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ache (ver Posologia em Como Devo Usar Este Medi
camento?).
Interac6es medicamentosas
NOVOC".,N Alguns medicamentos podem causar efeitos in
am OXiCi | | na desejaveis se vocé os ingerir durante o tratamen

to com Novocilin. Ndo deixe de avisar seu médi
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALEN- co caso vocé esteja tomando:

TE AO MEDICAMENTO DE REFEREN- . medicamentos usados no tratamento de gota

CIA (probenecida ou alopurinol);

APRESENTACOES » outros antibioticos;

Cépsulas duras de 500 mg: embalagens comeJ&lulas anticoncepcionais (como acontece com
ou 21 capsulas. outros antibidticos, talvez sejam necessarias pre
USO ORAL caucgOes adicionais para evitar a gravidez),

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA ° anycoagulgntes: ) N —
DE 40 KG) A alimentac&o néo interfere na agéo de Novoci

lin, que pode ser ingerido nas refeigdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro medi
Bamento.

COMPOSICAO
Cada capsula contém:
amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 500 m

de amoxicilina).........ccccceeeieeiiieenne 574,0m - ; .

- ) o ’ Nao use medicamento sem o conhecimento
Excipiente: e~stearato de magnesio. do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
INFORMACOES AO PACIENTE ~ saude.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO? 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-

i e . PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
Novocilin, antibictico eficaz contra grande-vay = -

riedade de bactérias, € indicado para tratame
de infec¢bes bacterianas causadas por ger
sensiveis a acao da amoxicilina. Entretanto,
médico pode receitar este medicamento para

tro uso. Se desejar mais informagfes, pergu &6 use medicamento com o prazo de valida

ao seu medico. de vencido. Guarde-0 em sua embalagem eori

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN - ginal,

CIONA? ) o Caracteristicas do medicamento

Novocilin contém uma penicilina chamada am@ste medicamento é apresentado na forma de
xicilina como ingrediente ativo. A amOX|C|I|naCépsu|a n® 0 alongada bordeaux, contendo p6
pertence ao grupo dos antibidticos penicilanhranco ou levemente amarelado.

COS. quocilin € usado no tratamento de uma g&ntes de usar, observe o aspecto do medica
ma de infecgOes causadas por bactérias, Gue pfanto. Caso ele esteja no prazo de validade e
dem manifestar-se nos pulmdes (pneumonia,gcé observe alguma mudanga no aspecto,
bronquite), nas amigdalas (amigdalite), Ne®nsulte o farmacéutico para saber se podera
seios da face (sinusite), no trato urinario e-geRjiliza-lo.

tal, na pele e nas mucosas. Novocilin atua dgsHpo MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
truindo as bactérias que causam essas infec¢cdgpo FORA DO ALCANCE DAS CRIAN -

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME- CAS.

DICAMENTO? 3 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-

Este medicamento ndo pode ser administraffeNTO?

nem ingerido por pessoas alérgicas a amoxiciliodo de usar

na, a outros antibioticos peniC”l'niCOS ou ant'lbl('.'S|ga as Orientagf)es de seu médico sobre-a ma
ticos similares, chamados cefalosporinas. Se gzira e a hora correta de tomar o medicamento.
Cce Ja teve uma reagao a'le_r,gl'ca (como erupcdEs vai decidir a quantidade diaria que vocé pre

da pele) ao tomar um antibiético, deve conversgia e o tempo durante o qual vocé deve usar es

@8nservar em temperatura ambiente (entre 15 e
IESSC). Proteger da luz e umidade.

SKlmero de lote e datas de fabricacéo e vali
%’éde: vide embalagem.

com seu médico antes de usar Novocilin. te medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver alguma
ESTE MEDICAMENTO? davida, fale com seu médico.

Antes de iniciar o tratamento com Novocilin, inRecomenda-se ingerir o medicamento nas-refei

forme seu médico: ¢Oes, embora ele continue eficaz mesmo que vo

* se vocé ja apresentou reacéo alérgica a algoéno tome em outros horarios.

antibiotico. Isso pode incluir reacGes na pele dontinue tomando este medicamento até o fim
inchago na face ou pescoco; do tratamento prescrito pelo médico. Nao pare
« se vocé apresenta febre glandular; somente porque se sente melhor.

« se vocé toma medicamentos usados para-prefe capsulas devem ser ingeridas inteiras com
nir codgulos sanguineos (anticoagulantes), tdigua. N&o as mastigue.

como varfarina, o seu médico fard um monitor&osologia

mento e, se necessario, podera sugerir ajustegMencao! Para algumas doses indicadas abaixo
dose dos anticoagulantes; (doses inferiores a 500 mg) € necessario 0 uso da
* se vocé apresenta problema nos rins; suspensao oral, converse com seu médico-ou far
« se vocé ndo estiver urinando regularmente; macéutico em caso de duvida.

« se vocé ja teve diarreia durante ou apés o usdiese para adultos e criangas acima de 40 kg
antibidticos. Dose padréo: 500 mg (uma capsula) trés vezes ao
O uso prolongado também pode resultar, oeasitia (de 8 em 8 horas) nas infec¢fes mais graves.
nalmente, em supercrescimento de microrgan&atamento com dosagem alta (maximo reco

mos resistentes a Novocilin. mendavel de 6 g ao dia em doses divididas)
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos Recomenda-se uma dose de 3 g (seis capsulas)
e de operar maquinas duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) em casos
N&o se observaram efeitos adversos sobre a cap#e requerem tratamento de infeccéo respirato
cidade de dirigir veiculos e de operar maquinasia purulenta (com a presenca de pus) grave ou
Gravidez e amamentacéo recorrente.

Novacilin pode ser usado na gravidez desde qligtamento de curta duracio

0s beneficios potenciais sejam maiores que @snorreia: dose Unica de 3 g.

riscos potenciais associados ao tratamento. Erradicacéo de Helicobacter pylori

forme seu médico se vocé estiver gravida ou slara combater o Helicobactébactéria que ata
peitar que esta gravida. Vocé ndo deve tomar €a 0 estbmago e o duodeno), recomenda-se o
te medicamento se estiver gravida, exceto se &0 de Novocilin no esquema de 750 mga lg
médico recomendar. duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas), em asso
Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiviagdo com um medicamento conhecido como
tomando Novocilin, mas ha excrecéo de quaniitibidor da bomba de prétons (exemplo: eme
dades minimas de amoxicilina no leite maternprazol, lansoprazol) e outro agente antimicro
Se vocé estiver amamentando, informe ao seu rh&no (por exemplo claritromicina e metronida
dico antes de iniciar o tratamento com Novocilirzol), por 7 dias.

Este medicamento ndo deve ser usado porPacientes com insuficiéncia renal (dos rins)
mulheres gravidas sem orientacdo médica ouNa insuficiéncia renal, a eliminagéo do antibidti

do cirurgido-dentista. co é mais lenta. Conforme o grau dessa eondi
Uso em idosos, criancas e outros grupos de;&o, seu médico pode indicar a redugdo da dose
risco diéria total de acordo com o esquema descrito a
As recomendacdes especiais se referem as dessgglir:
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Adultos e criancas acima de 40 kg * Hipercinesia (presenca de movimentos exacer
« insuficiéncia leve: nenhuma alteragéo de dodmados e incontrolados), tontura.

« insuficiéncia moderada: maximo de 500 mg Candidiase mucocutanea, infeccdo micoética
(uma cépsula) duas vezes ao dia (de 12 em(tausada por fungos) que normalmente afeta as

horas); partes intimas ou a boca; na area genital, pode
« insuficiéncia grave: maximo de 500 mg (umprovocar coceira e queimacao (com a presenca
capsula) ao dia. de uma fina camada de secrecéo branca), e na

Pacientes que recebem dialise peritoneal boca ou na lingua podem surgir pintas brancas
Usa-se a mesma posologia indicada para pacidnlorosas.

tes com insuficiéncia renal grave. A didlise pen Colite associada a antibioticos (inflamag&o no
toneal (processo de limpeza das substanciasdoélon (intestino grosso)), causando diarreia gra

xicas do organismo através do peritdnio, menae, que também pode conter sangue e ser-acom
brana que envolve o abdémen) nao removepanhada de célicas abdominais.

amoxicilina do corpo. * Sua lingua pode mudar de cor, ficando amare

Pacientes que recebem hemodialise la, marrom ou preta, e dar a impresséao de ter pe
Usa-se a mesma posologia indicada para pacits (lingua pilosa negra).

tes com insuficiéncia renal grave. « Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas

A amoxicilina é removida do sangue por hem@odem manifestar-se como enjoo, vomito, perda
didlise (processo que substitui 0s rins na filtragete apetite, sensagéo geral de mal-estar, febre, co
sanguinea). Portanto, uma dose adicional (566ira, amarelamento da pele e dos olhos, escure
mg para adultos e criancas acima de 40 kg oudBento da urina e aumento de algumas substan
mg/kg para crian¢as abaixo de 40 kg) pode ser aths (enzimas) produzidas pelo figado.
ministrada durante e no final de cada dialise. * Reacdes cutaneas graves: erupcao cutanea (eri
Seu médico poderé indicar tratamento por viama multiforme), que pode formar bolhas (com
parenteral (feito com aplicacéo de inje¢Besintrpequenas manchas escuras centrais rodeadas por
venosas, intramusculares ou subcutaneas) wmosa area palida, com um anel escuro ao redor da
casos em que a via oral for considerada inad®rda); erupcéo cutanea generalizada com bo
gquada (particularmente nos tratamentos urgdhas e descamacéo da pele na maior parte-da su
tes de infeccdes graves). perficie corporal (necroélise epidérmica toxica);
Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvez semupcdes na pele com bolhas e descamagéo, es
médico ache necessario reduzir a dose diaria topgcialmente ao redor da boca, nariz, olhos e ge
Siga a orientagdo de seu médico, respeitandmitais (sindrome de Stevens-Johnson); erupgdes
sempre 0s horérios, as doses e a duracdo dma pele com bolhas contendo pus (dermatite es
tratamento. N&o interrompa o tratamento foliativa bolhosa); erupcdes escamosas na pele,

sem o conhecimento do seu médico. com bolhas e inchacos sob a pele (exantema
Este medicamento ndo deve ser partido, aber pustuloso).
to ou mastigado. » Doencga renal (problemas para urinar, possivel

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME Mente com dor e presenca de sangue ou cristais
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA- haurina). .

MENTO? * Sintomas semelhantes aos da gripe com erup
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim quédgcutanea, febre, glandulas inchadas e resulta
lembrar, mas continue com o horario normal d§§S anormais de exames de sangue (incluindo o
demais. S6 n3o tome duas doses com intervaigmento dos glébulos brancos (eosinofilia)-e en
igual ou menor que 1 hora. zimas hepéticas) (Reagéo do medicamento com
Em caso de ddvidas, procure orientacio do eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidgo Se qualquer desconforto incomum se manifestar
-dentista. enquanto vocé estiver tomando o medicamento,

informe seu médico o mais breve possivel.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI- e o s X
CAMENTO PODE ME CAUSAR? Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou

farmacéutico o aparecimento de reacdes-n

Avi meédi mai ivel se v A .
Vi€ seu _ed €0 0 mais cedo possivel se vo Ssejavels pelo uso do medicamento. Informe
nao se sentir bem durante o tratamento com Qmbém a empresa através do seu servico de

vocilin. X
. . . .. atendimento.
Assim como todo medicamento, amoxmlm:gl

pode provocar reacdes adversas, porém isso 8800 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
ocorre com todas as pessoas. Os efeitos col&®A QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

rais deste medicamento geralmente s&o leves/NDICADA DESTE MEDICAMENTO?

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10%E pouco provavel que ocorram problemas gra
dos pacientes que utilizam este medicamento):VeS €m caso de superdosagem de amoxicilina.
« Diarreia (varias evacuacdes amolecidas pOf "€a¢0es mais comuns sao enjoo, vomito e
dia) e enjoo; quando isso acontece, os sintonfidrreia. Procure seu médico para que os-sinto
normalmente s&o leves e com frequéncia pod&iS Sejam tratados. _

ser evitados tomando-se o medicamento ro M ¢aso de uso de grande quantidade deste

cio das refeicbes. Se continuarem ou se {Or,{ggd!camento, procure rapidamente socorro
rem graves, consulte o médico. meédico e leve a embalagem ou bula do medi

« Erupcoes da pele. camento, se possivel. Ligue para 0800 722

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
dos pacientes que utilizam este medicamento):DIZERES LEGAIS

* VOmito, urticaria e coceira. MS - 1.0573.0076

ReagBes muito raras (ocorrem em menos de - .
0,0lgﬁ) dos pacientes gue utilizam este medi éarm.aceutlca Responsavel: o
camento): abriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
 Diminuicdo de glébulos brancos (IeucopeniBeg[StradO por.. o
reversivel), que pode resultar em infeccdes frAché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
quentes, como febre, calafrios, inflamagao d¥- Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
garganta ou Ulceras na boca. S&o Paulo - SP

« Baixa contagem de plaquetas (trombocitoperfidNPJ 60.659.463/0029-92

reversivel), que pode resultar em sangramen@lUstria Brasileira

ou hematomas (manchas roxas) que surgémabricado por:

com mais facilidade que o normal. Nortis Farmacéutica Ltda. - EPP

* Destruicdo de glébulos vermelhos e censkondrina - PR

guentemente anemia (anemia hemolitica), q NDA SOB PRESCR'CAO MEDICA

pode resultar em cansaco, dores de cabeca ed@h popE SER VENDIDO COM RETEN-
ta de ar causada pela pratica de exercicios f iAO DA RECEITA

cos, vertigem, palidez e amarelamento da pele’®/ i _
ou dos olhos. Esta bula foi atualizada conforme Bula Pa

« Sinais repentinos de alergia, como erupgoes §&C aprovada pela ANVISA em 25/07/2018.
pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da
face, dos labios, da lingua ou de outras partes do
corpo, falta de ar, respiracéo ofegante ou proble
mas para respirar; se esses sintomas ocorrerem,
pare de usar Novocilin e procure socorro médico
0 mais rapido possivel.

» Convulsdes (ataques) podem ocorrer em pa
cientes com funcéo renal prejudicada ou gue es &9 050070169
tejam recebendo doses altas do medicamento. Y G50 1700 enps s
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