asso-

clacdo com outros medicamentos no tratamen-
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVA- to de infec(;f)es)_

LENTE AO MEDICAMENTO DE REFE- O uso de alopurinol (utilizado no tratamento

RENCIA. da gota) durante o tratamento com amoxici-

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA AN- lina, um dos principios ativ_o_s de Novamr

TES DE INICIAR O TRATAMENTO. 2x, pode aumentar a probabilidade de reagées—
. alérgicas da pele. ——

APRESENTACOES Como ocorre com outros antibiéticos, Novamox

Po para preparagéo extemporanea: 2x pode afetar a flora intestinal, causando menor

Embalagem contendo frasco com 17,5 g deeabsorcé@o de estrogenos, e reduzir a eficacia
po, frasco diluente de 60 ml e seringa dosale anticoncepcionais orais combinados (me-
dora de 10 ml. dicamentos utilizados para evitar a gravidez).
Embalagem contendo frasco com 25 g de p&Jovamox 2x deve ser usado com cautela em
frasco diluente de 90 ml e seringa dosadornaacientes sob tratamento com anticoagulantes
de 10 ml. orais, como acenocumarol ou varfarina.
USO ORAL Novamox 2x deve ser usado com cautela em
5 pacientes sob tratamento com dissulfiram, uti-
gg% ,\A/IggEEODE IgigléTRlCO ACIMA lizado no tratamento do alcoolismo e micofe-
nolato de mofetila, utilizado para prevencéo

COMPOSICAO da rejeicdo em transplantes.

Cada 5 ml de suspens&o oral de Novamox J¥forme ao seu médico ou cirurgido-dentista
contem: . _ sevocé esta fazendo uso de algum outro medi-
amoxicilina (SOb a forma de amoxicilina tri- camento. Nao use medicamento sem o conhe-
-,hldl’atada)A4.O.0 Mg  cimento do seu médico. Pode ser perigoso
acido clavulanico (sob a forma de clavulanatgara a sua sadde.

(o [ o10] = 11710 ) [P 57.mg

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-

Excipientes: acido citrico, citrato de sodio,
celulose microcristalina, carmelose sédica]a(éN'?I%S,)So GUARDAR ESTE MEDICA-

goma xantana, didxido de silicio, aroma de li;

mao, aroma de cereja silvestre, sacarina sédig nsoervar em temperatura amblente (entre 1.5
e manitol e 30°C). Proteger da luz e umidade. O medi-

Diluente: acido citrico monoidratado, citrato decamento deve ser armazenado na embalagem
P . . original até sua total utilizacéo.
sédio di-hidratado, metilparabeno, propilpara-

beno, sorbato de potéassio e agua purificada. NUmero de lote e datas de fabricacéo e vali-

x dade: vide embalagem.
INFORMAGOES A PACIENTE N&o use medicamento com o prazo de vali-

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E  dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
INDICADO? original.

Novamox 2x é um antibidtico usado emAspecto fisico/caracteristicas organolépticas
adultos e criancas indicado para tratamento d®0 fino, branco a levemente amarelado, livre
infecgdes em diferentes partes do corpo que sée particulas estranhas.

causadas por determinados tipos de bactériasanto o po, quanto a suspenséo oral imediata-

2 COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-  Mente apds a reconstituicdo, apresentam uma
CIONA? colorac@o que pode variar do branco a leve-

Novamox 2x é um antibiético que age elimi-mente amarelado.

nando as bactérias que causam infecgdes. AoSuspensao oral, apds reconstituicao, deve

medicamento contém duas diferentes substaR€’ mantida sob refrigeracéo (de 2 a 8°C),
cias ativas denominadas amoxicilina e acidgonservando-se por um periodo de 10 dias.

clavulanico. A amoxicilina pertence a familia>€ N@o0 for mantida na geladeira, a suspensdo

das penicilinas. O clavulanato pode ajudar ngScurece gradativamente e fica amarelo-escura
protecéo da amoxicilina. em 48 horas e marrom-tijolo apds 96 horas.

~ Com 11 dias, mesmo guardada na geladeira,
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE a suspensdo se torna amarelo-escura e, depois
MEDICAMENTO? disso, passa a marrom-tijolo. Portanto, ap6s 10
Novamox 2x ndo € indicado para pacientegias da reconstituicdo, o produto deve ser des-
com alergia a betalactamicos, como penicilicartado.

nas e cefalosporinas. A manutencio da suspensio oral em gela-
1Mo a0 € | p ACIENtEFeira é essencial para a conservagéo do me-
que ja tiveram |cter|C|a~(acumqu de b'l'rrUb"dicamento, portanto, a cada administragao,
na, que causa coloracdo amarelada na pel&g reirar a dose necessaria, retome o fras-
nos olhos) e/ou problemas de funcionamentg, 5 geladeira imediatamente

do (fj|gado .a.sl,_souados ao uso de Novamox ZXntes de usar, observe o aspecto do medica-
ou de penicilinas. mento. Caso ele esteja no prazo de validade

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE € Vocé observe alguma mudanga no aspecto,
USAR ESTE MEDICAMENTO? consulte o farmacéutico para saber se pode-
Antes de iniciar o tratamento com Novamoxa utiliza-lo.

2x, seu médico deve fazer uma pesquisa cUFODO MEDICAMENTO DEVE SER
dadosa para saber se vocé tem ou ja teve rédANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
cOes alérgicas a penicilinas, cefalosporinaS8RIANCAS.

ou a outras substancias causadoras de alergia

(alérgenos). Houve casos de reacgbes alérgic COM? DEVO USAR ESTE MEDICA-
sérias e potencialmente fatais (incluindo reg- NTO®

¢Oes anafilaticas e reacbes adversas sérias oral - .
pele) em pacientes sob tratamento com perf.a/@ Preparar a suspenséo, leia atentamente

cilina. Essas reacdes ocorrem com mais faciS INSru¢oes para reconstituicao apresentadas

lidade em pessoas que ja apresentaram aler
a penicilina.

O uso prolongado ddovamox 2x pode, oca- e
sionalmente, resultar em crescimento exager§fe'ga°'

haixo.
@ara reduzir desconfortos no estémago ou no
intestino, tome este medicamento no inicio da

do de microrganismos nao sensiveis, ou sej tratamento nao deye~ser estgnQ|do por mais
resistentes a acdo do antibiético. € 14 dias sem a revis&o do médico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (infldMPORTANTE: AGITE O FRASCO AN-
mag&o no célon) com o uso de antibiéticos, quEES DE ABRI-LO ATE DEIXAR O PO
pode variar de gravidade leve até risco a vid@OLTO. ISSO FACILITARA A RECONS-

Se vocé apresentar diarreia prolongada ou sig! TUICAO.

nificativa, ou sentir colicas abdominais, o traModo de preparar:

tamento deve ser interrompido imediataments 1. Retire a tampa plastica do
e seu médico ira avaliar sua condicao fisica. frasco diluente.

O médico deve fazer monitoramento apro 2. Retire a tampa plastica do
priado caso haja prescricao de anticoagula frasco contendo po.

tes orais ao mesmo tempo que Novamox 2 3. Adicione o volume total
Alguns ajustes de dose dos anticoagulantg do frasco com diluente ao
orais podem ser necessarios. Converse com frasco contendo o po (fig. 1).
seu médico caso vocé esteja usando esses 4. Cologue a tampa com
dicamentos. orificio (batoque) e tampe o
Novamox 2x deve ser prescrito com cautel frasco com a tampa plastica
para pacientes que apresentam problemas [de (fig. 2).

funcionamento do figado. 5. Agite bem até que se for
Para os que tém problemas nos rins, é neces me uma suspensao homogé-
rio ajustar a dosagem de Novamox 2x de-aco nea (fig. 3). O volume total

do com o grau da disfuncdo. O médico sabera da suspensdo oral sera de
0 ajuste correto a ser feito para cada caso. (fig.3)) 70 ml ou de 100 ml. Apés
Durante a administragdo de altas doses reconstituicdo, cada 5 ml da
Novamox 2x, é recomendavel que vocé tom suspensao de Novamox 2x
grande quantidade de liquidos para evitar cri contém 400 mg de amoxici-
taldria (formacéo de cristais na urina), rela lina e 57 mg de clavulanato
cionada ao uso da amoxicilina (ver “9. O Qu de potéssio.

Fazer se Alguém Usar uma Quantidade Maiol\r/lodo de administragdo da suspenséo oral:
do Que a Indicada Deste Medicamento?”). g stra¢ P '
figite a suspenséo antes de usar.

Seu médico deve considerar a possibilidade ) .
_ 1. Retire a tampa plastica.

2.Ajuste a seringa no orificio,
vire o frasco de cabeca para
baixo e puxe o émbolo da se-
) ] o ) ringa para retirar a dose reco-
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veicu- mendada pelo médico(fig. 4)

los e de operar maquinas Feche bem o frasco e reter
N&o se observaram efeitos adversos sobre a capa ne-o a geladeira.

3. Administre a dose contida
na seringa diretamente na boca
da crianca, empurrando o ém-

cacao e avise imediatamente seu médico. Co bolo ate o fmal.(flg. 5)-

ocorre com todos os medicamentos, o uso de Lave bem a seringa dosado-
Novamox 2x deve ser evitado na gravidez, es- ra apos cada administracéo.
pecialmente durante o primeiro trimestre, a me#. Novamox 2x deve ser tomado duas vezes ao
nos que o médico o considere essencial.  dia, de 12 em 12 horas. Lembre-se de guarda-lo
Vocé pode tomar Novamox 2Xx durante 0 pena geladell‘a, e pe|0 perI'OdO méX|m0 de 10 dias.
riodo de amamentacéo. Nao ha efeitos nocivds§GITAR O FRASCO E RETIRAR O AR DA
conhecidos para o bebé lactente. SERINGA DOSADORA ANTES DE ADMI-
Este medicamento n&o deve ser utilizado pdMISTRAR CADA DOSE.
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Posologia
A dose usual diaria recomendada é:
- 25/3,6 mg/kg/dia para infec¢es leves a maem sangramento ou hematomas (manchas roxas
deradas (infeccdes das vias respiratérias supgde surgem com mais facilidade que o normal);
riores, como amigdalite recorrente, infec¢des eritema multiforme (lesdes das mucosas e da
das vias respiratorias inferiores e infecgdes dzele).

pele e dos tecidos moles);
- 45/6,4 mg/kg/dia para tratamento de infec©,01% dos pacientes que utilizam este me-
¢cBes mais sérias (infecgcdes das vias respiratdicamento):

rias superiores, como otite média e sinusite, in-alteracdo da coagulacgéo (tempo de sangramen-
feccbes das vias respiratorias inferiores, comi@ e tempo de protrombina), que pode resultar

broncopneumonia, e infec¢des urinarias).

®

inflamacé&o da garganta ou Ulceras na boca;
- baixa contagem de plaquetas, que pode resultar

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de

em sangramento ou hematomas (manchas roxas

As tabelas abaixo fornecem instrugdes de déue surgem com mais facilidade que o normal).
sagem para criangas.
Criangas acima de 2 anos:

2,5mlde
Novamox 2x| 2 X
(53 _62a1n|((3 S| suspensdo | ao
9 400 mg + dia
25/3,6 57 mg/ 5 ml
mg-/kg/ 5,0 ml de
ia '
4 Novamox 2x| 2 x
(722 %ig?(o“ suspensdo | ao
9 400 mg + | dia
57 mg/ 5 ml
5,0 ml de
Novamox 2x| 2 x
53' fSZa:llnli)s suspensdo | ao
( 9 400 mg + | dia
57 mg/ 5 ml
10,0 ml de
45/6,4 Novamox 2x| 2 x
mg/kg/| 7 - 12 anos suspensdo | ao
dia |[(22-40kg 400mg + | dia
57 mg/ 5 ml
. 10,0 ml de No-
Alczln;?]g: vamox 2Xx Sus- ic):
(> 40 kg) penséao 400 mg dia
91457 mg/ 5 ml

Criancas de 2 meses a 2 anos:

Criancas abaixo de 2 anos devem receber d

ses de acordo com o peso corporal.

Novamox 2x suspenséo oral
400 mg + 57 mg/5 ml
Peso | 25/3,6 mg/kg_/dia 3?8{?;';2%(”;%
(kg) | (ml/2 x ao dia) dia)
2 0,3 ml 0,6 ml
3 0,5 ml 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 mi 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 mi 3,1ml
12 1,9 ml 3,4 ml
13 2,0 ml 3,7ml
14 2,2 ml 3,9ml
15 2,3 ml 4,2 ml

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granu-
I6citos (células de defesa), que pode resultar
em infec¢Bes frequentes, como febre, calafrios,
inflamacé&o da garganta ou Ulceras na boca.

- destruicdo de globulos vermelhos e conse-
guentemente anemia, que pode resultar em

cansaco, dores de cabeca e falta de ar causada

pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, pa-
lidez e amarelamento da pele e/ou dos olhos.

- sinais repentinos de alergia, tais como erup-
¢bes da pele, prurido (coceira) ou urticéria, in-
chaco da face, dos labios, da lingua ou de outras
partes do corpo, falta de ar, respiracdo ofegante
ou problemas para respirar; se esses sintomas
ocorrerem, pare de usar 0 medicamento e pro-
cure socorro médico o mais rapido possivel;

- convuls6es podem ocorrer em pacientes com
funcédo renal prejudicada ou que estejam rece-
bendo doses altas do medicamento;

- hipercinesia (presenca de movimentos exa-
cerbados e incontrolaveis), tontura;

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

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela,
marrom ou preta, e dar a impressao de ter pelos;
- efeitos relacionados ao figado; esses sinto-
mas podem manifestar-se como enjoo, vomi-
to, perda de apetite, sensac¢éo geral de mal-es-
tar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos
8hos e escurecimento da urina. As reacdes
relacionadas ao figado podem ocorrer até dois
meses apos o inicio do tratamento;

- sintomas semelhantes aos da gripe com
erupcdo cutanea, febre, glandulas inchadas
e resultados anormais de exames de sangue
(incluindo o aumento dos gldbulos brancos
(eosinofilia) e enzimas hepéticas) Reacado do
medicamento com eosinofilia e sintomas sis-
témicos (DRESS).

Outras reac¢Oes adversas:

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insbnia e confusdo mental (relatos
raros);

- glossite (inflamacéao e inchago da lingua).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista

ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
forme também a empresa através do seu
servico de atendimento.

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

E pouco provavel que ocorram problemas
em caso de superdosagem de Novamox 2x.
Se houver efeitos gastrintestinais evidentes,
como enjoo, vomito e diarreia, procure seu

A experiéncia com Novamox 2guspensdo Medico para que os sintomas sejam tratados.
400 mg + 57 mg/5 ml é insuficiente para emlNovamox 2x pode ser removido da circulagéo
basar recomendacdes de dosagem para cri@" hemodialise.

¢as abaixo de 2 meses de idade.

Bebés com fun¢éo renal ainda nao plena-
mente desenvolvida X .
N&o se recomenda o uso de Novamox 2x sufiédicamento, procure rapidamente socorro

pensdo 400 mg + 57 mg/5 ml em bebés Comedlco e leve a embalagem ou bula do me-
funcéo renal (dos rins) ainda ndo plenamen
desenvolvida.
Insuficiéncia renal (dos rins)
Para pacientes com insuficiéncia renal leve a

moderada (taxa de filtracdo glomerular (TFG

Observou-se a formacéo de cristais na urina
relacionada ao uso de amoxicilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste

gdicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
B\/IS - 1.0573.0210

>30 mL/min), nenhum ajuste de dosagem €armacéutica Responsavel:
necessério. Para pacientes com insuficiénc@abriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

renal grave (TFG <30 mL/min), Novamox 2x

nao é recomendavel.
Insuficiéncia hepatica (do figado)
A esses pacientes, recomenda-se cautela

uso de Novamox 2x. O médico deve monitora)
a funcao hepética em intervalos regulares.
evidéncias atuais sdo insuficientes para se

Registrado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
ao Paulo - SP
NPJ 60.659.463/0029-92

Qﬁ'jdustrla Brasileira

de base para uma recomendac&o de dosagelmportado por:

Siga a orientacéo de seu médico, respeitan- Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
do sempre os horérios, as doses e a duragdoGuarulhos — SP

do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhe- LEK Pharmaceutical and Chemical Company
cimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU

ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim qyg

se lembrar, mas continue com o horario- nor )

mal das demais. S6 ndo tome duas doses cdrabricado por:
intervalo menor que 4 horas. _ an(
Em caso de davidas, procure orientacdo do d-d. - Prevalje - Eslovénia
farmacéutico ou de seu médico ou cirur
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-

CAMENTO PODE ME CAUSAR? ; o ~ull
As reacdes adversas estdo listadas abaixo f46he Laboratorios Farmacéuticos S.A.
acordo com a frequéncia.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de Ou
10% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): diarreia (em adultos).
Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
- candidiase mucocutanea (infeccdo causafu

por fungo, caracterizada pela presenca de |

sBes esbranquicadas em boca e mucosas);
- enjoo e vbmito (podem ser reduzidos tomal

do-se Novamox 2x no inicio de uma refeicao

em adultos);
- diarreia (em criangas).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
dos pacientes que utilizam este medicamento): SO PODE SER VENDIDO COM RETEN-
- tontura;

- dor de cabeca;
- desconforto abdominal;
- aumento moderado de enzimas do figaddrdo aprovada pela Anvisa em 14/11/2018.
(como AST e ALT);
- erupces na pele, coceira e vermelhiddo.

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

- falta de globulos brancos, que pode resultar
em infec¢des frequentes, como febre, calafrios,
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