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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOVAMOX 2x
amoxicilina + clavulanato de potassio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos: frascos com 14 ou 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Novamox 2x contém:

amoxicilina (equivalente a 1.005 mg de amoxicilina tri-hidratada)...........c.cceovrieiiniieninciecee, 875 mg
acido clavulanico (equivalente a 149 mg de clavulanato de potassio).........ccccereereereeeiieniesieneeneeeeene. 125 mg
Excipientes: dioxido de silicio, crospovidona, estearato de magnésio, celulose microcristalina,
amidoglicolato de sodio, etilcelulose, hipromelose, citrato de trietila, diéxido de titanio e talco.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Novamox 2x é um antibidtico usado em adultos, indicado para o tratamento de infec¢des em diferentes
partes do corpo, que sdo causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Novamox 2x ¢ um antibidtico que age eliminando as bactérias que causam infecgdes. O medicamento
contém duas diferentes substincias ativas denominadas amoxicilina e acido clavulanico. A amoxicilina
pertence a familia das penicilinas. O acido clavulanico pode ajudar na protegdo da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Novamox 2x ndo ¢ indicado para pacientes com alergia a betalactdmicos, como penicilinas e cefalosporinas.

Novamox 2x ndo ¢ indicado para pacientes que ja tiveram ictericia (acumulo de bilirrubina, que causa
coloragdo amarelada da pele) ou problemas de funcionamento do figado associados ao uso de Novamox 2x
ou de penicilina.

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

Antes de iniciar o tratamento com Novamox 2x, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para saber
se vocé tem ou ja teve reagdes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou outras substancias causadoras de
alergia (alérgenos). Houve relatos de reagdes alérgicas graves e potencialmente fatais (incluindo reagdes
anafilaticas, reagdes adversas sérias na pele e dores no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apos
a administracdo) em pacientes sob tratamento com penicilina. Essas reagdes ocorrem com mais facilidade
em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.

O uso prolongado de Novamox 2x pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de
microrganismos nao sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag¢do no coélon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir
colicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente ¢ seu médico ira avaliar sua
condigdo fisica.
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Seu médico deve fazer o monitoramento apropriado caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais a0 mesmo
tempo que Novamox 2x. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem ser necessarios. Converse
com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

Novamox 2x deve ser prescrito com cautela para pacientes que apresentam problemas de funcionamento
do figado.

Para os que tém problemas nos rins ¢ necessario ajustar a dosagem de Novamox 2x de acordo com o grau
de disfungdo. O médico sabera o ajuste correto a ser feito para cada caso.

Durante a administragdo de altas doses de Novamox 2x, ¢ recomendavel que vocé tome grande quantidade
de liquidos para evitar cristaltiria (formacdo de cristais na urina), relacionada ao uso da amoxicilina (ver
item “9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢des por fungos ou bactérias durante o tratamento.
Se ocorrer superinfec¢do, ele poderd recomendar a descontinuagdo do tratamento com Novamox 2x e
prescrever a terapia apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e lactacdo (amamentaciio)

Caso vocé engravide durante ou logo apos o tratamento com Novamox 2x, suspenda a medicagio e avise
imediatamente ao seu médico. Como ocorre com todos os medicamentos, o uso de Novamox 2x deve ser
evitado na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere
essencial.

Vocé pode tomar Novamox 2x durante o periodo de amamentag@o. Nao ha efeitos nocivos conhecidos para
o0 bebé lactente.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do
cirurgiao-dentista.

Interacoes medicamentosas
Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com Novamox 2x caso vocé esteja usando algum
dos seguintes medicamentos:

— probenecida, utilizada em associagdo com outros medicamentos no tratamento de infecgdes;
— alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

— anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;

—  dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;

— anticoagulantes, como acenocumarol ou varfarina, devido ao maior risco de sangramento;

— micofenolato de mofetila, utilizado para preven¢ao da rejeicdo em transplantes;

— metotrexato, usado para tratar condi¢gdes como cancer ou psoriase grave.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua total utilizagao.

Apos aberto, valido por 10 dias.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido revestido branco a levemente amarelado, oblongo,
biconvexo e com vinco em ambas as faces, tendo em uma delas a gravagdo “GGN7”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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?
Pressione e gire a tampa para abrir o medicamento, conforme a figura abaixo:

r,

PRESSIONE E GIRE
PARA ABRIR

Modo de usar

Uso oral

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar. Se necessario, podem ser partidos pela metade
e engolidos, mas ndo mastigados.

Para reduzir o desconforto gastrintestinal, ou seja, no estdmago ou intestino, tome os comprimidos no inicio
da refeicdo.

Posologia
Um comprimido de Novamox 2x, duas vezes ao dia.

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com comprometimento moderado do funcionamento dos rins TFG > 30 mL/min., nenhum
ajuste de dosagem ¢ necessario. Para pacientes com comprometimento grave do funcionamento dos rins
TFG < 30 mL/min., o uso de Novamox 2x ndo é recomendavel.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado)

Quem tem problemas no figado deve usar Novamox 2x com cautela, € 0 médico deve monitorar a fungéo
hepatica do paciente em intervalos regulares. No momento, os dados existentes sdo insuficientes para servir
como base de recomendacdo de dosagem.

A duracdo do tratamento deve ser apropriada para a indicacdo e ndo se deve exceder 14 dias sem revisdo
médica. O tratamento pode ser iniciado por via intravenosa e continuar com uma preparacgéo oral.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais.
S6 ndo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.
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Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia
(em adultos).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Candidiase mucocutinea (infeccdo causada por fungo), caracterizada pela presenca de lesdes
esbranquigadas na vagina, boca ou nas dobras cutaneas);

- Enjoo e vomito (podem ser reduzidos com o uso de Novamox 2x no inicio de uma refeicdo, em adultos e
criangas).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Tontura;

- Dor de cabega;

- Indigestao;

- Aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado (como AST ou ALT);

- Erupc¢des na pele, coceira e vermelhidao.

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

- Diminui¢ao do numero de globulos brancos (células de defesa);

- Diminui¢ao do nimero de células que ajudam a coagulag@o sanguinea;

- Erupcdo cutanea, que pode formar bolhas parecidas com pequenos alvos (manchas escuras centrais
cercadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda) - eritema multiforme.

Reac¢oes 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 infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou ulceras na boca;

- Destruigdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, dores de
cabeca e falta de ar causadas pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele
e/ou dos olhos;

- Sinais repentinos de alergia, tais como erupg¢des da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchaco da face,
dos labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para
respirar. Se esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais rapido
possivel;

- Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
Kounis;

- Vomitos repetitivos (1 a 4 horas apos a administragdo de Novamox 2x, dores de estomago, sonoléncia
anormal, diarreia e pressdo arterial baixa que podem ser um sinal de uma reagdo alérgica grave
denominada sindrome de enterocolite induzida por medicamentos;

- Convulsdes podem ocorrer em pacientes com fungao renal prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbados e incontrolaveis) e tontura;

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

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, ¢ dar a impressdo de ter pelos;

- Efeitos relacionados ao figado, esses sintomas podem manifestar-se 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 relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses apds o inicio do tratamento;

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupgdo cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais
de exames de sangue (incluindo o aumento dos globulos brancos [eosinofilia] ¢ enzimas hepaticas); reagdo
do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS);

- Meningite asséptica.

- Erupgdo cutanea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas (doenga
de IgA linear).

Outras reacoes adversas:
- Trombocitopenia purpura;
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- Ansiedade, insonia e confusdo mental (relatos raros);
- Glossite (inflamacdo e inchaco da lingua).

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

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

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 médico para que os sintomas sejam
tratados.

Novamox 2x pode ser removido da circulagdo por hemodialise.

Observou-se a formagao de cristais na urina ap6s o uso da amoxicilina.

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 orientagoes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0210
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°. 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Sandoz GmbH
Kundl - Austria

Importado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 of

cac@ache.com.br £
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragcoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR — L .
Inclusdo Inicial de Atualizagdo de acordo com a bula Comprimidos
13/08/2013 | 0665642/13-1 Texto de Bula NA NA NA NA do medicamento referéncia VP/VPS Revestidos
- ublicada no Bulario Eletrénico
RDC 60/12 p 875 mg + 125 mg
10457 - SIMILAR - L .
Inclus3o Inicial de Atualizagao de acordo com a bula Comprimidos
04/09/2013 | 0742214/13-8 Texto de Bula NA NA NA NA do medicamento referéncia VP/VPS Revestidos
- ublicada no Bulario Eletronico
RDC 60/12 p 875 mg + 125 mg
10450-SIMILAR —
Notificagao de | ;SlM”'gRl_ | Comprimidos
10/04/2015 | 0313208/15-1 | alteragdo de texto 13/11/2014 | 1022003/14-5 | " oh>2D 5 gg‘;f‘ 08/12/2014 Dizeres legais VPVPS Revestidos
de bula - RDC primaria 875mg + 125 mg
60/12
10756.3_.S|M~|LAR B N&o houve alteracédo no texto de
Notificagao de S .
alteracio de texto bula. Esta submissao é para Comprimidos
11/12/2015 | 1079848/15-0 de %ula ara NA NA NA NA adequacgéo do medicamento a VP/VPS Revestidos
p~ RDC 58/14, com a incluséo da 875 mg + 125 mg
adequacgéo a . .
. - frase da intercambialidade
intercambialidade
10450 - SIMILAR —
Notificagcao de Comprimidos
08/06/2017 | 1132659/17-0 alteragao de texto NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS Revestidos

de bula- RDC
60/12

875 mg + 125 mg
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do A t Data do N° do A t Data de It de bul Versoes Apresentagoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao ens de bufa (VP/VPS) relacionadas
VP
INCLUSAO DE FRASE NO INiCIO
DA BULA
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR — 6. COMO DEVO USAR ESTE
Notificagcao de gAEgdjif\sl\Agng(/? ZLES QUE ESTE Comprimidos
21/01/2019 | 0058851/19-2 alteracao de texto NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS Revestidos
de bula- RDC CAUSAR? 875 mg + 125 mg
60/12 VPS
INCLUSAO DE FRASE NO INiCIO
DA BULA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10450 - SIMILAR —
Notificagao de VPS Comprimidos
18/07/2019 | 0630655/19-1 alteragado de texto NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS Revestidos
de bula-RDC 875mg + 125 mg
60/12
VP
10;1150?ificsag\:/|§:3|-2: 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimidos
18/11/2019 | 3179292/19-8 alteracao de texto NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE  ME VP/VPS Revestidos

de bula—- RDC
60/12

CAUSAR?
VPS
9. REACOES ADVERSAS

875 mg + 125 mg
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
10450 - SIMILAR — 5.0NDE, COMO E POR QUANTO
Notificagdo de TEMPO POSSO GUARDAR imid
alterago de texto ESTE MEDICAMENTO? Comprimidos
28/10/2020 | 3754822/20-1 de bula NA NA NA NA VPS VP/VPS Revestidos
bulario - RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO.
10450 — SIMILAR —
An':?;g';f fiaeo'lfjeito VPS Comprimidos
27/09/2021 | 3810015/21-1 de Bula —publicacao NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS 875Rriveft|1d2053m
no bulario - RDC 9 g
60/12
10450 — SIMILAR —
Notificagcao de VPS Comprimidos
Alteracao de Texto 2. RESULTADOS DE EFICACIA .
14/03/2022 | 1084500/22-1 de Bula —publicacao NA NA NA NA 3 CARACTERISTICAS VPS 875Rriveftl1d2058m
no bulario - RDC FARMACOLOGICAS G G
60/12
VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
10450 = SIMILAR MEDICAMENTO?
Notificagao de .
Alteracio de Texto 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimidos
08/08/2022 | 4517617/22-0 ¢ NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME VP/IVPS Revestidos

de Bula —publicagao
no bulario - RDC
60/12

CAUSAR?

VPS
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS

875 mg + 125 mg
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
10450 — SIMILAR —
Notificacao de CAUSAR? _
Alteracao de Texto DIZERES LEGAIS Comprimidos
07/08/2023 | 0819549/23-1 de Bula —publicacdo NA NA NA NA ) VPS VP/VPS Revestidos
16 bulario - RDC 5.ADVERTI§NCIAS E 875 mg + 125 mg
60/12 PRECAUCO_ES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9.REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
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NOVAMOX 2x

Ach¢ Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Po6 para preparagdo extemporanea
400 mg/5mL + 57 mg/5mL
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOVAMOX 2x
amoxicilina + clavulanato de potassio

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

APRESENTACOES

Po para preparagdo extemporanea:

Embalagem contendo frasco com po, frasco diluente com 60 ml e seringa dosadora.
Embalagem contendo frasco com p9, frasco diluente com 90 ml e seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 5 ml de Novamox 2x suspensdo oral contém:

amoxicilina (sob a forma de amoxicilina tri-hidratada).............ccoooeeiirieniieiirieee e 400 mg
acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de POtaSSIO).......cceeeeerreieririierieie e 57 mg

Excipientes: acido citrico, citrato de sodio, celulose microcristalina, carmelose sodica, goma xantana,
didxido de silicio, aroma de limdo, aroma de cereja silvestre, sacarina sodica e manitol.

Diluente: acido citrico monoidratado, citrato de sodio di-hidratado, metilparabeno, propilparabeno,
sorbato de potéssio e dgua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Novamox 2x ¢ um antibidtico usado em adultos e criangas indicado para tratamento de infecgdes em
diferentes partes do corpo que s@o causadas por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Novamox 2x ¢ um antibidtico que age eliminando as bactérias que causam infecgdoes. O medicamento
contém duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e acido clavulanico. A amoxicilina
pertence a familia das penicilinas. O clavulanato pode ajudar na prote¢do da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Novamox 2x ndo ¢ indicado para pacientes com alergia a betalactimicos, como penicilinas e
cefalosporinas.

Novamox 2x ndo ¢ indicado para pacientes que ja tiveram ictericia (acimulo de bilirrubina, que causa
colorag@o amarelada na pele ¢ nos olhos) e/ou problemas de funcionamento do figado associados ao uso
de Novamox 2x ou de penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com Novamox 2x, seu médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para
saber se vocé tem ou ja teve reagdes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou a outras substancias
causadoras de alergia (alérgenos). Houve casos de reagdes alérgicas sérias e potencialmente fatais
(incluindo reagdes anafilaticas, reacdes adversas sérias na pele e dores no peito, vomitos repetitivos
dentro de 1 a 4 horas ap6s a administragdo) em pacientes sob tratamento com penicilina. Essas reagdes
ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.

O uso prolongado de Novamox 2x pode, ocasionalmente, resultar em crescimento excessivo de
microrganismos ndo sensiveis, ou seja, resistentes a a¢do do antibidtico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag¢do no colon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir
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colicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente ¢ seu médico ird avaliar sua
condicao fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescri¢do de anticoagulantes orais a0 mesmo
tempo que Novamox 2x. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem ser necessarios.
Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

Novamox 2x deve ser prescrito com cautela para pacientes que apresentam problemas de funcionamento
do figado.

Para os que tém problemas nos rins, € necessario ajustar a dosagem de Novamox 2x de acordo com o grau
da disfungdo. O médico sabera o ajuste correto a ser feito para cada caso.

Durante a administracdo de altas doses de Novamox 2x, ¢ recomendavel que vocé tome grande
quantidade de liquidos para evitar cristaliria (formagdo de cristais na urina), relacionada ao uso da
amoxicilina (ver item “9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?”).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfecgdes por fungos ou bactérias durante o
tratamento. Se ocorrer superinfeccdo, ele poderd recomendar a descontinuagdo do tratamento com
Novamox 2x e prescrever a terapia apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e lactacdo (amamentacio)

Gravidez

Caso vocé engravide durante ou logo ap6s o tratamento com Novamox 2x, suspenda a medicagdo e avise
imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os medicamentos, o uso de Novamox 2x deve ser
evitado na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere
essencial.

Lactacao
Vocé pode tomar Novamox 2x durante o periodo de amamentagdo. Nao ha efeitos nocivos conhecidos
para o bebé lactente.

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

Interacoes medicamentosas
Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com Novamox 2x caso vocé esteja usando algum
dos seguintes medicamentos:
- probenecida, utilizada em associagdo com outros medicamentos no tratamento de infecgdes;
- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;
- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;
- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;
anticoagulantes, como acenocumarol ou varfarina, devido ao maior risco de sangramento;
- micofenolato de mofetila, utilizado para prevencéo da rejei¢do em transplantes;
metotrexato, usado para tratar condi¢des como cancer ou psoriase grave.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua total utilizacdo.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A manutenciio da suspensio oral em geladeira é essencial para a conservacio do medicamento.

Portanto, a cada administracio, ao retirar a dose necessiria, retorne o frasco a geladeira
imediatamente.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: frasco contendo pé fino de cor branca a levemente amarelada,
livre de impurezas visiveis.

A suspensdo oral imediatamente apds a reconstitui¢do apresenta cor branca a levemente amarelada, com
odor caracteristico.

A suspensdo oral, apds reconstituicdo, deve ser mantida sob refrigeracao (entre 2 e §°C), conservando por
um periodo de 10 dias. Nao congelar. Se ndo for mantida na geladeira, a suspensdo escurece
gradativamente e fica amarelo-escura em 48 horas e marrom-tijolo apds 96 horas. Com 11 dias, mesmo
guardada na geladeira, a suspensdo se torna amarelo-escura e, depois disso, passa a marrom-tijolo.
Portanto, ap6s 10 dias da reconstitui¢do, o produto deve ser descartado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral
Para preparar a suspensdo, leia atentamente as instrugdes para reconstituicdo apresentadas a seguir.

Instrucdes para reconstituicio
IMPORTANTE: AGITE O FRASCO ANTES DE ABRI-LO ATE DEIXAR O PO SOLTO. ISSO
FACILITARA A RECONSTITUICAO.

Modo de preparar:

1. Retire a tampa plastica do frasco diluente.

2. Retire a tampa plastica do frasco contendo po.

3. Adicione o volume total do frasco com diluente ao frasco contendo o po (fig. 1).
)

(fig.1)
4. Coloque a tampa com orificio (batoque) e tampe o frasco com a tampa plastica (fig. 2).

-

' [ —

(fig. 2)
5. Agite bem até que se forme uma suspensdo homogénea (fig. 3). O volume total da suspensdo oral serd
de 70 ml ou de 100 ml. Apods reconstituicao, cada 5 ml da suspensdo de Novamox 2x contém 400 mg de
amoxicilina e 57 mg de clavulanato de potassio.

-

(fig. 3)
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Modo de administracido da suspensao oral:

Agite a suspensao antes de usar.

1. Retire a tampa plastica.

2. Ajuste a seringa no orificio, vire o frasco de cabega para baixo e puxe o émbolo da seringa para retirar
a dose recomendada pelo médico (fig. 4). Feche bem o frasco e retorne-o a geladeira.

-

(fig-4)
3. Administre a dose contida na seringa diretamente na boca, empurrando o €émbolo até o final (fig. 5).
Lave bem a seringa dosadora apés cada administracio.

(fig.5)

4. Novamox 2x deve ser tomado duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas. Lembre-se de guarda-lo na
geladeira, pelo periodo maximo de 10 dias ¢ de AGITAR O FRASCO E RETIRAR O AR DO
DOSADOR ANTES DE ADMINISTRAR CADA DOSE. Apés 10 dias, o produto deve ser descartado.

Em caso de duvida na preparagdo/administracdo ou para obter mais informagoes, entre em contato com a
central de atendimento a cliente (CAC) através do 0800 701 6900.

Posologia

A dosagem depende da idade, peso e func¢do renal do paciente e da gravidade da infec¢do. Seu médico ira
decidir qual a dosagem correta para voce.

Para reduzir desconfortos no estdmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da refeigao.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisdo do médico.

Novamox 2x pé para suspensdo oral é apresentado em frascos que contém uma seringa dosadora. Para a
preparacdo da suspensdo, ver item “Modo de preparar”.

A dose diaria usualmente recomendada é:

- Dose baixa: 25/3,6 a 45/6,4 mg/kg/dia divididas em duas doses para infec¢des leves e moderadas.

- Dose alta: 45/6,4 a 70/10 mg/kg/dia, divididas em duas doses para tratamento de infecgdes mais graves.
Nao ha dados clinicos disponiveis em doses acima de 45/6,4 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.

Nao ha dados clinicos com Novamox 2x suspensdo oral 400 mg + 57 mg/5 ml para recomendar uma
posologia para criangas com menos de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal de leve a moderada (taxa de filtragdo glomerular [TFG] > 30
ml/min), nenhum ajuste de dosagem € necessario. Para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG < 30
ml/min), Novamox 2x ndo é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

A esses pacientes, recomenda-se cautela no uso de Novamox 2x. O médico deve monitorar a fungio
hepatica em intervalos regulares. As evidéncias atuais sdo insuficientes para servir de base para uma
recomendacdo de dosagem.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das
demais. S6 ndo tome duas doses com intervalo menor do que 4 horas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas estdo listadas a seguir, de acordo com a frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia (em adultos).

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

- Candidiase mucocutanea (infeccdo causada por fungo), caracterizada pela presenga de lesdes
esbranquigadas na vagina, boca e/ou nas dobras cutineas;

- Enjoo e vomito (podem ser reduzidos com o uso de Novamox 2x no inicio de uma refeicdo, em adultos
€ em criangas).

- Diarreia (em criangas).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Tontura;

- Dor de cabega;

- Indigestao;

- Aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado (como AST e ALT);

- Erupg¢des na pele, coceira e vermelhidao.

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

- Diminui¢do do niimero de gldbulos brancos, que pode resultar em infecgdes frequentes, como febre,
calafrios, inflamacdo da garganta ou tulceras na boca;

- Diminui¢do do nmimero de células que ajudam a coagulagdo sanguinea, que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- Erupcdo cutanea, que pode formar bolhas parecidas com pequenos alvos (manchas escuras centrais
cercadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda) - eritema multiforme.

Reac¢oes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Alteragdo 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);

- Diminui¢@o ou auséncia reversivel de granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou ulceras na boca;

- Destruigdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansago, dores de
cabeca e falta de ar causadas pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele
e/ou dos olhos;

- Sinais repentinos de alergia, tais como erupg¢des da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchaco da face,
dos labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou problemas para
respirar (se esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais
rapido possivel);

- Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada

sindrome de Kounis;

- vOomitos repetitivos (1 a 4 horas apds a administracdo de Novamox 2x), dores de estobmago, sonoléncia
anormal, diarreia e pressdo arterial baixa que podem ser um sinal de uma reacdo alérgica grave
denominada sindrome de enterocolite induzida por medicamentos;

- Convulsdes podem ocorrer em pacientes com fungdo renal prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbados e incontrolaveis) e tontura;

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

- Descoloragéo superficial dos dentes (relatos muito raros em criangas); uma boa higiene oral pode

ajudar a prevenir o problema, que normalmente ¢ removido pela escovagao;
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- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressdo de ter pelos;

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de
apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da
urina. As reagdes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses apos o inicio do tratamento;

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erup¢do cutinea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue, incluindo o aumento dos gldbulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaéticas (reagdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos [DRESS]);

- Meningite asséptica.

- Erupgdo cutdnea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas
(doenca de IgA linear).

Outras reacoes adversas:

- Trombocitopenia purpura;

- Ansiedade, ins6nia e confusdo mental (relatos raros);
- Glossite (inflamag@o e inchago da lingua).

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

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

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 médico para que os sintomas sejam
tratados.

Novamox 2x pode ser removido da circulagdo por hemodialise.

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

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 orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0210
Farmacéutica Responséavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°. 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indtstria Brasileira

Fabricado por:
Nortis Farmacéutica Ltda. - EPP
Londrina - PR

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 11/05/2023.

A\ CAC

Central de Atendimento
aClientes
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
i . Assunto i . Assunto i Itens de bula i
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR — o P6 para preparagao
Incluséo Inicial de Atua_llzagao de acordo_ com a bula do extemporanea
13/08/2013 0665642/13-1 NA NA NA NA medicamento referéncia publicada no VP/VPS
Texto de Bula— RDC Bulario Eletrénico 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
60/12
10457 - SIMILAR - 3 .
A Atualizagdo de acordo com a bula do P6 para preparagao
Incluséo Inicial de . e . .
04/09/2013 0742214/13-8 NA NA NA NA medicamento referéncia publicada no VP/VPS extemporéanea
Texto de Bula - RDC Bulario Eletronico
400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
60/12
10450-SIMILAR —
Notificagdo de Inchuode 4o ocal PG para preparagéo
10/04/2015 | 0313208/15-1 feag 13/11/2014 | 1022903/14-5 o ombalogor | 08/12/2014 | Dizeres Legais VP/VPS extemporanea
alteracéo de texto de € embalagem 400 ma/5 ml + 57 ma/5 mi
bula — RDC 60/12 primaria 9 9
10756-SIMILAR — ~ ~
L N&o houve alteragdo no texto de bula.
Notificagéo de o . P6 para preparagao
~ Esta submissdo é para adequagédo do
11/12/2015 1079848/15-0 alteracéo de texto de NA NA NA NA ) . VP/VPS extemporanea
~ medicamento a RDC 58/14, com a
bula para adequagao . N . T 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
) o incluséo da frase da intercambialidade
a intercambialidade
10450 - SIMILAR — } .
e Pé para preparagao
Notificagdo de . . R
08/06/2017 1132659/17-0 NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS extemporanea

alteracao de texto de
bula — RDC 60/12

400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
i . Assunto i . Assunto L Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
INCLUSAO DE FRASE NO INIiCIO DA
BULA
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. E DEV ABER ANTES DE
10450 - SIMILAR — oaQu oS S
Notificacio de USAR ESTE MEDICAMENTO? Po para preparagao
21/01/2019 0058851/19-2 lteracs dg texto d NA NA NA NA 6. COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS extemporanea
areragao de fexto de MEDICAMENTO? 400 mg/5 ml + 57 mg/5 m
bula — RDC 60/12
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
VPS
INCLUSAO DE FRASE NO INiCIO DA
BULA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9.REACOES ADVERSAS
VP
10450 - SIMILAR — 6. COMO DEVO USAR ESTE ) .
e P6 para preparagao
Notificagao de MEDICAMENTO? R
18/07/2019 0630655/19-1 ~ NA NA NA NA VP/VPS extemporanea
alteracéo de texto de VPS 400 ma/5 ml + 57 ma/5 mi
bula — RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 9 9
9.REAGCOES ADVERSAS
VP
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
10450 - SIMILAR — MEDICAMENTO? P& para breparacéo
Notificago de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE para preparag
18/11/2019 3179292/19-8 NA NA NA NA VP/VPS extemporanea

alteracao de texto de
bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
VPS

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

DO MEDICAMENTO

9. REACOES ADVERSAS

400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto L Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10955 - RDC
10450 - SIMILAR — 73/2016
Notificagdo d . Pé a
officagao de SIMILAR - APRESENTACOES © para preparagao
11/11/2020 3957654/20-0 alteragao de texto de 04/09/2019 2108687/19-7 L 30/03/2020 VP/VPS extemporanea
L Ampliagao dos
bula — publicagédo no . 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
_ limites de
bulario - RDC 60/12 I
especificagdo
10450 — SIMILAR —
Notificagao de vPS P6 para preparagao
27/09/2021 3810015/21-1 Alteragdo de Texto de NA NA NA NA - VPS extemporanea
L 9. REACOES ADVERSAS
Bula —publicagéo no 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
bulario - RDC 60/12
10450 — SIMILAR - VPS
Notificagéo de 2.RESULTADOS DE EFICACIA Po6 para preparagao
14/03/2022 1084500/22-1 | Alteragdo de Texto de NA NA NA NA 7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS extemporanea
Bula —publicagdo no DO MEDICAMENTO 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
bulario - RDC 60/12 8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
10450 — SIMILAR —
Notificagéo de USAR ESTE MEDICAMENTO? Po6 para preparacao
nea 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE para preparag
08/08/2022 4517617/22-0 | Alteragdo de Texto de NA NA NA NA VP/VPS extemporanea
L MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Bula —publicagdo no VPS 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
bulario - RDC 60/12 N ~
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS
10450 — SIMILAR -
Notificagao de VP Po6 para preparagao
19/12/2022 5068339/22-9 | Alteragéo de Texto de NA NA NA NA 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP extemporanea

Bula —publicagéo no
bulario - RDC 60/12

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
i . Assunto i . Assunto L Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
10450 — SIMILAR - USAR ESTE MEDICAMENTO?
Notificagao de 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE Po6 para preparagao
07/08/2023 0819549/23-1 Alteragdo de Texto de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS extemporanea
Bula —publicagéo no VPS 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
bulario - RDC 60/12 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
11021 - RDC
73/2016 -
10450 — SIMILAR —
L SIMILAR - , ~
Notificagao de L P6 para preparagéo
~ Substituicdo de R
11/03/2024 - Alteragao de Texto de 28/02/2024 0236874/24-9 - Ill. DIZERES LEGAIS VP/VPS extemporanea

Bula —publicagéo no
bulario - RDC 60/12

local de fabricagao
de medicamento
de liberagao
convencional

400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml




	Capa_comprimidos
	Novamox comrev_BU09a_VP
	VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
	SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA

	Histórico comprimidos
	Capa pó
	Novamox pó_BU 15a_VP_Nortis
	Para preparar a suspensão, leia atentamente as instruções para reconstituição apresentadas a seguir.

	Histórico sus oral

