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_'== NOVOCILIN

amoxicilina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALEN -
TE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

seringa dosadora de 10 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspenséo oral contém:

P¢ para suspensao oral de 250 mg/5 mL: emb.
gem com frasco contendo pé para reconstituic
de 150 mL de suspensédo acompanhado de

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 250 mg
de amoxXiCiling).........ccccververiennnenn 287,0 mg

Excipientes: sorbitol, didxido de silicio, celulo
se microcristalina, crospovidona, goma xanta

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
As recomendacgfes especiais se referem as do
sagens (ver Posologia em Como Devo Usar Es
te Medicamento?). Nao ha contraindicacac rela
tiva a faixas etarias.
InteracBes medicamentosas
Alguns medicamentos podem causar efeitos in
desejaveis se vocé os ingerir durante o tratamen
to com Novocilin.
0 deixe de avisar seu médico caso vocé este
omando:
edicamentos usados no tratamento de gota
(probenecida ou alopurinol); —
* outros antibioticos; E— | O
« pilulas anticoncepcionais (como acontece (UM —
outros antibiéticos, talvez sejam necessarias pre
caucdes adicionais para evitar a gravidez);
anticoagulantes.
A alimentacéo nao interfere na acdo de Novoci
lin, que pode ser ingerido nas refei¢bes.

"Pforme ao seu médico ou cirurgido-dentista

aspartamo, ciclamato de sodio, sacarina s6dica,,,ca esta fazendo uso de algum outro me
di-hidratada, acido citrico, citrato de s6dio,-Prqyicamento

aroma de laranja e estearato de magnésio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

ao seu médico.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

que causam essas infeccoes.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

pilparabeno, metilparabeno, benzoato de s6djgsq yse medicamento sem o conhecimento do

seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Novocilin, um antibictico eficaz contra grand@onservar em temperatura ambiente (entre 15 e
variedade de bactérias, € indicado para tratamefloc). proteger da luz e umidade.

to de infeccbes bacterianas causadas poTeger Nmero de lote e datas de fabricacéo e valida
sensiveis a agao da amoxicilina. Entretanto, sg& vide embalagem.

medico pode receitar este medicamento para 4o yse medicamento com o prazo de valida
tro uso. Se desejar mais informacdes, pergugigvencido. Guarde-o em sua embalagem eri

ginal.
Apobs preparo, manter em temperatura arn
biente (entre 15 e 30°C) por 14 dias.

xicilina como ingrediente ativo. A amoxicilinagste medicamento é apresentado na forma de p6 fi-
pertence ao grupo dos antibioticos penicilénicq%, homogéneo, de cor branca, com odor de-laran
Novocilin € usado no tratamento de uma gama e Apés reconstituico forma uma suspensao ho
infeccdes causadas por bactérias, que podem i@nanea, de coloracio branca com odor de laranja.
nifestar-se nos pulmaes (pneumonia e bronquitahtes de usar, observe o aspecto do medicamen-
nas amigdalas (amigdalite), nos seios da face {gi Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
nusite), no trato urinario e genital, na pele e Ngpserve alguma mudanca no aspecto, consulte
mucosas. Novocilin atua destruindo as bactérig$armacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN -
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN -
CAS.

420 mm

Este medicamento néo pode ser usado por pesgasoMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
alérgicas a amoxicilina, a outros antibiéticos penuENTO?

cilinicos ou antibiéticos similares, chamados cefftodo de usar

losporinas. Se vocé ja teve uma reagdo alérgica (Sgya as orientaces de seu médico sobre-a ma
mo erupcdes da pele) ao tomar um antibictico, dgygira e a hora correta de tomar o medicamento. ®
conversar com seu médico antes de usar Novocifine vai decidir a quantidade diaria que vocé pre
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR  ¢jsa e o tempo durante o qual vocé deve usar o
ESTE MEDICAMENTO? medicamento.

Novocilin em suspensao oral contém benzoato dgja esta bula com cautela. Se vocé tiver alguma
sodio, que € ligeiramente irritante da pele, olh@givida, fale com seu médico.

e mucosas. Isto pode aumentar o risco de-ctgRecomenda-se ingerir o medicamento nas-refei
cia em recém-nascidos. ¢Oes, embora ele continue eficaz mesmo que vo
Novocilin suspensdo contém aspartamo, que:& o tome em outros horarios.

fonte de fenilalanina e deve ser usado com cationtinue tomando este medicamento até o fim
tela em pacientes com fenilcetondria. Informe selg tratamento prescrito pelo médico. Ndo pare
medico caso vocé tenha uma doenga chamadasiemente porque se sente melhor.

nilcetondria. Preparo da suspens&o

Antes de iniciar o tratamento com Novocilirt, in; 1. Verifique se o selo esta intacto
forme seu médico: antes do uso do produto

* Se vocé ja apresentou reagdo alérgica a alg 2. Para soltar o pé que fica nofun
antibidtico. Isso pode incluir reagGes na pele ou do do frasco, agite-o antes de abri
inchaco na face ou pescoco; -lo. Isso facilitara a reconstituicéo.

* se vocé apresenta febre glandular; (Fig. 1)

* se vocé toma medicamentos usados para [ 3. Ponha agua filtrada no frasco até
venir coagulos sanguineos (anticoagulantes), amarcaindicada e agite-o bem pa
como varfarina, o seu médico fard um monitorg ra misturar totalmente o p6 com a
agua. (Fig. 2)

4. Se a mistura nao atingir a mar
ca indicada, espere a espuma bai
xar e complete (lentamente) com
agua filtrada. Agite de novo o fras

CO e espere a espuma baixar até que
a solucgéo atinja exatamente amar
ca indicada. (Fig. 2)

5. Coloque a tampa com orificio
(batoque). (Fig. 3)

6. Utilize a seringa dosadora para
tomar o medicamento. Coloque na
seringa dosadora a dose recomen

dose dos anticoagulantes;
* se vocé apresenta problema nos rins;
* se vocé ndo estiver urinando regularmente;

de antibidticos.
O uso prolongado também pode resultar, oeas
nalmente, em supercrescimento de microrga
mos resistentes ao Novocilin.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos
e de operar maquinas

N&o se observaram efeitos adversos sobre a ca
cidade de dirigir veiculos e de operar maquinag =
Gravidez e amamentagéo dada pelo seu médico. (Fig. 4)
Novocilin pode ser usado na gravidez desde ¢ 7. Administre o produto, fechando

0s beneficios potenciais sejam maiores que o0s biem o frasco apos o uso. (Fig. 5)

cos potenciais associados ao tratamento. Infordguspenséo oral, apds a reconstituicéo, ficara es-
seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitavel por 14 dias se for conservada em tempera
que esta gravida. Vocé nédo deve tomar este ni@ra ambiente (entre 15 e 30°C).

dicamento se estiver gravida, exceto se seu nigjite a suspenséo oral antes de usa-la.

dico recomendar. Posologia

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estidese para adultos e criancas acima de 40 kg
tomando Novocilin, mas ha excrecdo de quanbose padrdo: 250 mg trés vezes ao dia (de 8 em 8 ho-
dades minimas de amoxicilina no leite maternras), podendo ser aumentada para 500 mg trés vezes
Se vocé estiver amamentando, informe ao seu raé-dia (de 8 em 8 horas) nas infeccGes mais graves.
dico antes de iniciar o tratamento com Novocilifratamento com dosagem alta (maximo reco

Este medicamento ndo deve ser usado por mu-mendavel de 6 g ao dia em doses divididas)

Iheres gravidas sem orientacéo médica ou doRecomenda-se uma dose de 3 g duas vezes ao dia

cirurgido-dentista.

TEM FENILALANINA.
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ATENCAO FENILCETONURICOS: CON -

(de 12 em 12 horas) nos casos que requerem tra
tamento de infecgéo respiratoria purulenta (com

a presenga de pus) grave ou recorrente.
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Tratamento de curta duragao sada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem,
Gonorreia: dose Unicade 3 g. palidez e amarelamento da pele e/ou dos olhos.
Erradicacéo de Helicobacter pyloriem Ulcera ¢ Sinais repentinos de alergia, tais como erupc¢des
péptica (no duodeno ou no estémago) da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da

Para combateridelicobacter (bactéria que atacaface, dos labios, da lingua ou de outras partes do
o estdmago e o duodeno), recomenda-se o us@dgpo, falta de ar, respiragéo ofegante ou proble
Novocilin no esquema de 750 mg a 1 g duas vez88s para respirar; se esses sintomas ocorrerem,
ao dia, em associa¢éo com um inibidor da bompare de usar o0 medicamento e procure Socorro
de prétons (exemplo: omeprazol, lansoprazol)neédico o mais rapido possivel.

outro agente antimicrobiano (por exemplo elart Convulsdes podem ocorrer em pacientes com
tromicina, metronidazol), por 7 dias. funcéo renal prejudicada ou que estejam receben-
Dose para criangas abaixo de 40 kg do doses altas do medicamento.

Dose padréo para criangas: 20 a 50 mg/kg/dia efdipercinesia (presenca de movimentos exacer
doses divididas (de 8 em 8 horas), até um méaxirados e incontrolaveis) e tontura.

de 150 mg/kg/dia em doses divididas.  Candidiase mucocutanea, infeccdo micdtica
Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)  (causada por fungos) que normalmente afeta as
Na insuficiéncia renal, a eliminag&o do antibiétpartes intimas ou a boca; na area genital, poele pro
co é mais lenta. Conforme o grau dessa condig#ig¢ar coceira e queimagao (com a presenca de uma
seu médico pode indicar a reducéo da dose didif¥ camada de secrecao branca), e na boca ou na
total de acordo com o esquema descrito a seglifgua podem surgir pintas brancas dolorosas.
Adultos e criancas acima de 40 kg » Colite associada a antibiéticos (inflamacéo no

« insuficiéncia leve: nenhuma alteragéo de dosedlon (intestino grosso)), causando diarreia gra

« insuficiéncia moderada: maximo de 500 m¢e. que também pode conter sangue e ser-acom

duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas); panhada de colicas abdominais.

« insuficiéncia grave: méaximo de 500 mg umaSua lingua pode mudar de_cor, ficando amare
vez ao dia. la, marrom ou preta, e dar a impresséo de ter pe
Criancas abaixo de 40 kg los (lingua pilosa negra).

« insuficiéncia leve: nenhuma alteracao de doseHouve relatos de descoloracgo superficial dos
« insuficiéncia moderada: 15 mg/kg duas vez€§ntes em criancas. Uma boa higiene oral ajuda
ao dia (de 12/12 horas); (no maximo de 500 n@gPrevenir esse efeito porque o produto pode, em

duas vezes ao dia); gerz_i!, ser removido COm & escovagao (apenas No-
« insuficiéncia grave: 15 mg/kg uma vez ao di¢Cilin ém suspensao oral). _
(no méximo de 500 mg). « Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas

Pacientes que recebem dialise peritoneal podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda
Usa-se a mesma posologia indicada para pacigﬁ_apetlte, sensacao geral de mal-estar, febre, co
tes com insuficiéncia renal grave. A didlise perf€ira, amarelamento da pele e dos olhos, escure
toneal (processo de limpeza das substancias t&"ento da urina e aumento de algumas substan

cas do organismo através do peritonio, membraf{gS (enzimas) produzidas pelo figado. .
que envolve o abddmen) ndo remove a amoxi¢iteag0es cutaneas graves: erupcao cutanea (eri
lina do corpo tema multiforme), que pode formar bolhas (com

Pacientes que recebem hemodiélise pequenas manchas escuras centrais rodeadas por

Usa-se a mesma posologia indicada para pacigma area palida, com um anel escuro ao redor da
tes com insuficiéncia renal grave orda); erupcao cutanea generalizada com bolhas

A amoxicilina & removida do sangue por hemd, déscamacao da pele na maior parte da superfi

didlise (processo que substitui 0s rins na filtrage(f{? corporall (necrcl):yslﬁ ep|d§rm|ca tocha); erup. |
sanguinea). Portanto, uma dose adicional (500 S na pele com boihas e descamagcao, especia
para adultos e criancas acima de 40 kg ou 15 nte ao redor da boca, nariz, olhos ¢ genitais
kg para criancas abaixo de 40 kg) pode ser-adifiindrome de Stevens-Johnson); erupgdesna pe
nistrada durante e no final de cada dialise. le com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa

Seu medico podera indicar ratamentoporvia 211958 BPSTES SSeEIOSes 18 P o 20
renteral (feito com aplicacéo de inje¢des intrav & P P :

goen(;a renal (problemas para urinar, possivel

nosas, intramusculares ou subcutaneas) ros < nte com dor e bresenca de sanaue ou cristais
S0s em que a via oral for considerada inadequzmgurina) P ¢ 9 @

gggr%(;ilargf : St)e nos tratamentos urgentes-de F'%intomas semelhantes aos da gripe com erup
GOes g ' do cutanea, febre, glandulas inchadas e resulta

. A 3

Conforme o grau de insuficiénciarenal, talvez s . ) ;

médico achegnecessério reduzir a dose diaria to s anormais de exames de sangue (incluindo o
mento dos glébulos brancos (eosinofilia)-e en

Siga a orientacao de seu médico, respeitanda

z 5 zimas hepéticas) (Reacdes do medicamento com
sempre os horarios, as doses e a duracéo do traz

tamento. N&O interfompa. o tratamento sem o eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).
- pao Se qualquer desconforto incomum se manifestar
conhecimento do seu medico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME enguanto vocé estiver tomando o medicamento,

informe seu médico o mais breve possivel.
II\E/ISE%L'IJ'E)gER DE USAR ESTE MEDICA- Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou

Se voce esauecer uma dose. tome-a assim ufarmacéutico 0 aparecimento de reacfes-n
lembrar mq ntin m 'h rri6 norm |qd8 javeis pelo uso do medicamento. Informe
émbrar, mas continue com o horario norma bém & empresa através do seu servico de

demais. S6 nao tome duas doses com intervg ndimento

igual ou menor que 1 hora. __9.0QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA
Em caso de duvidas, procure orientacdo do QUANTIDADE MAIOR DO QUEA INDICA-
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido DESTE MEDICAMENTO?

-dentista. z -
E pouco provavel que ocorram problemas gra
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA- /65 em caso de superdosagem de amoxicilina. As

MENTO PODE ME CAUSAR? reacGes mais comuns sdo enjoo, vomito e diar

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé_r}@%_ Procure seu médico para que 0s sintomas
se sentir bem durante o tratamento com Novocmgbjam tratados

Assim como todo medicamento, Novocilin podg m, caso de uso de grande quantidade deste
provocar reagoes adversas, porém isso ndo OCoREicamento, procure rapidamente Socorro
com todas as pessoas. Os efeitos colaterais dggijico e leve a embalagem ou bula do medica-

medicamento geralmente s&o leves. mento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
ReagGes comuns (ocorrem entre 1% e 10%gg yoce precisar de mais orientacdes.

dos pacientes que utilizam este medicamento):
« Diarreia (varias evacuaces amolecidas por dRERES LEGAIS

e enjoo; quando isso acontece, 0s sintomas NS - 1.0573.0076

malmente s&o leves e com frequéncia podem g@kmacautica Responsavel:

evitados tomando-se 0 medicamento no inicio d@gpriela Mallmann - CRE-SP n° 30.138
refeicbes. Se continuarem ou se tornarem graves

o egistrado por:
consulte o médico. . c -
« Erupcdes da pele. Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

O Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% sa0 Paulo - SP - CNPJ 60.659.463/0029-92

dosA pacientes que utlllzam este medu:amento).Indﬂs,[ria Brasileira
* VVémito, urticaria e coceira.

Reaces muito raras (ocorrem em menos deFabricado por: . o
0,01% dos pacientes que utilizam este medi Blisfarma Indistria de Medicamentos Eireli

camento): Diadema - SP

» Diminuic&o de glébulos brancos (leucopeniar€¥

versivel), que pode resultar em infecgdes frequerabricado por:

tes, como febre, calafrios, inflamag&o da gargdNortis Farmacéutica Ltda. - EPP.

ta ou Ulceras na boca. Londrina - PR

» Baixa contagem de plaquetas (trombocitoperddENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
reversivel), que pode resultar em sangramento@@ PODE SER VENDIDO COM RETEN-
hematomas (manchas roxas que surgem com n@50 DA RECEITA

facilidade que o normal). Esta bula foi atualizada confor
* Destruicéo de globulos vermelhos e consequefie Bula Padrao aprovada pelagyde

temente anemia (anemia hemolitica), que pode fisa em 25/07/2018. ‘n‘ 08007016500 ]

sultar em cansago, dores de cabeca e falta de ar cau- Y 5:00h s 17:00 h ez asex)
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4 dobras horizontal ao texto IMPRESSAO: PRETO

Bula dobrada final: 155x37mm



