
05/08/2023, 08:53 

20 

21 

20 MG/ML SUS OR CX 1 00 

FR PLAS AMB X 120 ML + 

100 CP [ATIVA I 

20 MG/ML SUS OR CX 1 00 
FR PLAS AMB X 150 ML + 

100 CP [ATIVA I 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

1384100330202 SOLUÇAO ORAL 

1384100330210 SOLUÇAO ORAL 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351445805200542/ 3/3 
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Consultas I Medicamentos I Medrcamentos 

Detalhe do Produto: SULFATO DE SALBUTAMOL 

Nome da 

Empresa 
Detentora 

do 
Registro 

I Processo 

PRATI 

DONADUZZI & CIA 
LTDA 

25351.016085/0125 

CNPJ 

Categoria Genénco 

Regulatória 

Nome SULFATO DE Registro 125680030 

-
Comercial SALBUTAMOL 

Principio SULFATO DE SALBUTAMOL 

Ativo 

Classe 

Terapêutica 

BRONCODILATADORES 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

NO Apresentação 

0,4 MGIML XPE CX 50 FR VD 

AMB X 100 ML (EMB HOSP) 

I CANCELADA ou CADUCA I 

2 0,4 MGIML XPE CT FR VD AMB 
X 120 ML 

I CANCELADA ou CADUCA I 

3 0,4 MGIML XPE CT FR PLAS 

OPC X 120 ML 

I CANCELADA ou CADUCA I 

0,4 MGIML XPE CT FR PLAS 

AMB X 120 ML 

I CANCELADA ou CADUCA I 

5 0,4 MG/ML XPE CX 50 FR 
PLAS AMB X 100 ML (EMB 

HOSP) I CANCELADA ou CADUCA I 

1256800300010 

1256800300029 

1256800300037 

1256800300045 

1256800300053 

https:l/consültas.anvisa.gov.br/#/medJcamentos/25351 01608501251 

XAROPE 

XAROPE 

XAROPE 

Autorlzaçao 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

Medicamento 

de referência 

ATC 

Bulário 

Eletrônico 

1.02.568-5 

1 28/0612001 

0612026 

AEROLIN 

BRONCODILATADORES 

Acesse aqui 

Data de Validade 
Publicação 

2810612001 24 
meses 

I 28to612oo1 24 
meses 

24 

meses 

28/0612001 24 
meses 

28106/2001 24 
meses 

1/3 
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19 0,48MG/ML XPE CX 50 FR 
PLAS OPC X 120ML + 50 
COPI ATIVA I 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

1256800300193 XAROPE 

hltps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 O 160850125/ 3/3 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ampicihna 

e 

J 

Nome da 

Empresa & CIA LTDA 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351 09466512008- Categoria 

82 Regulatória 

Nome Comercial ampicillna Registro 

Principio Ativo AMPICILINA 

Classe 
Terapêutica 

PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO 

Parecer Público 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro 

500 MG CAP DURA CT BL 1256802010011 
AL PLAS PVC TRANS X 12 

I ATIVA I 

2 500 MG CAP DURA CT BL AL 

~ 
PLAS PVC TRANS X 21 

I ATIVA I 

500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010036 

PLAS PVC TRANS X 210 

I I ATIVA I 
~ 4 500 MG CAP DURA CT BL Al 1256802010044 

li• 
PLAS PVC TRANS X 120 

I ATIVA I 
r 

5 500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010052 

i 
PLAS PVC TRANS X 840 

I ATIVA I 
I 

hllps://consultas.anvísa.gov.brl#/medicamentos/253510946652008821 

73,856.593/0001-

66 

Genérico 

125680201 

Forma Fannacêutlca 

Cápsula dura 

Cápsula dura 

Cépsula dura 

Cápsula dura 

Autorização 1.02.568-5 

Data do 2211212008 

registro 

Vencimento 1212028 
do registro 

Medicamento AMPLACILINA 

de referência 

ATC PENICILINA 

DE AMPLO 

ESPECTRO 

Bulário 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Data de Validade 
Publicação 

2211212008 24 

meses 

22/1212008 24 
meses 

22112/2008 24 

2211212008 24 

2211212008 24 

112 
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6 500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010060 Cápsula dura 

PLAS PVC TRANS X 480 

I ATIVA I 

7 
PLAS PVC TRANS X 70 

(EMB FRAC) I ATIVA I 

8 500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010087 Cápsula dura 22/12/2008 24 

PLAS PVC TRANS X 140 meses 

(EMB FRAC) I ATIVA I 

9 1 500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010095 Cápsula dura 22/12/2008 24 

PLAS PVC TRANS X 280 meses 

(EMB FRAC) I ATIVA I 

10 500 MG CAP DURA CT BL 1256802010109 Cápsula dura 22/12/2008 24 

AL PLAS PVC TRANS X 350 meses 

(EMB FRAC) I ATIVA I 

htlps://consultas .anvisa.gov. br/#/medicamentos/25351 094665200882/ 212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto. CARVEGRAN 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

e Principio 

Ativo 

LEGRAND 

PHARMA 
INDÚSTRIA 

FARMAC~UTICA 
LTDA 

25351.395955/2016-

51 

CARVEGRAN 

CARVEDILOL 

CNPJ 

Categoria 

Regulatória 

Registro 

Classe ANTI-H I PERTENSIVOS 

Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

NO Apresentação 

3,125 MG COM CT BLAL 1677304800017 
AL X 15[ ATIVA I 

3,125 MG COM CT BLALAL 1677304800025 

X 30[ ATIVA I 

3,125 MG COM CT BLALAL 1677304800033 
X 60[ ATIVA I 

3,125 MG COM CT BLALAL 1677304800041 

X 80 EMB HOSP [ ATIVA I 

3,125 MG COM CT BLALAL 1677304800051 
X 90 EMB FRAC I ATIVA I 

6 6,25 MG COM CT BLALAL 1677304800068 

X 15[ ATIVA I 

6,25 MG COM CT BL Al AL 1677304800076 
X 30[ ATIVA I 

https:/lconsultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/2535139595520 1651 / 

05.044 .984/0001- Autorizaçao 

26 

S1milar Data do 

registro 

167730480 Vencimento 

do registro 

Medicamento 
de referência 

ATC 

Bulãrio 

Eletrônico 

12/12/2016 

12/2026 

COREG 

ANTI-
HIPERTENSIVOS 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 24 

COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
meses 

1/3 
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8 6,25 MG COM CT BLALAL 1677304800084 COMPRIMIDO SIMPLES 
X 601 ATIVA I 

9 6,25 MG COM CT BLALAL 1677304800092 COMPRIMIDO SIMPLES 12/1 
X 80 (EMB HOSP) I ATIVA I 

10 6,25 MG COM CT BLALAL 1677304800106 COMPRIMIDO SIMPLES 
X 90 (EMB FRAC) I ATIVA l meses 

11 12,5 MG COM CT BLALAL 1677304800114 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 

X 151 ATIVA I 

12,5 MG COM CT BLALAL 1677304800122 COMPRIMIDO SIMPLES 12/1212016 

X 30 I ATIVA l 

13 12,5 MG COM CT BLALAL 1677304800130 COMPRIMIDO SIMPLES 12112/2016 
X 601 ATIVA I 

12,5 MG COM CT BLALAL 1677304800149 COMPRIMIDO SIMPLES 1211212016 24 
X 80 EMB HOSP I ATIVA] meses 

15 12,5 MG COM CT BLALAL 1677304800157 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
X 90 EMB FRAC I ATIVA I meses 

16 25 MG COM CT BLALAL X 1677304800165 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 

151 ATIVA I meses 

17 25 MG COM CT BLALALX 1677304800173 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 

30 I ATIVA I meses 

18 25 MG COM CT BLALAL X 1677304800181 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 

60 I ATIVA I meses 

19 25 MG COM CT BLALAL X 1677304800191 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 

80 EMB HOSP I ATIVA I 

e 20 25 MG COM CT BLALAL X 1677304800203 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 

90 EMB FRAC I ATIVA I meses 

3,125 MG COM CT BLALAL 1677304800211 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 

' X 300 (EMB HOSP) I ATIVA J meses 

22 3,125 MG COM CT BLALAL 1677304800221 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
X 450 (EMB HOSP) I ATIVA I meses 

23 3,125 MG COM CT BLALAL 1677304800238 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
X 500 (EMB HOSP) I ATIVA I meses 

6,25 MG COM CT BLALAL 1677304800246 COMPRIMIDO SIMPLES I 12/12/2016 

X 300 (EMB HOSP) I ATIVA I 

6,25 MG COM CT BLALAL 1677304800254 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 

X 450 (EMB HOSP) I ATIVA I meses 

https l/consultas .anvisa .gov. br/#/medicamentos/2535139595520 1651/ 213 
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26 6,25 MG COM CT BLALAL 1677304800262 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/ 1/';~ 
X 500 (EMB HOSP) I ATIVA I Proc Wôsô.s 

27 12,5 MG COM CT BLALAL 1677304800270 COMPRIMIDO SIMPLES 
·~ 

0~$~ X 300 (EMB HOSP) [ ATIVA I 

28 12,5 MG COM CT BLALAL 1677304800289 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
X 450 (EMB HOSP) I ATIVA I meses 

29 12,5 MG COM CT BLALAL 1677304800297 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
X 500 (EMB HOSP) I ATIVA I meses 

30 25 MG COM CT BLALAL X 1677304800300 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
300 (EMB HOSP) [ ATIVA I meses 

31 25 MG COM CT BLALAL X 1677304800319 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 
450 (EMB HOSP) I ATIVA I meses 

e 32 25 MG COM CT BLALAL X 1677304800327 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2016 24 

500 (EMB HOSP) I ATIVA I meses 
L 

https://consultas .anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351395955201651/ 3/3 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da l EMS SIA 
Empresa 
Detentora 

do Registro 

I Processo 

Nome 
Comercial 

25351.117253/2004· 

02 

dexametasona 

Principio DEXAMETASONA e Ativo 

Detalhe do Produto: dexametasona 

CNPJ 

Categoria 

Regulatória 

Registro 

57.507.378/0003-

65 

Genérico 

102350702 

Autorização 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

24109/2004 

09/2029 

Medicamento DECADRON 
de referência 

Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES 

-

Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

NO Apresentação 

0,5 MG COM CT BLAL PLAS 

INC X 10 

I CANCELADA ou CADUCA I 

2 0,5 MG COM CT BL AL PLAS 

INC X 20 
I CANCELADA ou CADUCA I 

3 0,5 MG COM CT BL AL PLAS 
INC X 30 

I CANCELADA ou CADUCA I 

0,5 MG COM CT BLAL PLAS 
INC X 40 

I CANCELADA ou CADUCA I 

0,5 MG COM CT BLAL PLAS 

INC X 60 

I CANCELADA ou CADUCA] 

Registro 

1023507020019 

1023507020027 

1023507020035 

1023507020043 

1023507020051 

https:llconsultas .anvlsa.gov.br/#/medlcamentosl253511172532004021 

Bulário 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

SISTEMICOS 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

24/09/2004 24 

meses 

24109/2004 24 

meses 

24/09/2004 24 
meses 

2410912004 24 
meses 

24109/2004 24 

meses 

1/5 
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6 0,5 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020061 COMPRIMIDO SIMPLES 
INC X 500 (EMB HOSP} 

I CANCELADA ou CADUCA I 

7 0,5 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020078 COMPRIMIDO SIMPLES 
OPC X 10 

I CANCELADA ou CADUCA I 

8 0,5 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020086 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 
OPC X 20 meses 
I CANCELADA ou CADUCA I 

9 0,5 MG COM CT BL AL PLAS COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 
OPC X 30 meses 
I CANCELADA ou CADUCA I 

10 0,5 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020108 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 
OPC X 40 meses 

e I CANCELADA ou CADUCA I 

11 0,5 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020116 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

OPC X 60 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 
-1 

12 0,5 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020124 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

OPC X 500 (EMB HOSP) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

13 0,5 MG COM CT BLALIAL X 1023507020132 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

1 o I CANCELADA ou CADUCA I meses 

14 0,5 MG COM CT BLAUAL X 20 1023507020140 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

I CANCELADA ou CADUCA I meses 

15 0,5 MG COM CT BL ALIAL X 30 1023507020159 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

- I CANCELADA ou CADUCA I meses 

16 0,5 MG COM CT BL ALIAL X 40 1023507020167 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

I CANCELADA ou CADUCA I meses 

17 0,5 MG COM CT BL ALIAL X 60 1023507020175 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

I CANCELADA ou CADUCA I meses 

18 0,5 MG COM CT BLAL/AL X 1023507020183 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

500 (EMB HOSP} meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

19 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020191 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

INC X 10 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

20 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020205 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

INC X 20 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351117253200402/ 2/5 
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21 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020213 COMPRIMIDO SIMPLES 

INC X 30 

I CANCELADA ou CADUCA I 

22 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020221 COMPRIMIDO SIMPLES 
INC X40 

I CANCELADA ou CADUCA J 
23 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020231 COMPRIMIDO SIMPLES 

INC X 60 meses 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

24 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020248 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

INC X 500 (EMB HOSP) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

25 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020256 COMPRIMIDO SIMPLES 24 

OPC X 10 meses 

e I CANCELADA ou CADUCA I 

26 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020264 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

OPC X 20 

I CANCELADA ou CADUCA I 

27 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020272 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

OPC X 30 

I CANCELADA ou CADUCA I 

0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020280 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

OPC X40 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020299 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

OPC X 60 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

e 30 0,75 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020302 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

CPC X 500 (EMB HOSP) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

31 0,75 MG COM CT BLAUAL X 1023507020310 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

1 o I CANCELADA ou CADUCA] meses 

32 0,75 MG COM CT BLAUAL X 1023507020329 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

20 [ CANCELADA ou CADUCA I meses 

33 0,75 MG COM CT BLAUAL X 1023507020337 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

30 I CANCELADA ou CADUCA I meses 

34 0,75 MG COM CT BLAUAL X 24/09/2004 24 

40 I CANCELADA ou CADUCA] meses 

35 0,75 MG COM CT BLAUALX 1023507020353 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

60 [ CANCELADA ou CADUCA I meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/253511172532004021 315 
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36 0,75 MG COM CT BLALIAL X 1023507020361 COMPRIMIDO SIMPLES 

500 (EMB HOSP) 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

37 4 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020371 COMPRIMIDO SIMPLES 
INC X 10 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

38 4 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020388 24/09/2004 24 

INC X 20 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

39 4 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020396 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

INC X 30 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

4 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020401 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

INC X 40 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

4 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020418 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

INC X60 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

4 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020426 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

INC X 500 (EMB HOSP) 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

4 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020434 Comprimido 24/09/2004 24 

OPC X 10 [ATIVA I 

4 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020442 Comprimido 24/09/2004 24 

OPC X 20 I ATIVA I meses 

4 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020450 Comprimido 24/09/2004 24 

OPC X 30 [ ATIVA I meses 

46 4 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020469 Comprimido 24/09/2004 24 

OPC X 40 I ATIVA I meses 

47 4 MG COM CT BL AL PLAS 1023507020477 Comprimido 24/09/2004 24 

OPC X 60 I ATIVA I meses 

48 4 MG COM CT BLAL PLAS 1023507020485 Comprimido 24/09/2004 24 

OPC X 500 [ ATIVA I meses 

49 4 MG COM CT BLALIAL X 10 1023507020493 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

I CANCELADA ou CADUCA I meses 

50 4 MG COM CT BLAUAL X 20 1023507020507 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

I CANCELADA ou CADUCA I meses 

51 4 MG COM CT BLALIAL X 30 1023507020515 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2004 24 

I CANCELADA ou CADUCA I meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#fmedicamentos/25351117253200402/ 4/5 
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52 4 MG COM CT BL AUAL X 40 1023507020523 COMPRIMIDO SIMPLES 

I CANCELADA ou CADUCA I 

53 4 MG COM CT BLAL/ALX 60 1023507020531 

I CANCELADA ou CADUCA I 

54 4 MG COM CT BLALIALX 500 1023507020541 COMPRIMIDO SIMPLES 

24/09/200 ~ 6 ~o 
mes~ 

Proc No 
24/09/2 04 24 ~~ 

~~w 
~ 

(EMB HOSP) 

l I CANCELADA ou CADUCA I 
meses 

https :llconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351117253200402/ 515 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: espironolactona 

Nome da 

Empresa 

HIPOLABOR 
FARMACEUTICA 

Detentora do L TOA 

Registro 

CNPJ 

Processo 25351.285917/2007- Categoria 

08 Regulatória 

Nome Comercial esplronolactona Registro 

Principio Ativo ESPIRONOLACTONA 

Classe 
Terapêutica 

DIURETICOS SIMPLES 

Parecer Público 

Rotulagem 

Apresentação Registro 

100 MG COM CT BLAL 1134301550014 

PLAS AMB X 16 I ATIVA I 

100 MG COM CT BLAL 1134301550022 

PLAS AMB X 32 I ATIVA I 

3 100 MG COM CT BLAL 1134301550030 
PLAS AMB X 500 [ ATIVA I 

4 50 MG COM CT BL AL PLAS 1134301550049 

AMB X 30 I ATIVA I 

5 50 MG COM CT BL AL PLAS 1134301550057 
AMB X 500 I ATIVA I 

https ://consullas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351285917200708/ 

19.570.72010001- Autorização 

10 

Genérico 

113430155 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

16106/2008 

0612028 

Medicamento Aldactone 

de referência 

ATC DIURETICOS 
SIMPLES 

Bulârlo 
Eletrônico 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Valídade 

Publicação 

COMPRIMIDO SIMPLES 16/0612008 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 24 

COMPRIMIDO SIMPLES 1610612008 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24 

COMPRIMIDO SIMPLES 

111 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ISORDIL 

Nome da EMS SIGMA CNPJ 00.923.140/0001- Autorização 

Empresa PHARMALTDA 31 
Detentora do 

Registro 

Processo 25992.009409/64 Categoria Similar Data do 23/07/2001 

Regulatórla registro 

Nome Comercial ISORDIL Registro 135690015 Vencimento 10/2029 
do registro 

Principio Ativo DINITRATO DE ISOSSORBIDA Medicamento 

e de referência 

Classe NITRITOS NITRATOS E SEMELHANTES ATC NITRITOS 
Terapêutica NITRATOS E 

SEMELHANTES 

Parecer Público Bulário Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/2599200940964/ 1/2 
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Fls ÔJJ 
6 5 MG COM CT BL AL PLAS 1356900150068 COMPRIMIDO SIMPLES 23/ /~01 ~ 

INC X 120 (EMB FRAC) roc.~~ 
I CANCELADA ou CADUCA I 

t1ss~ 
7 2,5 MG COM SUB-LING CT BL 1356900150076 COMPRIMIDO SUB- 231071 1 3 ~ 

AL PLAS INC X 90 (EMB LINGUAL 

FRAC) I CANCELADA ou CADUCA I 

8 2,5 MG COM SUB-LING CT BL 1356900150084 COMPRIMIDO SUB· 23/07/2001 36 

AL PLAS INC X 120 (EMB LINGUAL 

FRAC) I CANCELADA ou CADUCA I 

5 MG COM SUBL CT BL AL 1356900150092 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 

PLAS TRANS X 90 (EMB meses 

FRAC) I ATIVA I 

5 MG COM SUBL CT BL AL 1356900150106 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 
PLAS TRANS X 120 (EMB meses 

FRAC) I ATIVA I 

11 5 MG COM CT BL AL PLAS 1356900150114 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 36 

INC X 100 (EMB FRAC) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

12 10 MG COM CT BLAL PLAS 1356900150122 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 

TRANS X 100 (EMB FRAC) 

I ATIVA I 

13 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1356900150130 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 24 
TRANS X 120 (EMB FRAC) meses 

I ATIVA I 

14 40 MG CAP AP CT BL AL PLAS 1356900150149 C{'PSULA DE ACAO 23/07/2001 36 
INC X 90 (EMB FRAC) PROLONGADA meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

e. 15 40 MG CAPAP CT BLAL PLAS 1356900150157 CAPSULA DE ACAO 23/07/2001 

INC X 120 (EMB FRAC) PROLONGADA 
I CANCELADA ou CADUCA I 

16 5 MG COM SUBL CT BL AL 1356900150165 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 
PLAS TRANS X 450 (EMB meses 

HOSP) I ATIVA I 

H 5 MG COM SUBL CT BL AL 1356900150173 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 23/07/2001 24 
PLAS TRANS X 500 (EMB meses 
HOSP) I ATIVA I 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/2599200940964/ 2/2 
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e 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ISORDIL 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

EMS SIGMA 

PHARMALTDA 

CNPJ 

Processo 25992.009409/64 Categoria 

Regulatória 

Nome Comerc ial ISORDIL Registro 

Principio Ativo DINITRATO DE ISOSSORBIDA 

00.923.140/0001- Autorização 

31 

Similar 

135690015 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

Medicamento 
de referência 

23/07/2001 

10/2029 

Classe 
Terapêutica 

NITRITOS NITRATOS E SEMELHANTES ATC NITRITOS 
NITRATOS E 

SEMELHANTES 

Parecer Público 

Rotulagem 

Apresentação Registro 

40 MG CAP AP CT BLAL 1356900150017 

PLAS INC X 30 

I CANCELADA ou CADUCA I 

2 1 O MG COM CT BL AL PLAS 

TRANS X 30 I ATIVA I 

3 5 MG COM CT BL AL PLAS 1356900150033 

INC X 30 
I CANCELADA ou CADUCA I 

4 5 MG COM SUBL CT BL AL 1356900150041 

PLAS TRANS X 30 I ATIVA I 

2.5 MG COM SUB LING CT BL 

AL PLAS INC X 30 
I CANCELADA ou CADUCA I 

Bulárlo 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

CAPSULA GELATINOSA 

DURA DE 

DESINTEGRAÇAO 

GRADUAL 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SUB-LINGUAL 

LINGUAL 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

23/07/2001 36 
meses 

23/07/2001 24 
meses 

23/07/2001 36 

meses 

23/07/2001 24 
meses 

23/07/2001 36 

meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/med!camentos/25992009409641 1/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

O Medidas de fiscalização vigentes ? 

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

6 MG COM CT BL AL PLAS 1039201670012 C0MPRIMIDO SIMPLES 161111201 o 24 
TRANS X 21 ATIVA I meses 

2 6 MG COM CT BL AL PLAS 1039201670020 COMPRIMIDO SIMPLES 1611112010 24 
TRANS X 41 ATIV~ meses 

6 MG COM CT BL AL PLAS 1039201670039 COMPRIMIDO SIMPLES 161111201 o 24 
TRANS X 500 I ATIVA I meses 

hltps //consultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentos/2535121702020 10231 1/1 
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r 

e 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto. LEVOFLOXACINO HEMIIDRATADO 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

Principio Ativo 

EUROFARMA 

LABORATÓRIOS 
S.A. 

25351.675212/2014-

08 

LEVOFLOXACI NO 

HEMIIDRATADO 

CNPJ 

Categoria 

Regulatórla 

Registro 

LEVOFLOXACINO HEMIIDRATADO 

61.190.09610001- Autorização 

92 

Genérico Data do 

registro 

100431176 Vencimento 
do registro 

14103/2016 

0312026 

LEVAQUIN 

Classe 
Terapêutica 

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ANTIBIOTICOS 
SISTEMICOS 

SIMPLES 

Parecer Público 

Rotulagem l__ 
NO Apresentação Registro 

500 MG COM REV CT BL 1004311760013 

AL PLAS TRANS X 71 ATIVA I 

2 500 MG COM REV CT BL AL 

PLAS TRANS X 1 o I ATIVA I 

500 MG COM REV CT BLAL ç-4311760031 3 

PLAS TRANS X 31 ATIVA I 

Bulárlo 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

COMPRIMIDO REVESTIDO 1410312016 24 
meses 

14103/2016 24 

meses - 1410312016 24 

meses 

https:l/consultas.anvisa.gov.brf#/medlcamentos/2535167521220 1408/ 1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: NIFEDIPRESS 

Nome da MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001· 

Empresa INDUSTRIA 20 

Detentora do FARMACEUTICA 

Registro LTDA. 

Processo 25000.00569519591 Categoria Similar Data do 24111/1998 

Regulatória registro 

Nome NIFEDIPRESS Registro 109170034 Vencimento 1112028 

Comerc ial do registro 

Princípio NIFEDIPINO Medicamento 

e Ativo de referência 

Classe ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES ATC ANTIANGINOSOS E 

Terapêutica VASODILATADORES 

Parecer ! - Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 O MG CAP GEL MOLE CT 1091700340016 CAPSULA GELATINOSA 21/09/2001 24 

FRVDAMBX60 MOLE meses 

e I CANCELADA ou CADUCA I 

2 1 O MG COM RETARD CT BL 1091700340024 COMPRIMIDO DE 28/1112002 24 

AL PLAS AMB X 30 ABSORCAO RETARDADA meses 
I CANCELADA ou CADUCA I 

3 20 MG COM RETARD CT BL 1091700340032 COMPRIMIDO DE 28/1112002 24 

AL PLAS AMB X 30 [ ATIVA I meses 

4 1 O MG COM RETARD CT BL 1091700340040 COMPRIMIDO DE 24/11/1998 24 

AL PLAS AMB X 500 (EMB ABSORCAO RETARDADA meses 
HOSP) [ CANCELADA OU CADUCÃ] 

5 20 MG COM RETARD CT BL 1091700340059 COMPRIMIDO DE 24/11/1998 24 

AL PLAS AMB X 500 (EMB ABSORCAO RETARDADA meses 

HOSP) [ ATIVA I 

6 20 MG COM RETARD CT BL 1091700340067 COMPRIMIDO DE 24/11/1998 24 

AL PLAS AMB X 60 [ ATIVA I ABSORCAO RETARDADA meses 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/250000056959591 / 1/2 
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20 MG COM RETARD CT BL 
AL PLAS AMB X 1 000 (EMB 
HOSP) I ATIVA I 

Consultas - Agênc a Nacional de Vigllência Sanitária 

1091700340075 COMPRIMIDO DE 
ABSORCAO RETARDADA 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/250000056959591/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

Detalhe do Produto: PANTOPRAZOL 

ACHÉ CNPJ 

LABORATÓRIOS 
FARMAC~UTICOS 

S.A 

25351.68922712018 · Categoria 
79 Regulatória 

PANTOPRAZOL Registro 

60.659.46310029- Autorização 

92 

Genérico Data do 

registro 

105730550 Vencimento 

do registro 

. . 
1.00.573-9 

2411212018 

0312027 

Princípio PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUI-HIDRATADO Medicamento PANTOZOL 

e Ativo 

Classe ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS 

Terapêutica 

Parecer 
Público 

1 
Rotulagem 

NO Apresentação Registro 

20 MG COM REV LIB 1057305500014 

RETARD CT BLALALX 7 

fi I ATIVA I 

2 20 MG COM REV LIB 

RETARD CT BLALALX 14 

I ATIVA I 

3 20 MG COM REV LIB 1057305500030 

RETARD CT BLALAL X 28 

[ATIVA I 

4 20 MG COM REV LIB 1057305500049 

RETARD CT BLALALX 42 

I ATIVA I 

20 MG COM REV LIB 

RETARD CT BLALAL X 500 

I ATIVA I 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535168922720 1879/ 

de referência 

ATC 

Bulârio 
Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

Comprimido Revestido de 

Liberação Retardada 

Comprimido Revestido de 

Liberação Retardada 

Comprimido Revestido de 

liberaçao Retardada 

Comprimido Revestido de 
Liberação Retardada 

ANTIACIDOS E 
ANTIULCEROSOS 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

2411212018 24 

meses 

2411212018 24 

meses 

2411212018 24 
meses 

2411212018 24 1 
meses 

2411212018 24 
~ 

meses 

1/2 
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6 40 MG COM REV LIB 1057305500065 Comprimido Revestido de 

RETARD CT BLALALX 7 Liberação Retardada 

I ATIVA I 

7 40 MG COM REV LIB Comprimido Revestido de 

RETARD CT BLALALX 14 Liberação Retardada 

I ATIVA I 

8 40 MG COM REV LIB 1057305500081 Comprimido Revestido de 24/12/2018 24 

RETARD CT BLALALX 28 Liberação Retardada meses 

I ATIVA I 

9 40 MG COM REV LIB 1057305500091 Comprimido Revestido de 24/12/2018 24 

RETARD CT BLALALX 42 Liberação Retardada meses 

I ATIVA I 

40 MG COM REV LIB 1057305500103 Comprimido Revestido de 24/12/2018 24 

RETARD CT BL AL AL X 500 l..!iberação Retardada meses 

e I ATIVA I 

https:f/consullas.a nvisa.gov.br/#/medlcamentos/2535168922720 1879/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora 

do 
Registro 

I Processo 

Nome 
Comercial 

Principio 

Ativo 

BRAINFARMA 

INDÚSTRIA 
OUIMICAE 

FARMAC~UTICA 
SA 

25351.566292/2011-

61 

CORTICORTEN 

PREDNISONA 

Detalhe do Produto: CORTICORTEN 

Categoria 

Regulatória 

Registro 

05.161,069/0001- Autorização 

10 

Similar Data do 

registro 

155840078 Vencimento 

do registro 

Medicamento 

de referência 

Classe 

Terapêutica 

HORMONIOS CORTICOSTEROIDES ATC 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

NO Apresentação 

5 MG COM CT BL AL PLAS 
TRANS X 20 I ATIVA I 

20 MG COM CT BL AL PLAS 

TRANS X 1 o I ATIVA I 

5 MG COM CX BL AL PLAS 
TRANS X 500 ( EMB HOSP) 

I ATIVA I 

20 MG COM CT BL AL PLAS 
TRANS X 20 I ATIVA I 

20 MG COM CX BLAL PLAS 
TRANS X 500 ( EMB HOSP) 

I ATIVA I 

6 5 MG COM CT BL AL PLAS 
TRANS X 16 I ATIVA I 

Registro 

1558400780010 

1558400780029 

1558400780037 

1558400780045 

1558400780053 

https:J/consultas .anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351566292201161/ 

Bulãrio 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

12/12/2011 

06/2027 

HORMONIOS 
CORTICOSTEROIDES 

Acesse aqui 

Data de Validade 
Publicação 

12112/2011 24 
meses 

12/12/2011 36 

12112/2011 36 

12/12/2011 36 

12/12/2011 36 
meses 

12/12/2011 36 

1/2 
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7 20 MG COM CT BLAL PLAS 1558400780071 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 200 (EMB FRAC) 

I ATIVA I 

8 5 MG COM CT BLAL PLAS 1558400780088 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 200 (EMB FRAC) 

I ATIVA I 

https :/fconsultas.anvisa.gov.brf#fmedlcamentos/25351566292201161/ 
2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: KOLLAGENASE 

e 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

CRISTÁLIA CNPJ 

PRODUTOS 
QUI MICOS 

FARMAC!:UTICOS 

LTDA. 

Processo 25351 27354412015- Categoria 

56 

KOLLAGENASE 

Comercial 

Principio Ativo COLAGENASE 

Classe 

Terapêutica 

CICATRIZANTES 

Parecer 

Público 

Acesse aqui 

Rotulagem -
No Apresentação 

0,6 UIG POM DERM CT 01 
BG AL X 5 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

0,6 UIG POM DERM CT 01 
BG AL X 1 O G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

0,6 UIG POM DERM CT 01 

BGALX 15 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

4 0,6 U/G POM DERM CT 01 
BG AL X 30 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

0,6 U/G POM DERM CT 01 
BG AL X 50 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

Regulatória 

Registro 

Registro 

1029804310010 

1029804310029 

1029804310037 

1029804310045 

1029804310053 

htlps://consullas.anvisa .gov. br/#/medlcamentos/25351273544201556/ 

44.734.67110001- Autorização 

51 

Biológico 

102980431 

Data do 

registro 

Medicamento 

de referência 

ATC 

Bulárlo 

Eletrônico 

25104/2016 

04/2026 

CICATRIZANTES 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

POMADA DERMATOLOGICA 2510412016 24 

POMADA DERMATOLOGICA 2510412016 24 
meses 

POMADA DERMATOLOGICA 25/0412016 

meses 

POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 
meses 

1/3 
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6 0,6 U/G POM DERM CT 10 1029804310061 POMADA DERMATOLOGICA 

BG ALX 5 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

7 0,6 U/G POM DERM CT 1 O 1029804310071 
BG AL X 10 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

8 0,6 U/G POM DERM CT 1 O 1029804310088 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGALX 15 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

0,6 U/G POM DERM CT 10 1029804310096 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 

BGALX 30 G + ESP PLAS meses 

I ATIVA I 

10 0,6 U/G POM DERM CT 10 1029804310101 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 
BG AL X 50 G + ESP PLAS meses 

e I ATIVA I 

1,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310118 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 5 G + ESP PLAS meses 

I ATIVA I 

1,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310126 POMADA DERMATOLOGICA 

BGALX 10 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

1 ,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310134 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 

BGAL X 15 G + ESP PLAS meses 

I ATIVA I 

1,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310142 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGALX 30 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

1,2 U/G POM DERM CT 01 1029804310150 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGALX 50 G + ESP PLAS meses 

I ATIVA I 

1 ,2 U/G POM DERM CT 1 O 1029804310169 POMADA OERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 5 G + ESP PLAS meses 

I ATIVA I 

1 ,2 U/G POM DERM CT 1 O 1029804310177 ROMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 1 O G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

18 1 ,2 U/G POM DERM CT 1 O 1029804310185 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BGALX 15 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

1,2 U/G POM DERM CT 10 1029804310193 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24 

BG AL X 30 G + ESP PLAS meses 

I ATIVA I 

https ./fconsultas.anvlsa.gov. brt#fmedicamentosf25351273544201556f 2/3 
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20 1,2 U/G POM DERM CT 1 O 
BGALX 50 G + ESP PLAS 

I ATIVA I 

Consultas- Agência Nacional de Vigilência Sanitária 

1029804310207 POMADA DERMATOLOGICA 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/2535127354420 1556/ 
3/3 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

Detalhes do Produto 

ESTILO ARTEFATOS DE MADEIRA LTDA 

79.402.41810002-66 

ABAIXADOR DE LINGUA 

Autorização 

2000 un Abaixador de Língua embalado Individualmente 135x14x1,9 mm 5,320Kg 

5000 un Abaixador de Lingua embalado 50x100 135x14x1 ,9 mm 9,920Kg 

5000 un Abaixador de Lingua à granel135x14x1,9 mm 9,460Kg. 

Tipo de Arquivo 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Arquivos Expediente, data e hora de inclusão 

Nenhum Arquivo Encontrado( a) 

Abaixador de Língua 

81453139001 

25351.723307/20 17-80 

8.14.531-3 

Fabricante Legal • FABRICANTE: ESTILO ARTEFATOS DE MADEIRA LTDA- BRASIL 

e Classificação de Risco 

Vencimento do Registro 

I - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

https.//consultas.anvisa.gov. br/#/saude/25351723307201780/ 

Exportar para Excel Exportar para PDF J Voltar 

1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA 

CNPJ 33.348.46710001-86 Autorização 1.02.434-1 

l Produto 

Modelo Produto Médico 

Diâmetro do fio· 8-0; 7-0; 6-0; 5-0; 4-0, 3-0; 2-0; O, 1 Comprimento do fio (em). 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 

55, 60 , 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 120, 135, 150, 165, 250, 350, 355, 360, 365, 370 Descrição da Agulha : 112 

circulo, 114 circulo 116 circulo, 318 circulo, 518 circulo, reta Tamanho da agulha (mm):- 3; 3,5; 3,9, 4 , 4,2; 4,5; 5; 
5,5, 6; 6,5; 7, 7,5, 8; 8,5, 9, 9,3; 9,5; 10; 10,5; 11; 11,5; 13; 15; 15,5; 16; 16,5; 17; 19; 19,5; 20; 22; 24, 25, 26: 30; 

31; 35; 36; 36,4;40;45;47,48; 50; 55;60;65: 70;75;80; 85:90. 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO 4. POLIGLACTINA 

DO PRODUTO 91 O~df 

Nome Técnico Fio de Sutura 

Registro 10243410033 

Processo 25351.201184/201 0-30 

Expediente, data e hora de 

inclusão 

4041261121-0-1311012021-

09:22 

e Fabricante Legal • FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA- BRASIL 

Classificação de Risco IV- MÁXIMO RISCO 

Vencimento do Registro 31/01/2027 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https·//consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351201184201 030/?nurncroReg•stro•l 0243410033 1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa BIOLINE FIOS CIRURGICOS LTDA- EPP 

CNPJ 37.844.479/0001-52 Autorização 1.04.260-2 

Produto FIO DE SUTURA DE POLIGI.f'.CTINA 91 O COM AGULHA 

Modelo Produto Médico 

PGLAOMR40L, PGLAOMT251, PGLAOMR25, PGLAOMR30, PGLAOMR35, PGLAOMR40, PGLAOMT35, 
PGLAOCR25, PGLAOCR30, PGLAOCT30, PGLAOUR25, PGLAOUR35, PGLAOMR50E, PGLA1MT35, PGLA1CT30, 
PGLA1MT501, PGLA1 MR35, PGLA1MR40, PGLA1MR50E, PGLA23MR651, PGLA2MT40, PGLA2MR50E, 
PGLA20MR40L, PGLA20XR40, PGLA20RT17, PGLA20RT25, PGLA20MT251, PGLA20MR25, PGLA20MR30, 
PGLA20MR35, PGLA20MR40 PGLA20MT20, PGLA20MT35, PGLA20CR30, PGLA20CT30, PGLA20UR25, 
PGLA20UR35, PGLA20MR50E, PGLA30CT191, PGLA30CT201, PGLA30CT251, PGLA30CT251-P, PGLA30CT30, 
PGLA30MR20, PGLA30MR25, PGLA30MR30, PGLA30MR35, PGLA30MR40, PGLA30MT20 PGLA30CR30, 
PGLA30UR35, PGLA40MT151-P, PGLA40CT191, PGLA40CT201, PGLA40CT201-P, PGLA40CT30, PGLA40MR15, 
PGLA40MR20, PGLA40MR25, PGLA50MT151·P, PGLA50CT191, PGLA50CT201, PGLA50CT151-P, PGLA502YE80, 
PGLA50MR15, PGLA50MR20 PGLASOMR.,. PGLA60MT151·P, PGLA60CT111-P, PGLA602CT111-P, 

PGLA602YE65, PGLA602YE80, PGLA60MR15, PGLA702CEi65, PGLA70CR10. PGLA802CE65. 

PGLAOMR48ER, PGLAOMRSOER, PGLAOMT26, PGLA1MR48ER, PGLA1MR50ER, PGLA20MT26, 
PGLA302CT301E, PGLA502CT161P, PGLA502YE80E, PGLA70CE65, PGLA70CR65, PGLA802CE65EE, 
PGLA02MR40ER, PGLA02MR401E, PGLAOCR30G, PGLAOCR31, PGLAOCT30, PGLAOCT30S3, 
PGLAOMR25R, PGLAOMR26G, PGLAOMR30G, PGLAOMR35G, PGLAOMR35R, PGLAOMR36, PGLAOMR36E, 
PGLAOMR37R, PGLAOMR40, PGLAOMR40ER, PGLAOMR401E, PGLAOMR40L, PGLAOMR40R, PGLAOMR48 
PGLAOMR48R, PGLAOMRSOR, PGLAOMT25, PGLAOMT251• PGLAOMT261, PGLAOMT35R, PGLAOMT36, 
PGLAOMT40R, PGLAOMTC361E, PGLAOUR26, PGLAOUR27, PGLAOUR36, PGLAOUR37, PGLA102ME55, 
PGLA1 0CE65, PGLA1MR36, PGLA1CR30R, PGLA1CT30, PGLA1MR26R, PGLA1MR30R, PGLA1MR35R, 
PGLA 1 MR36E, PGLA 1 MR37R, PGLA 1 MR40, PGLA 1 MR40E, PGLA 1 MR40ER, PGLA 1 MR401E, PGLA 1 MR40L, 
PGLA1MR40R, PGLA1MR48, PGLA1MR50R, PGLA1MR65R, PGLA1MT26, PGLA1MT35, PGLA1MT36, 
PGLA1MT370, PGLA1MT37R, PGLA1MT48, PGLA1MT481, PGLA1MTC361E, PGLA20CR30G, PGLA20CR31, 
PGLA20CT241, PGLA20CT30, PGLA20CT301, PGLA20CT301ES3, PGLA20CT30S3, PGLA20MR15, 
PGLA20MR20, PGLA20MR25R. PGLA20MR26G, PGLA20MR261, PGLA20MR30G, PGLA20MR35E, 
PGLA20MR35ER PGLA20MR35G, PGLA20MR35R, PGLA20MR36, PGLA20MR361E, PGLA20MR37R, 
PGLA20MR40, PGLA20MR40L, PGLA20MR40R, PGLA20MR48ER, PGLA20MR48R, PGLA20MT20, 
PGLA20MT22, PGLA20MT251, PGLA20MT261, PGLA20MT30, PGLA20MT30E, PGLA20MT35R, PGLA20MT36, 
PGLA20MTC361E, PGLA20RWR17, PGLA20RWR26, PGLA20UR26, PGLA20UR27, PGLA20UR36, 
PGLA20UR37, PGLA22MR65, PGLA2MR40, PGLA2MR48, PGLA2MR65R, PGLA2MT400, PGLA302CT301P, 
PGLA302UR37, PGLA302UR37E PGLA30CR30G, PGLA30CR31 PGLA30CT171, PGLA30CT19, 
PGLA30CT191, PGLA30CT191AP, PGLA30CT191EAP, PGLA30CT191ES3, PGLA30CT20, PGLA30CT201, 
PGLA30CT24, PGLA30CT24E PGLA30CT241, PGLA30CT241AP, PGLA30CT241E, PGLA30CT241EAP, 
PGLA30CT241ES3 PGLA30CT241P, PGLA30CT241S3, PGLA30CT261, PGLA30CT30, PGLA30CT301S3, 
PGLA30CT491, PGLA30MR15, PGLA30MR17, PGLA30MR20G, PGLA30MR22, PGLA30MR221, 
PGLA30MR25R, PGLA30MR26G, PGLA30MR30G, PGLA30MR35G, PGLA30MR36, PGLA30MR361E, 
PGLA30MR37R, PGLA30MR40R, PGLA30MT15, PGLA30MT20, PGLA30MT20S3, PGLA30MT22, 
PGLA30MT26, PGLA30UR36 PGLA30UR37, PGLA3CT75, PGLA402CT201P, PGLA40CT161E PGLA40CT171 
PGLA40CT19, PGLA40CT191, PGLA40CT191AP, PGLA40CT191E, PGLA40CT191EAP, PGLA40CT191ES3, 
PGLA40CT191P, PGLA40CT20, PGLA40CT201, PGLA40CT241, PGLA40CT241AP, PGLA40CT241EAP. 

https .1/consultas.anvisa.gov. br/#/saude/25351289162200711 nnumeroReglstro:: 1 0426020013 

.. 

1/2 
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PGLA40CT241P, PGLA40CT241S3, PGLA40CT30, PGLA40CT491, PGLA40MR15, PGLA40MR17, ' b'"' 1:
2 PGLA4oMR17t , PGLA4oMR2oG. PGLA40MR22G, PGLA4oM~221, PGLA4oMR25G, PGLA4oMR2s Fts .t- .. 8 

~~~~~~~~~~~p~~~~~.~=~~~ P,C:,':":4?.~~.s~::._G~~~~!.1~:~G~~~~~~~~·::.~~~~~:6 .J!toc, N'-;:;;; 
~~ 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, da ~~ 
lnclusAo · ~ 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO 

DO PRODUTO 

Nome Técnico Fio de Sutura 

Registro 10426020013 

Processo 25351.289162/2007-11 

10. PGLA· 
1 0426020013.pdf 

0232435/23-5 • 08/03/2023 -
10:53 

Fabricante Legal • FABRICANTE: BIOLINE FIOS CIRURGICOS LTDA • EPP ·BRASIL 

Classificação de Risco IV • MÁXIMO RISCO 

Vencimento do Registro 13/10/2033 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 1 

https:/lconaullas.anvisa.gov.br/#lsaude/25351289162200711nnumeroReg stroa 10426020013 212 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa OESCARPACK DESCARTÁVEIS DO NOROESTE LTDA. 

CNPJ 09.614.278/0001·23 Autorização 

( Produto AGULHA DESCARTÁVEL OESCARPACK NE 

Modelo Produto Médico 

40x1 ,60; 40x1 ,20; 25x1 ,00; 30x1 ,00; 25x0,90; 30x0,90 ; 25x0,80; 30x0,80; 40x0,80; 25x0,70; 30x0,70; 25x0,60; 

20x0,55; 13x0,45x; 13x0,40; 13x0,38; 13x0,30. 

Arquivos Expediente, data e hora de Inclusão 

Nenhum Arquivo Encontrado( a) 

Nome Técnico Agulhas Descartaveis 

Registro 80518310024 

I Processo 25351.295114/2011-94 

Fabricante Legal • FABRICANTE: LIRELONG MEOITECH LIMITED - INDIA 

Classificação de Risco 11 - MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF ] Voltar 

https :1/consultas.anvisa.gov. br/#/saude/253512951142011941?numeroReglstro•8051831 0024 1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

"' Fts OJJo ----=-Pro c No,, . 
. "~.J/ '10'" -...::..~ 

Ass~Cíiit_. 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL AGULHAS HIPODÉRMICAS 

Modelo Produto Médico 

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso único 13 x 0,30mm (30G X 112) 

Medix Brasil Agulha hipodérmica esténl de uso único 13 x 0,45mm (26G X 112) 

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso único 20 x 0,55mm (24G X 3/4) 

Medix Brasil Agulha hipodérmica esténl de uso único 25 x 0,60mm (23G X 1) 

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso único 25 x 0,70mm (22G X 1} 

Medix Brasil Agulha hipodérmica esténl de uso único 25 x 0,80mm (21G X 1) 

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso único 30 x 0,70mm (22G X 1 1/4) 

Medix Brasil Agulha hipodérmica esténl de uso único 30 x 0,80mm (21 G X 1 114) 

Medix Brasil Agulha hipodérmica estéril de uso único 40 x 1,20mm ( 18G X 1 1/2) 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO 

DO PRODUTO 

Nome Técnico Agulhas Descartaveis 

Registro 80495510095 

Processo 25351.500573/2020-31 

Arquivos 

Agulha 

Hipodérmica.pdf 

Expediente, data e hora de 

Inclusão 

4429506/22-1 • 14/07/2022. 

05:23 

Fabricante Legal • FABRICANTE: ANHUI HONGYU WUZHOU MEDICAL MANUFACTURER CO., LTD 

-CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 
Risco 

11 - MEDIO RISCO 

https://consultas.anvisa.gov.br/#lsaude/25351500573202031nnumeroReglstro=80495510095 1/2 
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Vencimento do 
Registro 

VIGENTE 

Consultas -Agência Nacional de Vigilência Sanitária 

I Exportar para Excel 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351500573202031/?numeroRegistro=80495510095 2/2 



05/08/2023, 11:07 Consultas -Agência Nacional de Vígilêncla Sanltarta 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da 
Empresa 

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES

SOCIEDADE LIMITADA 

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorização 1.01.504-7 

Produto AGULHA SPINAL RAQUI PONTA DE LAPIS (PENCIL POINT)UNIEVER UNISIS 

Modelo Produto Médico 

calibres que variam de 20G a 29G e comprimentos de 40mm a 150mm 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇOES DE USO 

OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de Risco 

Vencimento do Registro 

Arquivos 

10150470178 

AGULHA_SPINAL_PONTA_U\PIS_WITHACRE_UNISIS.pdf 

Agulhas 

10150470178 

25000.022449/9954 

• FABRICANTE: UNISIS, CORP. -JAPÃO 

111-ALTO RISCO 

05/10/2024 

Expediente, data 
e hora de 
inclusão 

4639917/20-1 -

30/12/2020 -
01 16 

Exportar para Excel Exportar para PDF J Voltar 

https ://consultas .anvisa.gov. brfj,lsaude/250000224499954/?numeroReglstro= 1 01504 70178 1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Nome da 

Empresa 

CNPJ 

Produto 

Detalhes do Produto 

SOCIEDADE LIMITADA 

61.418.042/0001-31 Autorização 

Ressuscitador Respiratório Manual em Sllicone Foyomed 

Modelo Produto Médico 

1.01.504-7 

O Ressuscitador Respiratório Manual é composto de máscara, válvula para paciente, válvula límitadora de pressão 

(válvula PEEP), valvula Interna, bolsa, reservatório de oxigênio e tubo de oxigênio estando disponlvel nas seguintes 

opções: LB311001 -Adulto; LB311 002- Pediátrico; LB311 003- Neonatal; LB311001 M- Adulto (com maleta de 

transporte), LB311002M - Pediátrico (com maleta de transporte); LB311003M - Neonatal (com maleta de 
transporte). Partes. LB303000- Máscara de Anestesra Neonatal; LB303001 -Máscara de Anestesia Infantil; 

LB303002 - Máscara de Anestesia Pediátnca; LB303003- Máscara de Anestesia Adulto (P); LB303004 - Máscara 
de Anestesia Adulto (M); LB303005 - Máscara de Anestesia Adulto (G); LB3031 00 - Máscara de Anestesia 

Arredondada Neonatal; LB3031 01 - Máscara de Anestesia Arredondada Infantil; LB3031 02- Máscara de Anestesia 

Arredondada Pediátrica; LB311 OP- Válvula PEEP ; LB311 006 - Reservatório 900ml; LB311 004 - Reservatório 

1600ml, LB311005- Reservatório 2.000ml ; LB1611B - Tubo de oxigênio transparente; LB1610- Tubo de oxigênio 

verde 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, 

data e hora 

de inclusão 

INSTRUÇOES 1 O 150470481 EXTENSAO _P _ OXIGENIO _EM_PVC _FOYOMED.pdf 0592612/21-0 

DE USO OU - 13/02/2021 -

MANUAL DO 06:12 

USUÁRIO DO 

PRODUTO 

INSTRUÇOES 10150470481 0592612/21-0 

DE USO OU REANIMADOR_RESPIRATORIO_MANUAL_EM_SILICONE_FOYOMED.pdf - 13/02/2021 -

MANUAL DO 06:12 

USUÁRIO DO 

PRODUTO 

INSTRUÇOES 10150470481 0592612/21-0 

DE USO OU RESERVATORIO_DESCARTAVEL_DO_REANIMADOR_FOYOMED.pdf - 13/02/2021 -

MANUAL DO 06'12 

USUÁRIO DO 

PRODUTO 

Nome Técnico Ressuscrtador Cardio-Pulmonar 

Registro 10150470481 

hltps://consultas. anvisa.gov. br/#/saude/25351 094632201671/ 1/2 



0510812023, 11 :1 o 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

25351.094632/2016-71 

• FABRICANTE: Xiamen Compower Medicai Tech. Co., Ltd- C 

POPULAR 

11 - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Í Exportar para PDF 

https:l/consultas.anvisa.gov.brl#/saude/25351 094632201671/ 

Voltar 

212 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa ACCUMED PRODUTOS M!:DICO HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 06.105.36210001·23 Autorização 

Produto ESFIGMOMAN0METRO ANERÓIDE PREMIUM 

Modelo Produto Médico 

BR-200 

H200 MESA/PAREDE 

H200 RODIZIO 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Esf1gmomanometro 

Registro 80275310022 

Arquivos 

Manual Esfigmo BR·20D 

_Rev14_240622.pdf 

Manual Esfigmo 

H200_rev09_050922.pdf 

Processo 25351.316086/2009-75 

8.02.753-1 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

0394797/23-0. 19/04/2023 

• 02:44 

0394797/23-0. 19104/2023 

I . o2:44 

Fabricante Legal • FABRICANTE· WENZHOU KANGJU MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD. • 

CHINA, REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 
Registro 

11 - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel l Exportar para PDF 

https J/consultas.anvlsa. gov. br/#lsaude/2535131608620097 5/?numeroReglstro•8027531 0022 

Voltar I 

112 
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htlps:ffconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351316086200975/?numeroReglstro:80275310022 2/2 



05/08/2023' 11 : 13 Consultas - Agênoia Nac1onal de Vigllancia Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

F!s §JJ:z_ 
Proc. No 02J,.., 

Detalhes do Produto 

~ 
Ass~ 

Nome da Empresa ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 06.105.36210001-23 Autorização 

Produto APARELHO DE PRESSÃO DIGITAL G-TECH 

Modelo Produto Médico 

BP3BK1-3 

MA100; 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

IM MA100_REV16_011020.pdf 

8.02.753-1 

Expediente, data e hora 
de inclusão 

4082961121-6. 1511012021 
• 05:17 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

IM_BP3BK1_REV15_180920.pdf 4082961121-6-15/10/2021 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

• 05:17 

Monitor de Pressao Arterial Nao lnvasivo 

80275310044 

25351.00935112011-17 

• FABRICANTE: ONBO ELEOTRONIC (SHENZHEN) CO, LTD ·CHINA, 
REPÚBLICA POPULAR 

11 • MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https://consultas.anvisa.gov. br/#/saude/25351 009351201117/ 

Voltar 

1/1 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa ACCUMED PRODUTOS Mf:DICO HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 06.105.362/0001-23 Autorização 

Produto ESFIGMOMANÓMETRO ANERÓIDE PREMIUM 

Modelo Produto Médico 

BR-20D 

H200 MESA/PAREDE 

H200 RODIZIO 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

-
Nome Técnico Esfigmomanometro 

Registro 80275310022 

Manual Esflgmo BR-20D 

_Rev14_240622.pdf 

Manual Esfigmo 

H200 _rev09 _ 050922. pdf 

Processo 25351.316086/2009-75 

8.02.753-1 

Expediente, data e hora 

de inclusão 

0394797/23-0. 19/04/2023 

• 02:44 

0394797/23-0- 19/04/2023 

• 02:44 

Fabricante legal • FABRICANTE· WENZHOU KANGJU MEDICALINSTRUMENTS CO. LTD.

CHINA, REPÚBLICA POPUlAR 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 
Registro 

11 - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

l Exportar para Excel ) Exportar para PDF 

htlps ://consultas.anv1sa .gov.br/#lsaude/25351316086200975f?numeroRegistro•8027531 0022 

Voltar J 

1/2 
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Consultas -Agêncra Nacional de Vigilância San,téria 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA 

CNPJ 04.890.79810001-45 Autorização 8.02 052-9 

( Produto ATADURA DE ALGODAO 

Modelo Produto Médico 

ATADURA DE ALGODÃO BRIZA 

ATADURA DE ALGODÃO ORTOFEN;ATADURA DE ALGODÃO ORTOM;ATADURA DE ALGODÃO ORTOFLEX, 

ATADURA DE ALGODÃO ORTOFINO,ATADURA DE ALGODÃO DUBOM;ATADURA DE ALGODÃO ORTOFIO; 

ATADURA DE ALGODÃO ORTOPLAST;ATADURA DE ALGODÃO POPULAR;ATADURA DE ALGODÃO 
ORTOSOFT; 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇ6ES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Ataduras 

Registro 80205290002 

Arquivos 

FTP-0002 -ATADURA 
ALGODÂO.pdf 

Processo 25351.058831/2005-34 

Expediente, data e hora de 

inclusão 

0466008123-6 - 09/05/2023 -
01.22 

F-abricante l egal • FABRICANTE ORTOM INDUSTRIATEXTIL LTDA- BRASIL 

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel 

https://consultas.anvisa.gov.brl#lsaude/25351 0588312005341?numeroRegtstro .. 80205290002 1/1 



0710812023, 08:20 Consultas - Agênc1a Nacional de V1g1IAncia Sanita ria 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 02.881.877/0001-64 Autorlzaçlo 

Produto ATADURA GESSADA POLAR FIX 

Modelo Produto Módico 

1 O em x 3m; 1 Ocm x 4m; 1 O em x 4,5m; 1 Ocm x 5m: 12cm x 3m; 12cm x 4,5m; 12cm x fim: 15cm x 3m; 15cm x 4m; 15cm x 4,5m; 15cm x 5m; 

20cm x 3m: 20cm x 4m; 20cm x 4,5m; 20cm x 5m; 6cm x 2m. 6cmx 3m; 6cm x 4m Bem x 2m; Scmx 3m. Sem x 4m. 

Tipo do Arquivo 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

Nome T6cnlco Ataduras 

Registro 8003400048 

Processo 25351.634460/2011-84 

Arquivos 

Planilha 41 POP 21 -Atadura Gessada 

Polar Flx pdf 

Expediente, data e hora da 

lncluslo 

3721322121·5. 2010912021 • 

01:04 

Fabricante Legal • FABRICANTE: POLAR FIX INOUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA • BRASIL 

Classlflcaçllo da Risco I· BAIXO RISCO 

Vencimento do Roglstro VIGENTE 

Voltar E)( portar para Excel Exportar para PDF 
l 

https //consultas .anv1sa.gov brl~saude/25351634460201184nnumeroRegistro•800340004B 

1 

111 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa C IEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS L TOA 

CNPJ 93.480.19210001-61 Autortzaç6o 

Produto FITA ADESIVA CIRÚRGICA HIPOALERG~NICA CIEX 

Modelo Produto Mildlco 

25mm x 0,9m, 12mm x 4, 5m, 25mm x 4,5m, 50mm x 4,5m, 100mm x 4,5m, 12,5mm x 10m, 12,5mm x 4,5m, 25,5mm x 4,5m, 50,5mm x 4,5m, 
100,5mm x 4,5m, 12mm x 10m, 25mm x 10m, 50mm x 10m, 100mm x 10m, 12mm x 9m, 25mm x 9m, 50mm x 9m, 100mm x 9m, 12mm x 

300m, 25mm x 300m, 50mm x 300m, 100mm x 300m, 12,5mm x 10m, 25,5mm x 10m, 50 5 x 10m, 100,5 x 10m. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO 
PRODUTO 

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas 

Registro 10332829016 

Processo 25351.531452/2010-78 

Arquivos 

INSTRUÇOES DE USO 
08.docx 

Expediente, data e hora de 
Inclusa o 

3633815121-0- 1410912021 -11.54 

Fabricante Legal • FABRICANTE CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS L TOA· 

BRASIL 

Classlflcaçllo do Risco I • BAIXO RISCO 

Vencimento do VIGENTE 
Roglstro 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

htlps:/lconsultas .anv1sa.gov brl#/saudef2535153145220 1 078l?numeroReglstro•1 0332829016 111 



0710812023. 08:58 Consultas · Agência Naaonal de Vig1lânoa Sanitaria 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do PrOduto 

CNPJ 18.974.31510001-03 Autorização 

Produto FluxOmetro Haoxl 

Modelo Produto Módico 

FL 2402: FLUXÓMETRO O A 15 UM IN ENGATE RÁPIDO PARA OXIG~NIO tiAOXI 

FL 2403: FLUXÓMETRO O A 3 UM IN DISS PARA OXIG~NIO HAOXI 

FL 2404 FLUXÓMETRO OA 15 UMIN DISS PARAAR COMPRIMIDO HAOXI 

e FL 2405: FLUXÓMETRO OA 15 UMIN BILHALONGADISS PARAAR COMF!RIMIDO HAOXI 

FL 2400: FLUXÓMETRO O A 15 UM IN ENGATE RÁPIDO PARAAR COMPRIMIDO HAOXI 

FL 2407: FLUXÓMETRO O A 3 UM IN DISS PARA AR COMPRIMIDO HAOXI 

FL 2408: FLUXÓMETRO O A 5 UM IN DISS PARA AR COMPRIMIDO HAOXI 

FL 2409: FLUXÓMETRO O A 5 UM IN DISS PARA OXIG~NIO HAOXI 

FL 2410: FLUXÓMETRO O A 30 UMIN DISS PARA AR COMPRIMIDO HAOXI 

FL 2411 : FLUXÓMETRO OA30 UMIN DISS PARAOXIG~NIO HAOXI 

• 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO 
DO PRODUTO 

Nome Técnico Fluxometro 

Registro 81281830009 

Processo 25351.652346/2015-39 

Arquivos 

81281830009 ·IUP-001 R.01 • FLUXÓMETRO 
HAOXI.pdf 

8.12.818-3 

Expediente, data e hora do 
lnclulllo 

Fabricante Legal • FABRICANTE: DOMAX INDÚSTRIA, COM~RCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS 
HOSPITAl ARUS LTDA- BRASil. 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

I - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel 

htlps://consultas.anvlsa.gov.br/#/saudel25351652346201539/?numeroReglstro•81281830009 

Exportar para PDF 

112 
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Consultas· Agêncla Nacional de Vig1lênc1a Sanitária 

""' 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Ft~l4 7 
~ 

Proc.N~ 

Ass~ Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA 

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1 

Produto MEDIX BRASIL Luva Cirúrgica de Látex 

Modelo Produto Médico 

MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex- Tamanho 6.0. Cor natural. Composição· látex 100% natural Texturizada 

na palma da mão, estéril, anatOmlca,contém em seu Interior pó de amido de milho bioabsorvlvel, estenlizada por 

GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrg1ca de Látex -Tamanho 6.5. Cor natural. Composição: látex 100% natural. 
Textunzada na palma da mão, esténl, anatõmica,contém em seu lntenor pó de amido de milho bioabsorvlvel, 

esterilizada por GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex- Tamanho 7.0. Cor natural. Composição. látex 
100% natural. Texturizada na palma da mão, estéril, anatõmica,contém em seu interior pó de amido de milho 

b1oabsorvfvel, esterilizada por GAMA. MEDIX BRASIL Luva Cirúrgica de Látex- Tamanho 7 5. Cor natural. 

Composição: látex 100% natural. Texturizada na palma da mão, estéril, anatOmica,contém em seu interior pó de 

amido de milho bioabsorvlvel, esterilizada por GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex Tamanho 8.0. Cor 
natural. Composição: látex 100% natural. Texturizada na palma da mão, estéril , anatõmica,contém em seu interior 

pó de amido de milho bioabsorvlvel , esterilizada por GAMA. MEDIX BRASIL Luva cirúrgica de Látex- Tamanho 8.5 
Cor natural. Compos1ção: látex 100% natural. Texturizada na palma da mão, estéril, anatOmica,contém em seu 
interior pó de amido de milho bioabsorvlvel, esterilizada por GAMA. 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL 

DO USUÁRIO DO PRODUTO 

Ficha Técnica- Luva para procedimento 

cirúrgico de látex com pó • topquality.pdf 

Nome Técnico Luvas Cirurgicas 

Registro 80495510010 

Processo 25351.092348/2016-29 

Expediente, data e 

hora de inclusão 

4060054/21-6. 
14/10/2021 -10:15 

Fabricante Legal • FABRICANTE: HARTALEGA SDN BHD • MALÁSIA 

Classificaçao de Risco 11 • MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel [ Exportar para PDF Voltar 

https ://consultes .anvisa.gov.br/#/saude/2535 1 092348201 629/ 112 
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Consultas ·Agência Nacional de Vigllancla Sanitária 

" Fts bl49 
Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde A -----._ 

roc.1JO~ 

Detalhes do Produto Ass~ 

Nome da 

Empresa 

CNPJ 

Produto 

CIRURGICA FERNANDES ·COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES· 

SOCIEDADE LIMITADA 

61.418.04210001-31 Autorização 1.01.504-7 

Máscara de Oxigênio de Alta Concentraçao Foyomed 

Modelo Produto Médico 

MODELOS: LB131000 Máscara de Oxigênio de Alta Concentração Foyomed Neonatal com reservatório de 1000cc; 

LB131001 Máscara de Oxigênio de Alta Concentraçao Foyomed Pediátrico Standard com reservatório de 1000cc; 
LB 131 002 Máscara de Oxigênio de Alta Concentraçao Foyomed Ped1átrlco Alongado com reservatório de 1 OOOcc; 

LB131 003 Máscara de Oxigênio de Alta Concentraçao Foyomed Adulto Standard com reservatório de 1 OOOcc; 
LB 131 005 Máscara de Oxigênio de Alta Concentraçao Foyomed Adulto Alongado com reservatório de 1 OOOcc, 

LB 131 01 O Máscara de Oxigênio de Alta Concentraçao Foyomed Neonatal com reservatório de 600cc; LB 131 O 11 
Máscara de Oxigênio de Alta Concentraçao Foyomed Pediátrico Standard com reservatório de 600cc; LB 131 O 12 

Máscara de Oxigênio de Alta Concentraçao Foyomed Pediátrico Alongado com reservatório de 600cc. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÓES DE USO OU 

MANUAL DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

Arquivos 

10150470492 MÁSCARA DE OXIG~NIO DE 
ALTA CONCENTRAÇÃO· FOYOMED.pdf 

Nome Técnico Circuitos Respiratorios 

Registro 10150470492 

Processo 25351.55559812016-06 

Expediente, data e 

hora de Inclusão 

0245547121-5-
1910112021-04:49 

Fabricante Legal • FABRICANTE: NINGBO MFI!.AB MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD- CHINA, 

REPÚBLICA POPULAR 

Classificação de 

Risco 

Vencimento do 

Registro 

11 - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351555598201606/ 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

1/2 
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07/08/2023, 09:15 Consultas -Agência Nacional de Vigllência Sanltána 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa Nutriex Indústria de Nutracêuticos Ltda. 

CNPJ 22.966.06510001-29 Autorização 8.21.493-1 

Produto máscara de proteção pff2 nutríex 

Modelo Produto Médico 

Modelo 4: Máscara Nexter de Proteção PFF2 com Alças Laterais Independentes Tripla Camad 

Modelo 1. Máscara de Proteção PFF2 com Alças Laterais Independentes Tripla Camada, Modelo 2: Máscara de 

Proteção PFF2 com Alças Laterais Independentes Tripla Camada Azul; Modelo 3: Máscara de Proteção PFF2 com 

Alças Laterais Independentes Tripla Camada Preta 

Arquivos 

INSTRUÇ0ES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Instruções de Uso- Máscara de 
Proteção PFF2 NUTRiEX V01 .pdf 

Nome Técnico PEÇA FACIAL FILTRANTE 

I Registro 82149310003 

Processo 25351.26777612021-91 

Expediente, data e hora 
de inclusão 

2667238122-2 -
0310512022 - 11 :55 

e Fabricante Legal • FABRICANTE: Nutriex Indústria de Nutracêuticos Ltda. - BRASIL 

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Voltar 

https J/consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535126m6202191/ 1/1 



07/08/2023, 09.06 Consultas • Agência Nacional de Vigilancia Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

F/s ..§!.52_ 
Proc. NOjJlJ/202_! 

Detalhes do Produto 
Ass--fíiL 

MULTILASER INDUSTRIAL S.A. 

59 .717 .553/0001·02 Autorização 8.15.963-2 

Produto OXYGEN CHECK 

Modelo Produto Médico 

OXIMETRO DE PULSO HC281 

OXIMETRO DE PULSO HC023 

Tipo de Arquivo 

Nome Técnico Oximetro de Pulso 

Registro 81596329002 

Processo 25351.116318/2018-90 

Arquivos Expediente, data e hora de 
Inclusão 

hc023_manual.pdf 1916395/21·0- 18/05/2021-
11 :07 

Fabricante Legal • FABRICANTE: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. - CHINA, REPÚBLICA 

POPULAR 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

11 - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https ://consultas. anvisa.gov br/#/saude/25351116318201890/ 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

1/1 



Consultas • Agênàa Nacional de Vig1lância Sanitaria 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

f Detalhes do Produto 

Nome da Empresa SALDANHA RODRIGUES LTDA 

CNPJ 03.426.484/0001-23 Autorização 8.00.261-8 

l Produto SERINGA HIPODÉRMICA DE USO ÚNICO SEM AGULHA SR DIVERSOS CALIBRES 

Modelo Produto Médico 

SERINGA HIPODÉRMICA DE USO ÚNICO SEM AGULHA SR DIVERSOS CALIBRES- Modelos: SR; SR-SS, SR

CLEAN -VOLUMES DAS SERINGAS: O,SML- 1 ML- 2M L- 3M L- SML- 1 OML- 20M L- SOML- 60ML TIPOS DE 

BICOS DAS SERINGAS: LUER SLIP e LUER LOCK : TODOS OS VOLUMES e AINDA PARA O BICO CATÉTER 

HÁ TAMBÉM OS VOLUMES SOML E 60ML 

f Tipo de Arquivo Arquivos 

FORM-415 Rev.OO Instrução de uso- 0310437/22-9-INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO Seringa sem agulha.pdf 24/01/2022- 02:33 

Nome Técnico Seringas Descartaveis 

Registro 80026180002 

Processo 25351. o 1 0043/0081 

Fabricante Legal • FABRICANTE: SAUDANHA RODRIGUES LTDA- BRASIL 

Classificação de Risco I -BAIXO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https //consultas .anvlsa.gov.br/#lsaude/25351 O 1 00430081/ 1/1 



07/0812023, 08:38 Consultas - Agênda Nadonal de Vig1lància Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA 

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorização 8.01 .635-7 

Produto SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAOUEAL 

Modelo Produto Médico J 
SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 04FRx48cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAOUEAL 06FRx48cm; SONDA 

ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 08FRx48cm, SONDA ASPIRAÇÃO TRAOUEAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAÇÃO 

TRAQUEAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAOUEAL 14FRx48cm; SONDAASPIRAÇÃO TRAQUEAL 
16FRx48cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 18FRx48cm, SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 20FRx48cm; 

SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 22FRx48cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAOUEAL 24FRx48cm; SONDA 

ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 04Fx40cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA 

DIGITAL 06FRx40cm, SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 08FRx40cm; SONDA 
ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 10FRx48cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA 

DIGITAL 12FRx48cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 14FRx48cm; SONDA 
ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 16FRx48cm, SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA 

DIGITAL 18FRx48cm, SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 20FRx48cm; SONDA 

ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 04FRx50cm, SONDAASPIRAÇÃO TRAQUEAL 06FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO 
TRAQUEAL 08FRx50cm; SONDAASPIRAÇÃO TRAQUEAL 10FRx50cm, SONDAASPIRAÇÃO TRAQUEAL 

12FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 14FRx50cm; SONDAASPIRAÇÃO TRAOUEAL 16FRx50cm, 
SONDA ASPIRAÇÃO TRAOUEAL 18FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 20FRx50cm; SONDA 

ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 22FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 24FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO 

TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 04FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 

06FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 08FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO 

TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 1 OFRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 

12FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 14FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO 

TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 16FRx50cm, SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 

18FRx50cm; SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM VÁLVULA DIGITAL 20FRx50cm 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Sondas 

Registro 80163570005 

Arquivos 

5. Instruções de Uso REV03 - SONDA 
ASPIRAÇÃO TRAQUEAL.pdf 

Processo 25351.042802/2003-99 

Expediente, data e hora 
de Inclusão 

3336676/21-5-
24/08/2021 - 04•35 

• FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 

DESCARTAVEIS LTDA- BRASIL 

https 1/consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351 042802200399/ 1/2 
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Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

I - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

hltps :l/consultas .anvisa.gov.br/#/saude/25351 042802200399/ 

Consultas -Agência Nacional de Vigilência Sanitária 

Exportar para Excel J Voltar 
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07/0812023, 08;30 Consultas - Ag~ncla Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS L TOA 

CNPJ 05.150.33810001-43 Autorização 8.01 .635-7 

Produto SONDA NASOGASTRICA 

Modelo Produto Médico 

10104040 SONDA NASOGASTRICA LONGA 04; 10104060 SONDA NASOGASTRICA LONGA 06; 10104080 

SONDA NASOGASTRICA LONGA08; 10104100 SONDA NASOGASTRICA LONGA 10; 10104120 SONDA 

NASOGASTRICA LONGA 12; 10104140 SONDA NASOGASTRICA LONGA 14; 10104160 SONDA 

NASOGASTRICA LONGA 16; 10104180 SONDA NASOGASTRICA LONGA 18; 10104200 SONDA 

NASOGASTRICA LONGA 20; 10104220 SONDA NASOGASTRICA LONGA 22; 10104240 SONDA 
NASOGASTRICA LONGA 24; 10103040 SONDA NASOGASTRICA CURTA 04; 10103060 SONDA 

NASOGASTRICA CURTA 06; 10103080 SONDA NASOGASTRICA CURTA 08; 10103100 SONDA 
NASOGASTRICACURTA 10; 10103120 SONDANASOGASTRICACURTA 12; 10103140 SONDA 

NASOGASTRICACURTA 14; 10103160 SONDANASOGASTRICACURTA 16; 10103180 SONDA 

NASOGASTRICACURTA 18; 10103200 SONDANASOGASTRICACURTA20; 10103220 SONDA 

NASOGASTRICA CURTA 22; 10103240 SONDA NASOGASTRICA CURTA 24. 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Sondas 

Registro 80163570003 

Arquivos 

3. Instruções de Uso REV03 - SONDA 
NASOGÁSTRICA.pdf 

25351 ,042791/2003-47 

Expediente, data e hora 
de inclusão 

1

4289533121-3-
2911012021-04:47 

Fabricante legal • FABRICANTE MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES 

DESCARTAVEIS LTDA- BRASIL 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

11 - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

https 1/consultas.anvlsa .gov.br/#/saude/25351 04279120034 7/ 

Exportar para Excel 1 Exportar para PDF Voltar 
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F!s bJ58 07/08/2023, 08:23 Consultas - Agêneía Nac1onal de Vigilância Sanita ria 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 
ProcN;----
·~ 

Detalhes do Produto 

Ass~ 

Nome da Empresa KOLPLAST C I S.A. 

CNPJ 59.231 .530/0001-93 Autorização 1.02.376-1 

Produto SWAB FLOCK 

Apresentação/Modelo 

SWAB FLOCK D1,8 3X17- EMBALAGEM CONTENDO 1 SWAB 

SWAB FLOCK D1,8 5X17- EMBALAGEM CONTENDO 1 SWAB 

SWAB FLOCK D3 3X17- EMBALAGEM CONTENDO 1 SWAB 

SWAB FLOCK D3 5X17- EMBALAGEM CONTENDO 1 SWA\B 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO 

PRODUTO 

Arquivos 

lnstruçOes de 
Uso.pdf 

Expediente, data e hora de 
Inclusão 

6242278/21-9 - 13/12/2021 -

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE 

AMOSTRAS BIOLÓGICAS 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

10237610223 

25351.358000/2020-07 

• FABRICANTE: KOLPLAST C I S.A. ·BRASIL 

I - Classe 1· produtos de baixo risco ao Individuo e baixo risco à saúde pública 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para POF 

https /lconsultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351358000202007/ 

Voltar J 
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05/08/2023, 11 .49 Consultas. Agênçia Nacional de Vigilancia Sanitária 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto amoxlcilfna 

Nome da Empresa PRATI DONADUZZI CNPJ 

Detentora do & CIA LTDA 
Registro 

Processo 25351.1 0706712006· Categoria 
19 Regulatória 

Nome Comercial amoxicilina Registro 

73.856.59310001- Autorização 

66 

Genérico Data do 
registro 

125680147 Vencimento 

do registro 

1.02.568-5 

25108/2008 

08/2028 

Principio Ativo AMOXICILINA TRI-hiDRATADA Medicamento Amoxil 

Classe 
Terapêutica 

Parecer Público 

Rotulagem 

PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO 

https://consultas.anvisa. gov.br/#/medtcamentos/253511 07067200619/ 

de referência 

ATC 

Bulário 
Eletrônico 

PENICILINA 

DE AMPLO 
ESPECTRO 

Acesse aqui 

1/2 



05/08/2023, 11:49 

6 500 MG CAP DURA CT BL 

AL PLAS TRANS X 840 

I ATIVA I 

500 MG CAP DURA CT BL 

AL PLAS TRANS X 280 

(EMB FRAC) I ATIVA I 

Consultas • Agência Nacional de Vig1lêncla Sanitána 

1256801470068 CAPSULA GELATINOSA 

DURA 

1256801470076 CAPSULAGELATINOSA 
DURA 

https J/consultas.anvlsa .gov. br/#Jmedícamentos/253511 07067200619/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: AZITROMICINA 

Nome da 
Empresa 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 
Comercial 

Princípio Ativo 

MEDQUIMICA 

INDUSTRIA 

FARMACEUTICA 

LTDA. 

25351.65005512014-

10 

CNPJ 

Categoria 

1 Regulatória 

AZITROMICINA I Registro 

I 

AZITROMICINA OI-hiDRATADA 

17.875.154/0001- Autorização 

20 

Genérico 

109170097 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

1.00.917-8 

25/05/2015 

05/2025 

Medicamento ZITROMAX 

de referência 

Classe 
Terapêutica 

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS 
SISTEMICOS 

SIMPLES 

Parecer Público 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro 

500 MG COM REV CT BL 1091700970011 

AL PLAS PVDC TRANS X 3 

I ATIVA I 

2 500 MG COM REV CT BL AL 1091700970028 

PLAS PVDC TRANS X 2 

I ATIVA I 

3 1091700970036 

I ATIVA I 

4 
PLAS PVDC TRANS X 500 

I ATIVA I 

5 500 MG COM REV CT BL AL 1091700970052 

PLAS PVDC TRANS X 5 

I ATIVA I 

https://consultas.anvisa .gov.br/#/medicamentos/2535165005520 141 0/ 

Bulário 
Eletrônico 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

COMPRIMIDO REVESTIDO 25/0512015 24 

meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 2510512015 24 

meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 2510512015 24 

meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 25/05/2015 24 
meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 25/0512015 24 
meses 

1/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: POLTAX 

Nome da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorização 1.05.423-2 

Empresa INDÚSTRIA 04 
Detentora FARMACt.UTICA 

do Registro SIA 

Processo 25351.001197/2003- Categoria Similar Data do 09/04/2003 

04 Regulatória registro 

Nome POLTAX Registro 154230026 Vencimento 04/2028 

Comercial do registro 

Principio DICLOFENACO DIETILAMÓNIO, DICLOFENACO Medicamento 

e Ativo POTÁSSICO de referência 

Classe ANTINFLAMATORIOS ATC ANTINFLAMATORIOS 
Terapêutica 

Parecer Bulárío Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

50 MG COM REV CT BLAL 1542300260019 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/04/2003 24 

PLAS TRANS X 20 I ATIVA I meses 

2 50 MG COM REV CT 50 BL 1542300260027 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/04/2003 24 

AL PLAS TRANS X 20 meses 

I ATIVA I 

3 50 MG COM REV CT BLAL COMPRIMIDO REVESTIDO 09/04/2003 24 

PLAS TRANS X 1 o I ATIVA J meses 

4 50 MG COM REV CT 50 BL AL 1542300260043 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/04/2003 24 

PLAS INC X 1 O (EMB. HOSP.) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

44,3 MG COM DISP CT 2 BL 1542300260051 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/04/2003 24 

AL PLAS INC X 10 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

44,3 MG COM DISP CT 50 BL 1542300260061 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/04/2003 24 

AL PLAS INC X 10 (EMB. meses 

HOSP.) I CANCELADA ou CADUCA I 

https:f/consultas.anvlsa.gov. br/#/medicamentos/25351 001197200304/ 1/2 
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50 MG COM REV CT 25 BL 

AL PLAS TRANS X 20 

I ATIVA I 

11,6 MG/G GEL CT BG X 60 

G I ATIVA I 

11,6 MG/G GEL CT 60 BG X 

60 G (EMB MULT) I ATIVA I 

Consultas -Agência Nacional de Vlgilência Sanitária 

1542300260078 COMPRIMIDO REVESTIDO 

1542300260089 GEL 

1542300260090 GEL 

https 1/consullas.anvlsa .gov.br/#/medlcamentos/25351 001197200304/ 

09/04/2003 24 
meses 

2/2 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA 

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorização 1.03 694-6 

TUBO ENDOTRAQUEAL 

Modelo Produto Médico 

TUBO ENDOTRAQUEAL COM MANGUITO SOLIDOR DISPONIVEL PARA I.D 2.0 A 10.0. 

TUBO ENDOTRAQUEAL SEM MANGUITO SOLIDOR: DISPONIVEL PARA I.D 2.0 A 10.0. 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de 

Inclusão 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

TUBO ENDOTRAQUEAL Well 4317183/21-8- 01/11/2021-

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

Classificação de Risco 

Vencimento do 

Registro 

Lead.pdf 09;05 

10369460137 

25351.504785/2016-08 

• FABRICANTE: WELL LEAD MEDICAL CO, LTD- CHINA, REPÚBLICA 

POPULAR 

11 - MEDIO RISCO 

VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF 

https:J/consultas.anvisa .gov.br/#lsaude/25351504 7852016081 

Voltar 

1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto : LORATADINA 

Nome da CIMED INDUSTRIA CNPJ 02.814.497/0001- Autorização 1.04,381-0 

Empresa S.A 07 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.754203/2015- Categoria Genérico Data do 14/1012019 

57 Regulatória registro 

Nome LORATADINA Registro 143810240 Vencimento 10/2029 
Comercial do registro 

Principio Ativo LORATADINA Medicamento 

e de referência 

Classe ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-

Terapêutica HISTAMINICOS 

SISTEMICOS 

Parecer Público Bulãrio Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400014 Compnmido 14/10/2019 24 

e PVDC TRANS X 6[ ATIVAj meses 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400022 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 10 I ATIVA l meses 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400030 Compnmido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 12 [ ATIVA I meses 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400049 Compnmido 14/1012019 24 

PVDC TRANS X 15 [ ATIVA I meses 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400057 Compnmido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 20 [ ATIVA I meses 

6 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400065 Comprimido 14/10/2019 24 

PVDC TRANS X 120 I ATIVA I meses 

7 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400073 Comprimido 14/10/2019 24 
PVDC TRANS X 200 [ATIVA I meses 

https :l/consultas .anvlsa.gov.br/#lmedicamentos/2535175420320 1557/ 1/2 
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8 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400081 Comprimido 

PVDC TRANS X 240 I ATIVA I 

9 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400091 Comprimido 14/1 
PVDC TRANS X 360 I ATIVA I 

10 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400103 Comprimido 14/10/2019 24 
PVDC TRANS X 480 I ATIVA I meses 

11 1 O MG COM CT BL AL PLAS Comprimido 14/10/2019 24 
PVDC TRANS X 500 I ATIVA I meses 

12 Comprimido 14/10/2019 24 
PVC TRANS X 61 ATIVA I meses 

13 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400138 Comprimido 14/10/2019 24 
PVC TRANS X 1 o I ATIVA I meses 

14 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400146 Comprimido 14/10/2019 24 e PVC TRANS X 121 ATIVA I meses 

15 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400154 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 151 ATIVA I meses 

16 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400162 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 20 I ATIVA I meses 

17 10 MG COM CT BLAL PLAS 1438102400170 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 120 I ATIVA I meses 

18 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400189 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 200 I ATIVA I meses 

19 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400197 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 240 I ATIVA I meses 

20 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400200 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 360 I ATIVA I meses 

--f. 

21 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400219 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 480 I ATIVA I meses 

22 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1438102400227 Comprimido 14/10/2019 24 

PVC TRANS X 500 I ATIVA I meses 

https ://consultas .anvlsa.gov.brf#fmedicamentos/253517 54203201 557/ 212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ALBEL 

Nome da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorização 1.05.423-2 
Empresa INDÚSTRIA 04 
Detentora do FARMACt:UTICA 

Registro S/ A 

Processo 25351.017583/2003- Categoria Similar Data do 10/08/2004 

18 Regulatória registro 

Nome ALBEL Registro 154230044 Vencimento 08/2029 
Comercial do registro 

Princípio ALBENDAZOL Medicamento 

e Ativo de referência 

Classe ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL ATC ANTI-
Terapêutica HELMINTICOS DO 

TRATO 
GASTRINTESTINAL 

Parecer Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro F.orma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

e 200 MG COM CT BL AL PLAS 1542300440017 COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2004 24 

INC X2 meses 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

2 200 MG COM CT 250 BL AL COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2004 24 

PLAS INC X 2 (EMB. HOSP) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

3 400 MG COM MAST CT BLAL 1542300440033 COMPRIMIDO 10/08/2004 24 

PLAS TRANS X 1 MASTIGAVEL meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

4 400 MG COM MAST CT 500 BL 1542300440041 COMPRIMIDO 10/08/2004 24 

AL PLAS TRANS X 1 MASTIGAVEL meses 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

5 40 MG/ML SUS CT FR PLAS 1542300440052 SUSPENSAO ORAL 10/08/2004 24 

AMB X 10 ML I ATIVA I meses 

https:l/consultas.anvlsa.gov.br/#/medfcamentos/25351 017583200318/ 1/2 
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6 40 MG/ML SUS CX 60 FR 1542300440063 SUSPENSAO ORAL 
PLAS AMB X 1 o ML I ATIVA I 

7 400 MG COM MAST CT BL AL 1542300440076 COMPRIMIDO 
PLAS TRANS X 3 MASTIGAVEL 
I CANCELADA ou CADUCA I 

8 40 MG/ML SUS CX 50 FR 1542300440084 SUSPENSAO ORAL 10/08/2004 24 
PLAS AMB X 10 ML I ATIVA] meses 

https:l/consultas .anvlsa.gov.brl#/medlcamentos/25351 O 17583200318/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: METRONIDAZOL 

Proc. N~023!2023 

Ass-!fiL. 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

PRATI DONADUZZI CNPJ 

& CIA LTDA 

73.856.593/0001- Autorização 

66 

Processo 25351.199836/2007- Categoria Genérico Data do 

registro 

21/01/2008 

88 Regulatória 

Nome 

Comercial 
METRONIDAZOL Registro 125680182 Vencimento 

do registro 

01/2028 

Principio 
Ativo 

METRONIDAZOL Medicamento FLAGYL 
de referência 

Classe 

Terapêutica 
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS ATC AMEBICIDAS, 

GIARDICIDAS E 

TRICOMONICI DAS 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

NO Apresentação 

250 MG COM REV CT BL 

AL PLAS OPC X 20 I ATIVA I 

2 250 MG COM REV CT BL AL 

PLAS OPC X 200 I ATIVA I 

3 250 MG COM REV CT BL AL 

PLAS OPC X 600 I ATIVA I 

4 250 MG COM REV CT BL AL 

PLAS OPC X 1 000 I ATIVA I 

5 250 MG COM REV CT BL AL 

PLAS OPC X 70 I ATIVA I 

6 250 MG COM REV CT BL AL 

PLAS OPC X 140 I ATIVA I 

7 250 MG COM REV CT BL AL 

PLAS OPC X 210 I ATIVA I 

Registro 

1256801820018 

1256801820026 

1256801820034 

1256801820042 

1256801820050 

1256801820069 

1256801820077 

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/medicamentos/25351199836200788/ 

Bulârlo 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 
meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 

COMPRIMIDO REVES~ 21/01/2008 

meses 

24 

meses 

COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2008 24 
meses 

1/2 
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8 250 MG COM REV CT BLAL 1256801820085 COMPRIMIDO REVESTIDO 
PLAS OPC X 280 I ATIVA I 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199836200788/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos Proc. NG_g2Jt202J. 

e 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

BELFAR LTDA 

Processo 25000.002265/9705 

Nome 

Comercial 
OMOPREL 

Principio 
Ativo 

OMEPRAZOL 

Classe 
Terapêutica 

ANTIULCEROSOS 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

NO Apresentação 

10MGCAP GELDURACTFR 

VDAMB X 14 

l CANCELADA ou CADUCA I 

2 20 MG CAP GEL DURA CT FR 

VDAMB X 07 

l CANCELADA ou CADUCA I 

20 MG CAP GEL DURA CT FR 

VDAMBX14 

I CANCELADA ou CADUCA I 

40 MG CAP GEL DURA CT FR 
VDAMB X 7 

I CANCELADA ou CADUCA I 

5 40 MG CAP GEL DURA CT FR 

VDAMB X 14 

I CANCELADA ou CADUCA l 

Detalhe do Produto! OMOPREL 

CNPJ 

Categoria 

Regulatória 

Registro 

18.324.343/0001- Autorização 

77 

Similar Data do 

registro 

105710083 Vencimento 
do registro 

Ass--Uil_ . 

1.00.571-1 

22/10/1997 

10/2027 

Medicamento 

Registro 

1057100830012 

1057100830020 

1057100830039 

1057100830047 

de referência 

ATC 

Bulãrio 
Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

CAPSULA GELATINOSA 

~URA 

CAPSULA GELATINOSA 

DURA 

CAPSULA GELATINOSA 
DURA 

CAPSULA GELATINOSA 

DURA 

CAPSULA GELATINOSA 
DURA 

ANTIULCEROSOS 

Data de Validade 

Publicação 

18/04/2001 24 

meses 

18104/2001 24 

meses 

18/04/2001 24 
meses 

05/06/2002 24 
meses 

05/06/2002 24 

meses 

https :1/consultas.anvisa.gov. br/#/medlcamentos/250000022659705/ 1/2 
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6 20 MG CAP GEL DURA CT BL 1057100830063 CAPSULA GELATINOSA 22/1 

AL PLAS INC X 07 DURA 
I CANCELADA ou CADUCA I 

20 MG CAP GEL DURA CT 1057100830071 CAPSULA GELATINOSA 

BLAL PLAS INC X 14 DURA 

[ATIVA I 

20 MG CAP GEL DURA CT 1057100830081 CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 24 

BL AL PLAS INC X 28 DURA meses 

I ATIVA I 

20 MG CAP GEL DURA CT 1057100830098 CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 24 

BLAL PLAS INC X 56 DURA meses 

I ATIVA I 

40 MG CAP GEL DURA CT 1057100830101 CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 24 

BL AL PLAS INC X 7 I ATIVA I DURA meses 

e 40 MG CAP GEL DURA CT 1057100830111 CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 24 

BLAL PLAS INC X 14 DURA meses 

I ATIVA I 

12 40 MG CAP GEL DURA CT 1057100830128 CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 24 

BL AL PLAS INC X 28 DURA meses 

I ATIVA I 

40 MG CAP GEL DURA CT 1057100830136 CAPSULA GELATINOSA 22/10/1997 24 

BL AL PLAS INC X 56 DURA meses 

I ATIVA I 

https.//consullas.anvísa.gov.br/#lmedicamentos/250000022659705/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: DIPIRONA SÓ DICA 

Nome da FARMACE CNPJ 

Empresa INDÚSTRIA 
Detentora do QUIMICO-

Registro FARMAC!::UTICA 

CEARENSE LTDA 

Processo 25351.32975912005- Categoria 

35 Regulatória 

Nome DIPIRONA SÓDICA Registro 

Comercial 

e Princípio Ativo dipirona monoidratada 

Classe ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 

Terapêutica 

Parecer Público 

Rotulagem r 

NO Apresentação Registro 

e 
500 MG/ML SOL OR CT FR 1108500300019 

GOT PLAST OPC X 1 O ML 

I ATIVA I 

2 500 MGIML SOL OR CX 1 00 1108500300027 

FR GOT PLAST OPC X 1 O 
ML (EMB HOSP) I ATIVA I 

3 500 MGIML SOL OR CX 200 
FR GOT PLAST OPC X 1 O 

ML (EMB HOSP) I ATIVA I 

4 500 MGIML SOL OR CT FR 1108500300043 

GOT VD AMB X 10 ML 

I ATIVA I 

llttps ://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351329759200535/ 

06.628.33310001-

46 

Genérico 

110850030 

Autorização 

Data do 

registro 

Vencimento 

do registro 

Medicamento 

de referência 

ATC 

21/1112005 

11/2025 

NOVALGINA 

ANALGESICOS 

NAO 
NARCOTICOS 

Acesse aqui 

O Medidas de fiscalização vigentes ? 

Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

SOLUÇAO ORAL 2111112005 24 

meses 

SOLUÇAO ORAL 2111112005 24 

meses 

2111112005 24 
meses 

SOLUÇAO ORAL 21/11/2005 24 

meses 

1/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: ACETATO DE DEXAMETASONA 

Nome da PRATI DONADUZZI CNPJ 1.02.568-5 

Empresa & CIALTDA 66 
Detentora 

do Registro 

Processo 25351.045969/2005- Categoria Genérico Data do 11/07/2005 

73 Regulatória registro 

Nome ACETATO DE Registro 125680126 Vencimento 07/2025 
Comercial DEXAMETASONA do registro 

Principio ACETATO DE DEXAMETASONA Medicamento DEXASON 

e Ativo de referência 

Classe GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM. ATC GLICOCORTICOIDES 
Terapêutica TOP. SIMP. EXC. 

USO OFTALM. 

Parecer Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 MG/G CREM DERM CT 1256801260012 CREME DERMATOLOGICO 11/07/2005 24 

- BG AL X 1 o G [ ATIVA I meses 

2 1 MG/G CREM DERM CX 1256801260020 CREME DERMATOLOGICO 11/07/2005 24 

100 BG AL X 10 G (EMB meses 

HOSP) [ ATIVA I 

https .//consultas .anvisa.gov.brl#lmedicamenlos/2535 1 0459692005731 1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto : metronidazol 

Nome da LABORATÓRIO CNPJ Autorização 1.00.370-7 
Empresa TEU TO 76 
Detentora BRASILEIRO SIA 

do Registro 

Processo 25351.00880612018- Categoria Genérico Data do 12103/2018 

24 Regulatória registro 

Nome metronidazol Registro 103700714 Vencimento 0312028 
Comercial do registro 

Principio METRONIDAZOL Medicamento 

e Ativo de referência 

Classe ANTIPARASITARIOS ATC ANTI PARASITARIOS 

Terapêutica 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 250 MG COM CT BL AL 1037007140015 COMPRIMIDO SIMPLES 12/0312018 24 

PLAS INC X 20 I ATIVA I meses - 2 40 MG/ML SUS OR CT FR 1037007140023 SUSPENSAO ORAL 12/03/2018 24 

VD AMB X 80 ML + CP MED meses 

[ATIVA I 

3 250 MG COM CT BL AL 1037007140031 COMPRIMIDO SIMPLES 12/0312018 24 

PLAS INC X 500 I ATIVA I meses 

4 250 MG COM CT BL AL 1037007140041 COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 

PLAS INC X 50 I ATIVA I meses 

5 500MG/5G GEL VAG CT 50 1037007140058 GELVAGINAL 12/0312018 24 

BG AL X 50 G + 500 APLIC meses 

I ATIVA I 

6 500MG/5G GEL VAG CT BG 1037007140066 GELVAGINAL 12/03/2018 24 

AL X SOG + 1 o APLIC I ATIVA I meses 

7 400 MG COM CT BL AL 1037007140074 COMPRIMIDO SIMPLES 12103/2018 24 

PLAS INC X 20 I ATIVA I meses 

https ://consultas .anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 008806201824/ 1/2 
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8 400 MG COM CT BL AL 1037007140082 COMPRIMIDO SIMPLES 
PLAS INC X 241 ATIVA I 

400 MG COM CT BL AL 

PLAS INC X 100 I ATIVA I 

400 MG COM CT BL AL 1037007140104 COMPRIMIDO SIMPLES 
~. 

12/03/2018 24 
PLAS INC X 200 (EMB meses 
FRAC) I ATIVA I 

11 250 MG COM CT BL AL 1037007140112 COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 
PLAS INC X 100 (EMB meses 
FRAC) I ATIVA I 

12 250 MG COM CT BL AL 1037007140120 COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 
PLAS OPC X 20 I ATIVA I meses 

13 250 MG COM CT BL AL 12/03/2018 24 

e PLAS OPC X 50 I ATIVA I meses 

14 250 MG COM CT BLAL 1037007140147 COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 

r 
PLAS OPC X 500 I ATIVA I meses 

15 250 MG COM CT BLAL 1037007140155 COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 
PLAS OPC X 1 00 (EMB meses 
FRAC) I ATIVA I 

16 400 MG COM CT BL AL 1037007140163 COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 
PLAS OPC X 20 I ATIVA I meses 

17 400 MG COM CT BL AL 1037007140171 COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 
PLAS OPC X 241 ATIVA I meses 

18 400 MG COM CT BL AL COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 

. ~ 
PLAS OPC X 1 00 I ATIVA I meses 

19 400 MG COM CT BL AL 1037007140198 COMPRIMIDO SIMPLES 12/03/2018 24 
PLAS OPC X 200 (EMB meses 
FRAC) I ATIVA I 

https :1/consullas.anvisa.gov. br/#/medlcamentos/25351 008806201824/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: SULFADIAZINA DE PRATA 

Nome da NATIVITA IND. CNPJ 65.271.90010001- Autorização 1.04.761-3 

Empresa COM. LTDA. 19 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.12123312011- Categoria Genérico Data do 1010912012 

21 Regulatória registro 

Nome Comercial SULFADIAZINA DE Registro 147610023 Vencimento 0912027 

PRATA do registro 

Principio Ativo SULFADIAZINA DE PRATA Medicamento DERMAZINE 

e I 
de referência 

Classe OUTROS PRODUTOS COM ACAO NA PELE E ATC OUTROS 

Terapêutica MUCOSAS PRODUTOS 

COMACAO 

NA PELE E 

MUCOSAS 

Parecer Público Bulário Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

e 10 MG I G CREM DERM 1476100230017 CREME DERMATOLOGICO 10109/2012 24 

CT BG AL REV X 30 G meses 

I ATIVA I 

2 10 MG I G CREM DERM CX 1476100230025 CREME DERMATOLOGICO 10/0912012 24 

200 BG AL REV X 30 G meses 

I ATIVA I 

3 10 MG I G CREM DERM CT 1476100230033 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24 

PT PLAS OPC X 400 G meses 

[ATIVA I 

10 MG I G CREM DERM CX CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24 

24 PT PLAS OPC X 400 G meses 

I ATIVA I 

5 10 MG I G CREM DERM CT CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24 

BG AL REV X 50 G [ ATIVA I meses 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351121233201121 f 1/2 
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6 10 MG I G CREM DERM CX 1476100230068 CREME DERMATOLOGICO 

200 BG AL REV X 50 G 

I ATIVA I 

ofis ~618_! 
P meses 

roc.N~2~2l 

Ass~ 
. --

ht1ps ://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/2535112123320 1121/ 2/2 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Nome da Empresa 

I CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

Kit Papanicolaou G Estéril 

Kit Papanicolaou M Estéril 

Kit Papanicolaou P Estéril 

Tipo de Arquivo 

Detalhes do Produto 

KOLPLAST C I S.A. 

59.231 .530/0001-93 

KIT PAPANJCOLAOU VAGISPEC 

Arquivos 

Autorização 1.02.376-1 

Expediente, data e hora 
de inclusão 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUÇOES DE US0_10237610190 3813283/21-6 -
27/09/2021 - 11 :00 USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Kit Para Colpocitolog1a 

Registro 10237610190 

Processo 25351.058643/2019-~ o 

- Fabricante Legal • FABRICANT~ KOLPLAST C I S.A. - BRASIL 

Classificação de Risco I • BAIXO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF I Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351058643201910/ 1/1 



05/08/2023, 08:33 Consultas - Agêl')cia Nacional de Vigilância Sanitária 

e 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da 

Empresa 

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E 

FARMOQUIMICOS LTDA 

CNPJ 06.172.459/0001-59 Autorização 8.04.519-6 

Produto ÓLEO CICATRIZANTE CURATIVO 

Modelo Produto Médico 

Agebem: Frascos com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 500, 750, 1.000, 2.000 e 4.000 ml. 

Frasco Spray com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300 e 500 ml. Kit com 2, 3, 4 e 5 unidades da 

mesma apresentação; Dauf: Frascos com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150,200,250, 300, 500,750, 1.000, 
2.000 e 4.000 mL. Frasco Spray com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300 e 500 ml. Kit com 2, 3, 4 
e 5 unidades da mesma apresentação; Dauf Protect: Frascos com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 
300, 500, 750, 1.000, 2.000 e 4.000 ml. Frasco Spray com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300 e 

500 ml. Kit com 2, 3, 4 e 5 unidades da mesma apresentação; Dermaex: Frascos com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 
120, 150,200,250,300, 500,750, 1.000, 2.000 e 4.000 ml. Frasco Spray com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 
150, 200, 250, 300 e 500 ml. Kit com 2, 3, 4 e 5 unidades da mesma apresentação; Nutriex: Frascos com 10, 15, 
20, 25, 30, 50, 100, 120, 150,200, 250, 300, 500, 750, 1.000, 2.000 e 4.000 ml. Frasco Spray com 10, 15, 20, 25, 
30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300 e 500 ml. Kit com 2, 3, 4 e 5 unidades da mesma apresentação; Triane: 
Frascos com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150,200,250,300,500,750, 1.000, 2.000 e 4.000 ml. Frasco Spray 

com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300 e 500 ml. Kit com 2, 3, 4 e 5 unidades da mesma 

apresentação; 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora 

de Inclusão 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO INSTRUÇÂO DE USO 2675551/22-8. 05/05/2022 

USUÁRIO DO PRODUTO DERMAEX.pdf • 09:40 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO INSTRUÇÃO DE USO DAUF 2675551/22-8. 05/05/2022 

USUÁRIO DO PRODUTO PROTECT.pdf . 09:40 

1 INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO INSTRUÇÃO DE USO 2675551/22-8. 05/05/2022 

USUÁRIO DO PRODUTO AGEBEM.pdf • 09:40 

Nome Técnic o Curativo 

Registro 80451960191 

Processo 25351.438298/2013-00 

Fabricante Legal • FABRICANTE: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS 

NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA- BRASIL 

https ://consultas.anvisa.gov.brf#/saude/2535143629820 1300/ 1/2 
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Classificação de 

Risco 

Vencimento do 
Registro 

111 -ALTO RISCO 

22/12/2024 

https ://consultas .anvisa .gov.br/#/sa ude/2535 1 438298201300/ 

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

2/2 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Proc. NOJ!..?1L2023 
~ 

Ass_{iit_ 
Nome da Empresa CONVATEC BRASIL LTDA 

CNPJ 09.603 161/0001-44 Autorização 8.05.230-2 

Produto ACTIVE LIFE BOLSA DE OSTOMIA DE UMA PEÇA DRENÁVEL 

Modelo Produto Médico 

22758;22759; 22760;22761;22762;22763; 22771;22773 

e Tipo de Arquivo 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Bolsas Coletoras 

Registro 80523020058 

Arquivos Expediente, data e hora de 

Inclusão 

IFU_80523020058_VO.pdf 3437208/21-7-31/08/2021-
07.12 

Processo 25351.532225/2017-28 

Fabricante Legal • FABRICANTE: CONVATEC LIMITED- REINO UNIDO 

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO 

- Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel ' [ Exportar para PDF Voltar 

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saude/25351532225201728/ 1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: MALEATO DE ENALAPRIL 

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.72010001- Autorização 1.01.343-0 
Empresa FARMACEUTICA 10 
Detentora do LTDA 

Registro 

Processo 25351.669347/2013- Categoria Genérico Data do 27/07/2015 

22 Regulatórla registro 

Nome MALEATO DE Registro 113430190 Vencimento 07/2025 
Comercial ENALAPRIL 

Princípio MALEATO DE ENALAPRIL RENITEC 

e Ativo 

Classe ANTI-HIPERTENSIVOS ANTI-
Terapêutica HIPERTENSIVOS 

Parecer Acesse aqUI 

Público 

Rotulagem 

--

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1134301900015 COMPRIMIDO SIMPLES 27/07/2015 24 

TRANS X 500 (EMB HOSP) meses 

- I ATIVA I 

2 20 MG COM CT BL AL PLAS 1134301900023 COMPRIMIDO SIMPLES 27/0712015 24 

TRANS X 500 (EMB HOSP) meses 

[ATIVA I 

3 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1134301900031 COMPRIMIDO SIMPLES 27107/2015 24 

TRANS X 30 [ ATIVA I meses 

4 20 MG COM CT BL AL PLAS 1134301900041 COMPRIMIDO SIMPLES 27107/2015 24 

TRANS X 30 I ATIVA I meses 

https://consultas. anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535166934 7201322/ 1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Fls '6187 
~ 

Proc. NOJL~~ 

Detalhe do Produto· hidroclorotiazida 
Ass_ , -;;::.1 
~~ 

Nome da 

Empresa 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome Comercial 

BRAINFARMA 

INDÚSTRIA 
QUIMICAE 

FARMAC~UTICA 
S.A 

25351.67555012015-

12 

hidroclorotíazida 

CNPJ 

Categoria 

Regulatória 

Registro 

e Princípio Ativo HIDROCLOROTIAZIDA 

e 

Classe 

Terapêutica 

DIURETICOS 

Parecer Público 

Rotulagem 

NO Apresentação 

50 MG COM CT BL AL 

PLAS TRANS X 20 I ATIVA I 

2 50 MG COM CX BLAL PLAS 

TRANS X 500 I ATIVA I 

3 50 MG COM CT BL AL PLAS 

TRANS X 200 (EMB FRAC) 

I ATIVA I 

4 25 MG COM CT BL AL PLAS 

TRANS X 20 [!TIVA I 

5 25 MG COM CT BL AL PLAS 

TRANS X 30 I ATIVA I 

6 25 MG COM CT BL AL PLAS 

TRANS X 60 I ATIVA I 

25 MG COM CX BLAL PLAS 

TRANS X 90 I ATIVA I 

Registro 

1558404850013 

1558404850021 

1558404850031 

1558404850048 

1558404850056 

1558404850064 

1558404850072 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253516 7555020151 2/ 

05.161.06910001· Autorização 

10 

Genérico Data do 1810112016 

registro 

155840485 Vencimento 0112026 

do registro 

Medicamento CLORANA 

de referência 

ATC DIURETICOS 

Bulário 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

COMPRIMIDO SIMPLES 1810112016 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 1810112016 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 1810112016 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 1810112016 24 
meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 1810112016 24 
meses 

1810112016 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 1810112016 24 

meses 

1/2 
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8 25 MG COM CX BL AL PLAS 1558404850080 COMPRIMIDO SIMPLES 

TRANS X 1 00 I ATIVA I p meses roc. N° Z3J2023 
~~ 

9 01~016 K 
TRANS X 150 I ATIVA I ss_ ·· · 

10 25 MG COM CX BL AL PLAS 1558404850102 COMPRIMIDO SIMPLES 18/01/2016 24 

TRANS X 200 I ATIVA I meses 

11 25 MG COM CX BL AL PLAS 18/01/2016 24 

TRANS X 210 I ATIVA I meses 

12 25 MG COM CX BL AL PLAS 1558404850129 COMPRIMIDO SIMPLES 18/01/2016 24 

TRANS X 300 I ATIVA I meses 

13 25 MG COM CX BL AL PLAS COMPRIMIDO SIMPLES 18/01/2016 24 

TRANS X 400 I ATIVA I meses 

e 14 25 MG COM CX BL AL PLAS 18/01/2016 24 

TRANS X 450 I ATIVA I meses 

15 25 MG COM CX BL AL PLAS 1558404850153 COMPRIMIDO SIMPLES 18/01/2016 24 

TRANS X 500 I ATIVA I meses 

16 25 MG COM CX BL AL PLAS 1558404850161 COMPRIMIDO SIMPLES 18/01/2016 24 

TRANS X 600 I ATIVA I meses 

https://consultas.anvlsa. gov.br/#/medlcamentos/2535167555020 1512/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: SANPRONOL 

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.72010001- Autorização 

Empresa FARMACEUTICA 10 

Detentora LTDA 

do 
Registro 

Processo 25351.12575912022- Categoria Similar Data do 06/06/2022 

69 Regulatória registro 

Nome SANPRONOL Registro 113430210 Vencimento 0612029 

Comercial do registro 

e Principio CLORIDRATO DE PROPRANOLOL Medicamento AMPRAX 

Ativo de referência 

Classe BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC BETABLOQUEADORES 

Terapêutica SIMPLES 

Parecer Bulãrio Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

40 MG COM CT BL AL PLAS 1134302100012 COMPRIMIDO SIMPLES 06106/2022 24 

PVC AMB X 40 I ATIVA I meses 

40 MG COM CT BL AL PLAS 1134302100020 COMPRIMIDO SIMPLES 0610612022 24 

PVC AMB X 500 I ATIVA I meses 

https:llconsultas.anvisa.gov.br/#lmedlcamentos/253511257592022691 111 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: BACLOFEN 

Nome da LABORATÓRIO CNPJ 17.159.229/0001- Autorização 
Empresa TEUTO 76 
Detentora do BRASILEIRO S/A 

Registro 

Processo 25000.023307/9652 Categoria Similar Data do 05/07/1996 
Regulatória registro 

Nome Comercial BACLOFEN Registro 103700111 Vencimento 07/2026 

.I Principio Ativo 

do registro 

BACLOFENO Medicamento 
de referência 

Classe RELAXANTES MUSCULARES CENTRA:IS SIMPLES ATC RELAXANTES 
MUSCULARES 

CENTRAIS 

SIMPLES 

Terapêutica 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro 

e 1 O MG COM CT BL AL PLAS 1037001110017 

TRANS X 20 I ATIVA I 

1 O MG COM CT BL AL PLAS 1037001110025 
INC X 100 (EMB HOSP) 

I CANCELADA ou CADUCA I 

10 MG COM CT BLAL PLAS 

TRANS X 60 I ATIVA I 

httpsl/consultas.anvisa.gov.brf#/medlcamcntos/2500002330796521 

Bulárlo 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

COMPRIMIDO SIMPLES 17/08/2001 24 

meses 

COMPRIMIDO SIMPLES 28/03/2002 24 
meses 

05/07/1996 24 

meses 

111 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Proc. N~~2023 

Detalhe do Produto: LAMOTRIGINA Ass~~fii_-
Nome da UNICHEM CNPJ 05.399.786/0001- Autorizaçlo 1.05.649-4 
Empresa FARMAC~UTICA 85 
Detentora DO BRASIL LTDA 

do 
Registro 

Processo 25351.710190/2011- Categoria Genérico Data do 13/06/2016 
16 Regulatória registro 

Nome LAMOTRIGINA Registro 156490009 Vencimento 06/2026 
Comercial do registro 

e Principio LAMOTRIGINA Medicamento LAMICTAL 
Ativo de referência 

Classe ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTE~ 

Terapêutica 

Parecer Bulãrio Acesse aqui 
Público Eletrônico 

Rotulagem 

1 9 Medidas de fiscalização v1gentes ? 

No Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

- Publicação 

25 MG COM CT BL AL 1564900090018 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/2016 54 
PLAS TRANS X 30 I ATIVA I meses 

50 MG COM CT BL AL PLAS 1564900090026 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/2016 48 
TRANS X 30 I ATIVA] meses 

100 MG COM CT BLAL 1564900090034 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/2016 54 

PLAS TRANS X 30 I ATIVA I meses 

https 1/consultas.anvlsa.gov.br/#/medícamcntos/25351710 1902011161 111 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa QUIBASA OUIMICA BÁSICA LTDA 

CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorização 

Produto HCG STRIP 

Apresentação/Modelo 

Tiras Reativas (01, 25, 50 ou 100 unidades) e Cassetes (01, 25, 50 ou 100 unidades) 

e Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO 

USUÁRIO DO PRODUTO 

Instruções de Uso- HCG STRIP

Versão Julho 2022.pdf 

Nome Técnico BETA GONADOTROFINA CORIÓNICA HUMANA (BHCG) 

Registro 10269360105 

Processo 25351.007031/0113 

1.02.693-6 

Expediente, data e hora 

de Inclusão 

4461006/22-1-27/07/2022 

Fabricante Legal • FABRICANTE: QUIBASA OUIMICA BÁSICA LTDA- BRASIL 

Classificação de Risco 11- Classe 11: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco à saúde pública 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Exportar para Excel Exportar para PDF l Voltar 

https .//consultas .anv•sa.gov.br/#/saude/25351 007031 O 113/ 1/1 
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e 

e 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa QUIBASA QUIMICA BÁSICA LTDA 

CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorização 

t_:roduto ÁCIDO ÚRICO MONOREAGENTE 

Filtrar ... 

Apresentação/Modelo 

R1: 2 X 60 ML, R2 : 3 ML 

R1 : 3 X 60 ML, R2: 3 ML 

R 1: 4 X 60 ML; R2: 3 ML 

R1: 8 X 60 ML; R2: 3 ML 

R1: 100 ML; R2. 3 ML 

R1 :2 X 100 ML; R2 3 ML 

R1. 4 X 100 ML; R2: 3 ML 

R1 : 5 X 20 ML; R2: 3 ML 

R1: 3 X 40 ML; R2. 3 ML 

R1: 4 X 40 ML, R2: 3 ML 

)) 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

Instruções de Uso -ÁCIDO ÚRICO 
MONOREAGENTE- Versl!o Maio 2023.pdf 

Nome Técnico ÁCIDO ÚRICO 

Registro 10269360228 

Processo 25351.761660/2011-54 

https://consullas.anvlsa.gov.br/#/saude/2535176166020 1154/ 

1.02.693-6 

Expediente, data e 
hora de inclusão 

0525783/23-7-
24/05/2023- 08'44 

1/2 
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Fabricante Legal • FABRICANTE: QUIBASA QUI MICA BÁSICA LTDA- BRASIL 

Classificação de Risco 11 - Classe 11 produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco à sa · 

Vencimento do Registro VIGENTE 

l Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar 

https ://consultas. anvísa.gov.br/#/saude/25351761660201154/ 
2/2 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa QUIBASA QUI MICA BÁSICA LTDA 

CNPJ 19.400.787/0001-07 Autorização 

Produto COLESTEROLMONOREAGENTE 

r Filtrar ... 

Apresentação/Modelo 

R1 : 1 X 100 mll R2: 1 X 3 mL 

R1 : 2 X 100 mll R2: 1 X 3 mL 

R1: 4 X 100 mll R2: 1 X 3 mL 

R1 : 5 X 20 mll R2: 1 X 3 mL 

R1: 5 X 40 mll R2: 1 X 3 mL 

R1 : 10X40 mLIR2: 1 X3mL 

R1: 4 X 60 mll R2: 1 X 3 mL 

R 1: 6 X 60 mL I R2: 1 X 3 mL 

R1: 8 X 60 mll R2: 1 X 3 mL 

R1: 10X60mLIR2: 1 X3mL 

«~2 )) 

Tipo de Arquivo Arquivos 

INSTRUÇÓES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

Instruções de Uso- COLESTEROL 
MONOREAGENTE -Versão Maio 2022.pdf 

Nome Técnico COLESTEROL TOTAL 

Registro 10269360141 

1 

Processo 25351.281026/2006-93 

https://consultas.anvlsa. gov.br/#/saude/25351281 026200693/ 

1.02.693-6 

Expediente, data e 

hora de inclusão 

4255278/22-9 -
04/06/2022-11:48 

1/2 
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Fabricante Legal • FABRICANTE: QUIBASA QUIMICA BÁSICA LTDA- BRASIL 

Classificação de Risco 11- Classe 11. produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco à 

Vencimento do Registro VIGENTE 

l Exportar para Excel !Exportar para PDF Voltar 

https:l/consultas .anvisa.gov.br/#/saude/25351281 026200693/ 
2/2 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 

CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorização 

Produto FAMILIA SISTEMA ABO 

Apresentação/Modelo 

SORO ANTI-8 (Monoclonal) - 1000 x 1 Oml 

SORO ANTI-8 (Monoclonal) - 5 x 1 OmL 

SORO ANTI-8 (Monoclonal) - 500 x 1 Oml 

SORO ANTI-A (Monoclonal) - 1 x 1 Oml 

SORO ANTI-A (Monoclonal) - 1 O x 1 Oml 

SORO ANTI-A (Monoclonal) - 100 x 1 Oml 

SORO ANTI-A (Monoclonal) - 1000 x 1 Oml 

SORO ANTI-A (Monoclonal) • 5 x 1 OmL 

SORO ANTI-A {Monoclonal) - 500 x 1 Oml 

SORO ANTI-8 (Monoclonal) • 1 x 1 Oml 

<<~2 ,. 

INSTRUÇOES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Arquivos 

Soro Anti· 
A_B_AB_ed_set21.pdf 

Proc. N~312023 
Ass--:-:Qii_-

1.01.598-2 

Expediente, data e hora de 

inclusão 

3513179/21-9-06/09/2021 -
09:50 

Nome Técnico IMUNOHEMATOLOGIA- ABO- ORIGEM MONOCLONAL 

Registro 10159820204 

Processo 25351.421113/2014-86 

https:l/consultas. anvtsa.gov.br/#/saude/253514211132014861 1/2 
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Fabricante Legal 
r 

• FABRICANTE. EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA • B IL ,...
1 Fls 'b 98 

Classificação de Risco IV • Classe IV· produtos de alto risco ao Individuo e alto risco à saúd ~blica ,roc. N° úl~023 
Vênclmento do Registro 1 18/02/2025 Ass---J;JL 

Exportar para Excel ] Voltar 

https:ffconsultas. anvisa.gov.brl#lsaudel2535142111320 14861 
212 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Nome da 

Empresa 
Detentora 

do 
Registro 

Processo 

Detalhe do Produto: CLORPROMAZ 

UNIÃO QUIMICA FARMAC~UTICA NACIONAL SIA CNPJ 

25001.002873187 Categoria 

Fls o199 ---Proc.N~~J~ 
Ass_ bfi_ 

60.665. 110001: -A-

18 

Similar o 
I Regulatória r e 

Nome CLORPROMAZ Registro 104970155 VI 

Comercial dl 

e Principio CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA M 

Ativo dl 

Classe NEUROLEPTICOS A' 

Terapêutica 

Parecer B 

Público EI 

Rotulagem • CLORPROMAZ_LAYOUT DE EMBALAGE;M.PDF- 1 de 1 

No Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

100 MG COM CT ENVALX 1049701550013 COMPRIMIDO SIMPLES 2610312001 24 
meses 

5 MG/ML SOL INJ CT AMP 1049701550021 2610312001 24 

VDAMB X 5 MLI ATIVA I meses 

5 MGIML SOL INJ CT 50 26103/2001 24 
AMP VD AMB X 5 ML ( EMB meses 
HOSP) I ATIVA I 

100 MG COM REV CT BL AL 1049701550048 COMPRIMIDO REVESTIDO 3010312001 
PLAS PVCIPVDC TRANS X 

100 I ATIVA I 

httpsJ/consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/2500100287387/ 1/2 
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Proc. N~lJ!202l 

Ass_{fiJL 

212 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medícamentos/25001 00287387 I 



04/08/2023, 15'07 Consultas -Agência Nacional de Vigilência Sanitária 

e 

Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: cloridrato de amitriptilina 

r Nome da 

Empresa 

Detentora 

do Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

BRAINFARMA 

INDÚSTRIA 
OUIMICAE 

FARMACêUTICA 
S.A 

25351.53497812011-

89 

clorídrato de 

amitriptilina 

Categoria 

Regulatória 

Registro 

05.161.06910001- Autorizaçlo 

10 

Genérico Data do 

registro 

155840067 Vencimento 

do registro 

Princípio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA Medicamento 

Ativo 

Classe ANTI DEPRESSIVOS 

Terapêutica 

~ Parecer 
Público 

Rotulagem 

NO Apresentação 

25 MG COM CT BL AL 
PLAS TRANS X 20 I ATIVA I 

25 MG COM CX BL AL PLAS 

TRANS X 200 I ATIVA I 

3 25 MG COM CT BL AL PLAS 

TRANS X 30 I ATIVA I 

Registro 

1558400670010 

1558400670029 

1558400670037 

de referência 

ATC 

Bulário 

Eletrõnico 

Forma Farmacêutica 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

COMPRIMIDO SIMPLES 

htlps:/lconsullas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351534978201 189/ 

1211212011 

09/2029 

TRYPTANOL 

ANTI DEPRESSIVOS 

Acesse aqui 

Data de Validade 

Publicação 

1211212011 24 
meses 

12/1212011 24 

1211212011 24 

1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: CARBONATO DE LfTIO 

Nome da HIPOLABOR 19.570.720/0001- Autorização 1.01.343-0 

Empresa FARMACEUTICA 10 
Detentora LTDA 

do Registro 

Processo 25351.695995/2008- Categoria Genérico Data do 01/06/2009 

90 Regulatórla registro 

Nome CARBONATO DE Registro 113430167 Vencimento 0612029 

Comercial LI TIO do registro 

Princípio CARBONATO DE LITIO Medicamento CARBOLITIUM 

e Ativo de referência 

Classe ANTI DEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS 

Terapêutica 

Parecer Bulãrio Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

300 MG COM CT BL AL 1134301670011 COMPRIMIDO SIMPLES 01/06/2009 24 

PLAS AMB X 25 [ ATIVA I meses 

300 MG COM CT BL AL 1134301670028 COMPRIMIDO SIMPLES 24 

PLAS AMB X 50 ( ATIV~ meses 

3 300 MG COM CT BL AL 1134301670036 COMPRIMIDO SIMPLES 01/0612009 24 

PLAS AMB X 60 I ATIVA I meses 

4 300 MG COM CT BL AL 1134301670044 COMPRIMIDO SIMPLES 0110612009 24 

PLAS AMB X 500 I ATIVA I meses 

https //consultas.anvlsa.gov.br/#/medicamentos/25351695995200890/ 1/1 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

I 
Nome da HIPOLABOR 

Empresa FARMACEUTICA 

Detentora LTDA 

do Registro 

CNPJ 19.570.720/0001- Autorização 

10 

Data do 

registro 

Vencimento 
do registro 

06/07/2009 

07/2029 

Medicamento PROZAC 

No Apresentação Registro 

20 MG CAP DURA CT BL Al 1134301690010 

PLAS TRANS X 71 ATIVA I 

20 MG CAP DURA CT BL AL 1134301690029 

PLAS TRANS X 141 ATIVA I 

20 MG CAP DURA CT BL Al 1134301690037 

PLAS TRANS X 281 ATIVA I 

20 MG CAP DURA CT BLAL 1134301690045 

PLAS TRANS X 70 I ATIVA I 

20 MG CAP DURA CT BL Al 1134301690053 
PLAS TRANS X 500 I ATIVA I 

20 MG CAP DURA CT BL AL 1134301690061 

PLAS TRANS X 60 I ATIVA I 

20 MG CAP DURA CT BL AL 1134301690071 

PLAS TRANS X 30 I ATIVA I 

https://consultas.anvisa.gov. br/#lmedlcamentos/25351227540200845/ 

de referência 

ATC 

Bulário 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

CAPSULA GELATINOSA 

DURA 

CAPSULA GELATINOSA 

CAPSULA GELATINOSA 

DURA 

CAPSULA GELATINOSA 
DURA 

CAPSULA GELATINOSA 
DURA 

CAPSULA GELATINOSA 

DURA 

ANTI DEPRESSIVOS 

Acesse aqui 

Data de 

Publicação 

06/07/2009 

06/07/2009 

06/07/2009 

06/07/2009 

06/07/2009 

06/07/2009 

06/07/2009 

meses 

1/2 
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Fls ·6204 ----Pro c. Nc:JL~~il02_t 

Ass __ ~J/i-

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351227540200845/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: EPILENIL 

Nome da BIOLAB SANUS CNPJ 49.475.83310001- Autorização 
Empresa FARMACtUTICA 06 
Detentora LTDA 

do Registro 

Processo 25991.010367/79 Categoria Similar Data do 2911212000 

Regulatória registro 

Nome EPILENIL Registro 109740046 Vencimento 0212025 
Comercial do registro 

Principio VALPROATO DE sódio, ÁCIDO VALPRÓICO Medicamento DEPAKENE 

e Ativo de referência 

Classe ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES 
Terapêutica 

Parecer Bulárlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

No Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

250 MGI5 ML XPE CT FR VD 1097400460015 XAROPE 2911212000 24 

AMB X 100 ML meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

250 MG CAP MOLE OR CT 1097400460023 Cápsula Mole 2911212000 24 

FR VD AMB X 251 ATIVA I meses 

250 MG CAP GEL MOLE CT 1097400460031 CAPSULA GELATINOSA 2911212000 24 

FR VD AMB X 100 MOLE meses 

I CANCELADA ou CADUC~ 

300 MG COM REV CT FR VD 1097400460041 COMPRIMIDO REVESTIDO 1810212002 24 

AMB X 25 meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

300 MG COM REV CT FR VD 1097400460058 COMPRIMIDO REVESTIDO 18102/2002 24 

AMBX50 meses 

I CANCELADA ou CADUC~ 

300 MG COM REV CT FR 1097400460066 COMPRIMIDO REVESTIDO 18/0212002 

PLAS OPC X 25 

I CANCELADA ou CADUCA I 

https·flconsultas.anvísa.gov.br/#/medicamentos/2599101036779/ 1/2 
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7 300 MG COM REV CT FR 1097400460074 COMPRIMIDO REVESTIDO 
PLAS OPC X 50 
I CANCELADA ou CADUCA I 

300 MG COM REV CT 3 BL AL COMPRIMIDO REVESTIDO 
PLAS INC X 10 

I CANCELADA ou CADUCA I 

COMPRIMIDO REVESTIDO 18/02/2002 24 
PLAS INC X 10 meses 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

10 500 MG COM REV CT FR COMPRIMIDO REVESTIDO 18/02/2002 24 

VD AMB X 25[ ATIVA I meses 

500 MG COM REV CT FR 1097400460112 COMPRIMIDO REVESTIDO 18/02/2002 24 

VD AMB X 50 [ ATIVA I meses 

12 576 MG COM REV CT FR 1097400460120 COMPRIMIDO REVESTIDO 18/02/2002 24 

PLAS OPC X 25 meses 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

576 MG COM REV CT FR 1097400460139 COMPRIMIDO REVESTIDO 18/02/2002 24 

PLAS OPC X 50 meses 
I CANCELADA ou CADUCA I 

576 MG COM REV CT 3 BLAL 1097400460147 COMPRIMIDO REVESTIDO 18/02/2002 24 
PLAS INC X 10 meses 

[ CANCELADA ou CADUCA I 

15 1097400460155 COMPRIMIDO REVESTIDO 18/02/2002 24 

PLAS INC X 10 meses 

I CANCELADA ou CADUCA l 

https://consultas .anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25991 01 036779/ 2/2 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: FENOCRIS 

Nome da CRISTÁLIA CNPJ 44.734.67110001- Autorização 1.00.298-1 

Empresa PRODUTOS 51 
Detentora QUIMICOS 

do FARMACt:UTICOS 
Registro LTDA. 

Processo 25992.0154 75/73 Categoria Similar Data do 13101/1997 

Regulatória registro 

Nome FENOCRIS Registro 102980016 Vencimento 1012028 

Comercial do registro 

e Principio FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SÓDICO Medicamento 

Ativo de referência 

Classe ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES 

Terapêutica 

Parecer Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

No Apresentação Registro f Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

100 MG COM FR VDAMB X 1029800160014 Comprimido 1410611999 36 
200 (EMB HOSP) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

1 00 MG COM CX ENV KRAFT 1029800160099 COMPRIMIDO SIMPLES 14106/1999 36 
POLIET X 200 (EMB HOSP) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

100 MG COM CT BLAL 1029800160138 COMPRIMIDO SIMPLES 24 

PLAS TRANS X 20 L ATIVA] meses 

100 MG COM CX BLAL 1029800160121 24 

PLAS TRANS X 200 I ATIVA I Comprimido Revestido meses 

40MGIML SOL OR CX 1 O FR 1029800160030 SOLUÇAO ORAL 13/0111997 24 

GOT VD AMB X 20 ML meses 

[ATIVA I 

https:/lconsuttas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/259920 1547573/ 1/2 
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20 

40MG/ML SOL OR CT FR 

GOT VD AMB X 20 ML 
[ ATIVA I 

100 MG/ML SOL INJ IM/IV 
CX 50 AMP VD TRANS X 2 

ML[ ATIVA I 

1 00 MG/ML SOL INJ IM/IV 

CX 36 AMP VD TRANS X 2 

MLI ATIVA I 

1 00 MG/ML SOL INJ IM/IV 

CX 25 AMP VD TRANS X 2 

MLI ATIVA I 

100 MG COM CT BLAL 

PLAS TRANS X 30 [ ATIVA I 

Consultas · Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

1029800160111 SOLUÇAO ORAL 

1029800160102 SOLUÇAO INJETAVEL 

1029800160189 SOLUÇAO INJETAVEL 

1029800160200 COMPRIMIDO SIMPLES 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/2599201547573/ 

meses 

13/01/1997 24 

13/01/1997 24 

meses 

13/01/1997 24 l 
meses I 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto: PAMERGAN 

Nome da CRISTÁLIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorlzaçlo 1.00.298-1 

Empresa PRODUTOS 51 
Detentora do QUI MICOS 

Registro FARMACI:UTICOS 
LTDA. 

Processo 25992.008540/74 Categoria Similar Data do 09/04/1975 

Regulatória registro 

Nome Comercial PAMERGAN Registro 102980042 Vencimento 04/2030 

~Principio Ativo 

do registro 

e CLORIDRATO DE PROMETAZINA Medicamento FENERGAN 

de referência 

Classe ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-

Terapêutica HISTAMINICOS 
SISTEMICOS 

Parecer Público Bulário Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

NO Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 

Publicação 

25 MG/ML SOL INJ IM CX 1029800420016 SOLUÇAOINJETAVEL 26/07/2002 24 

50 AMP VD AMB X 2 ML meses 

I ATIVA I 

25MGDRGCTFRVDAMBX 1029800420022 DRAGEA SIMPLES 26/07/2002 36 

200 I CANCELADA ou CADUCA I meses 

25 MG DRG CX 50 FRX 10 1029800420032 DRAGEA SIMPLES 19/10/2000 36 

I CANCELADA ou CADUCA I 

25 MG COM REV CT FR VD 1029800420049 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000 36 
AMB X 200 (EMB. HOSP.) meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

2% SOL INJ CX 500 CARP X 1029800420067 SOLUÇAO 19/10/2000 36 

1 ,8 ML I CANCELADA ou CADUCA I DERMATOLOGICA meses 

25 MG COM REV CT BLAL 1029800420075 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000 24 

PLAS TRANS X 20 I ATIVA I meses 

https:ffconsultas.anvlsa.gov.brl#/medicamentos/2599200854074/ 1/2 
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8 25 MG COM REV CX BLAL 1029800420083 COMPRIMIDO REVESTIDO 
PLAS TRANS X 200 I ATIVA l 

25 MG/ML SOL INJ IM CX 36 1029800420156 SOLUÇAO INJETAVEL 
AMP VD AMB X 2 ML [ ATIVA j 

25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 1029800420164 SOLUÇAO INJETAVEL 
AMP VD AMB X 2 ML I ATIVA I 

hltps 1/consultas.anv,sa.gov. brl#/medlcamenlos/259920085407 4/ 

meses 

212 
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Consultas I Saneantes - Produtos Registrados I Saneantes - Produtos Registrados 

Detalhe do Produto. GERME- CIN 

Nome da Empresa CINORD INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 

CNPJ 06.879.626/0001-04 Autorização 

Nome Comercial GERME-CIN 

Proc. NOjg_JI~023 

Ass_,_4.~ 

3.03.301-4 

Classe Terapêutica DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERF[CIES FIXAS E ARTIGOS NÃO 

CRITICOS 

Registro 

Processo 

Vencimento do registro 

Situação do Produto 

Apresentação 

FRASCO DE PLASTICO 
TRANSPARENTE 

Validade 

Princípio Ativo 

333010002 

25351.005582/2007-46 

18/06/2017 

INATIVO 

Forma Farmacêutica Data de Publicação 

LIQUIDO 18/06/2007 

24 meses 3330100020019 

Embalagem • Primária - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE 

Local de Fabricação 

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO 

Fabricantes Nacionais 

• CINORD INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA- SERRANA- BRASIL 

Fabricantes Internacionais 

[sem dados cadastrados] 

Via de Administração [sem dados cadastrados] 

IFA único Nao 

Conservação INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM 

Restrição de prescrição {sem dados cadastrados} 

Restrição de uso [sem dados cadastrados] 

Destinação [sem dados cadastrados] 

https://consultas. anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351 0055822007 46/ 1/3 
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Restrito a hospitais 

Tarja 

Medicamento de 
referência 

Apresentação 
fracionada 

Apresentação 

GALAO PLASTICO 

Validade 

Principio Ativo 

Embalagem 

Local de Fabricação 

Não Informado 

P.roc. N° 02J.t 'J2 
[sem dados cadastrados} Ass--!fi.L. 
Não 

Não 

Forma Farmacêutica N° Apres. Data de Publicação 

LIQUIDO 2 18/06/2007 

24 meses Registro 3330100020027 

• Primária - GALAO PLASTICO 

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO 

Fabricantes Nacionais 

• CINORD INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA- SERRANA- BRASIL 

Fabricantes Internacionais 

[sem dados cadastrados] 

Via de Administração [sem dados cadastrados] 

IFA único Não 

Conservação INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM 

Restrição de prescrição [sem dados cadastrados] 

Restrição de uso [sem dados cadastrados] 

Destinação [sem dados cadastrados} 

Restrito a hospitais Não Informado 

Tarja {sem dados cadastrados] 

Medicamento de 
referência 

Apresentação 
fracionada 

https ://consultas. a nvisa. gov.br/#/saneantes/prod ut os/25351 005582200 7 46/ 2/3 
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Voltar 

Proc. N° U~JJ 2023 

Ass_{fii__ 

https :1/consullas.anvlsa.gov.br/#/sa neantes/produtos/25351 0055822007 46/ 
3/3 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto· ÁGUA PARA INJEÇÃO 

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001- Autorização 1.00.041-0 
Empresa BRASIL LTDA 04 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.010427/2004- Categoria Especifico Data do 02/03/2004 
07 Regulatórla registro 

Nome ÁGUA PARA Registro 100410100 Vencimento 08/2025 
Comercial INJEÇÃO do registro 

f Principio ÁGUA PARA INJEÇÃO, Água para Injeção, água para Medicamento 

- Ativo injeção de referência 

Classe DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS ATC DILUENTES E 
Terapêutica VEICULOS DE 

I MEDICAMENTOS 

Parecer Bulârlo Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de Validade 
Publicação 

SOL INJ CX FR PLAS TRANS 1004101000012 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 36 
X 100 ML meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

2 SOL INJ CX FR PLAS TRANS X 1004101000020 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 36 

250 ML I CANCELADA ou CADUCA I meses 

SOL INJ CX FR PLAS TRANS X 1004101000039 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 36 
500 ML [ CANCELADA ou CADUCA I meses 

SOL INJ CX FR PLAS TRANS X 02/03/2004 36 

1000 ML meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

5 02/03/2004 36 

2000 ML meses 

I CANCELADA ou CADUCA I 

SOL INJ CX BOLS PLAS X 100 1004101000063 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 36 

ML [ CANCELADA ou CADUCA I meses 

hllps://consultas.anvisa.gov.br/#/medlcamentos/25351 01 04272004071 1/3 
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7 SOL INJ CX BOLS PLAS X 250 1004101000071 SOLUÇAOINJETAVEL 
ML I CANCELADA ou CADUCA I 

8 SOL INJ CX BOLS PLAS X 500 1004101000081 SOLUÇAOINJETAVEL 
ML I CANCELADA ou CADUCA I 

9 SOL INJ CX BOLS PLAS X 1004101000098 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 36 
1000 ML meses 
I CANCELADA ou CADUCA I -SOL INJ CX BOLS PLAS X 1004101000101 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 36 
2000 ML meses 
I CANCELADA ou CADUCA] 

SOL INJ CX BOLS PLAS X 1004101000111 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 36 
5000 ML 

I CANCELADA ou CADUCA I 

SOL INJ CX FR PLAS TRANS 1004101000128 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 24 e X 1 00 ML (CONT 50 ML) (SIST. meses 
FECHADO) 
I CANCELADA ou CADUCA I 

SOL INJ CX FR PLAS 1004101000136 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 24 
TRANS X 1 00 ML SIST meses 

FECHADO I ATIVA I 

14 SOL INJ CX FR PLAS 1004101000144 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 

TRANS X 250 ML SIST. 
FECHADO I ATIV~ 

SOL INJ CX FR PLAS 1004101000152 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 

TRANS X 500 ML SIST. 
FECHADO I ATIVA I 

16 SOL INJ CX FR PLAS 02/03/2004 24 e TRANS X 1000 ML SIST. meses 

FECHADO [ATIVA I 

17 SOL INJ CX FR PLAS TRANS 1004101000179 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 24 

X 250M L SIST FECH (CONT meses 

SOML) I CANCELADA ou CADUCA I 

18 SOL INJ CX FR PLAS TRANS 1004101000187 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 24 

X 250ML SIST FECH (CONT 
1 OOML) I CANCELADA ou CADUCA I 

SOL INJ IV ex BOLS PLAS 1004101000195 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 24 
SIST FEeH X 1 OOML I ATIVA I 

20 SOL INJ IV ex BOLS PLAS 02/03/2004 24 

SIST FEeH X 250M L I ATIVA I 

21 SOL INJ IV eX BOLS PLAS 1004101000217 SOLUÇAOINJETAVEL 02/03/2004 24 

SIST FEeH X SOOML I ATIVA I meses 

hltps://consultas .anvísa.gov.br/#/medtcamenlos/25351 01 0427200407/ 213 
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22 SOLINJ IV ex BOLS PLAS 

SIST FEeH X 1 OOOML 

I ATIVA I 

23 SOLINJ IV ex BOLS PLAS 

SIST FEeH X 50 Ml 

SOLINJ ex 80 FR PLAS 

TRANS SIST FEeH X 100 

Ml I ATIVA I 

SOLINJ eX 48 FR PLAS 

TRANS SIST FEeH X 250 

Ml I ATIVA I 

SOLINJ ex 30 FR PLAS 
TRANS SIST FECHX 500 

Ml I ATIVA I 

SOLINJ ex 16 FR PLAS 

TRANS SIST FEeH X 1 000 

ML [ATIVA I 

SOL INJ ex 80 BOLS PLAS 

SIST FEeH X 1 OOML I ATIVA I 

SOL INJ ex 50 BOLS PLAS 

SIST FEeH X 250M L I ATIVA I 

SOL INJ CX 30 BOLS PLAS 

SIST FECH X SOOML I ATIVA I 

Consultas - Agêrcla Nacional de Vigllancia Sanltana 

1004101000225 SOLUÇAO INJETAVEL 

1004101000233 SOLUÇAO INJETAVEL 

1004101000241 SOLUÇAOINJETAVEL 

1004101000251 SOLUÇAOINJETAVEL 

1004101000268 OLUÇAO INJETAVEL 

1004101000276 ~OLUÇAO JNJETAVEL 

1004101000306 SOLUÇAOINJETAVEL 

https•f/consultas.anvisa.gov.br/#lmedlcamentos/25351010427200407/ 

02/03/2004 24 

meses 

24 

meses 

02/03/2004 24 
meses 

02/03/2004 24 

02/03/2004 24 

meses 

02/03/2004 24 

meses 

02/03/2004 24 

meses 
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Consultas I Medicamentos I Medicamentos 

Detalhe do Produto· CARBAMAZEPINA 

Proc. tf 023/2023 

Ass--Yii-

--
Nome da 

Empresa 
HIPOLABOR 

FARMACEUTICA 
Detentora LTDA 

do 
Registro 

19.570.72010001- Autorização 

10 

Processo 25351.545964/2008· Categoria Genérico Data do 

registro 99 Regulatória 

Nome 

Comercial 
CARBAMAZEPINA Registro 113430180 Vencimento 

do registro 

Principio 

Ativo 

CARBAMAZEPINA 

Classe ANTICONVULSIVANTES 
Terapêutica 

Parecer 

Público 

Rotulagem 

No Apresentação 

20 MG/ML SUS OR CT FR VD 
AMB X 100 ML 

I CANCELADA ou CADUCA I 

2 20 MG/ML SUS OR CT FR 
PLAS AMB X 1 00 ML 

I CANCELADA ou CADUCA I 

20 MG/ML SUS OR CX 50 FR 

VD AMB X 100 ML 
I CANCELADA ou CADUCA I 

20 MG/ML SUS OR CX 50 FR 
PLAS AMB X 1 00 ML 

I CANCELADA ou CADUCA I 

5 20 MG/ML SUS OR CT FR 
VD AMB X 100 ML + COP 

I ATIVA I 

Registro 

1134301800010 

1134301800029 

1134301800037 

1134301800045 

1134301800053 

https://consultas. anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/25351545964200899/ 

Medicamento 

de referência 

ATC 

Bulário 

Eletrônico 

Forma Farmacêutica 

SUSPENSAO ORAL 

SUSPENSAO ORAL 

SUSPENSAO ORAL 

SUSPENSAO ORAL 

1.01.343·0 

20/12/2010 

12/2025 

ANTICONVULSIVANTE~ 

Acesse aqui 

Data de Validade 
Publicação 

20/12/2010 24 
meses 

20/12/2010 24 
meses 

24 

meses 

20/12/2010 24 

20/12/2010 24 

1/2 
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20 MG/ML SUS OR eT FR 1134301800061 SUSPENSAO ORAL 
PLAS AMB X 1 00 ML + eOP 

I ATIVA I 

20 MG/ML SUS OR ex 50 1134301800071 SUSPENSAO ORAL 
FR VD AMB X 100 ML + 50 meses 
eop I ATIVA I 

8 20 MG/ML SUS OR ex 50 1134301800088 SUSPENSAO ORAL 20/12/2010 24 
FR PLASAMB X 100 ML+ 

meses 
50 eop [ ATIVA I 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351545964200899/ 
2/2 
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Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Proc. N° 023/2023 

Ass_g;j_ 

Nome da Empresa DESCARTEE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE ROUPAS DESCATÁVEIS LTDA 

CNPJ 07.318.03610001-67 Autorização 

Produto AVENTAL DESCARTÁVEL EM TNT 

fjutrar ... 

Modelo Produto Médico 

DSCT1015 

DSCT10220 

DSCT10220 

DSCT10220 

DSCT10220 

DSCT10220 

DSCT10220 

DSCT10830 

DSCT10830 

DSCT10830 

3 4 5 li 

Tipo de Arquivo 

INSTRUÇ0ES DE USO OU MANUAL DO 
USUÁRIO DO PRODUTO 

Nome Técnico Vestimenta Cirurgica 

Registro 80441390019 

Processo 25351.62813712019-92 

https://consultas.anvlse.gov.br/#/saude/25351628137201992/ 

Arquivos 

Avental Descartavel em 
tnt.docx 

8.04.413-9 

Expediente, data e hora de 
inclusao 

4160911121-8-2111012021. 
04.44 

1/2 
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Fabricante Legal 

Classificação de 
Risco 

Vencimento do 
Registro 

Consultas • Ag4ncia Nacional de Vlgllancia Sanitária 

• FABRICANTE: DESCARTEE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE 
DESCATÁVEIS LTDA· BRASIL 

I - BAIXO RISCO 

VIGENTE 

l Exportar para Exc~ [ Exportar para PDF 

https://consultas .anvisa.gov. br/#/saude/2535162813720 1992/ 

Voltar 
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO 
Publicado em. 17/12/2020 I Edição: 2411 Seçao 1 I Página: 171 

Órgão: Ministério da Saúde/Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Diretoria Colegiada 

Proc. N° O~J, ~023 

Ass_~ 
RESOLUÇÃO - RDC N° 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020 

Dispõe. de forma extraordinária e temporária. sobre os 

requisitos para a fabricaçaPo. importaçaPo e comercialização 

de equipamentos de proteção individual identificados como 

prioritalrios para uso em serviços de sauide, em virtude da 

emergência de saUide pulblica internacional relacionada ao 

SARS-CoV-2. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe 

confere o art. 15. 111 e IV. aliado ao art. 7°, 111 e IV da Lei n° 9.782. de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53. VI. §§ 

1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n' 255. de 10 de 

dezembro de 2018. resolve adotar a seguinte Resolução conforme deliberado em reunião realizada em 15 

de dezembro de 2020, e eu. Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

Art. r Esta Resolução dispõe. de forma extraordinária e temporária. sobre os requisitos para a 

fabricação, importação e comercialização de equipamentos de proteção individual identificados como 

prioritários. em virtude da emergência de saúde públíca internacional relacionada ao SARS-CoV-2. 

Art. 2' A fabricação de máscaras cirúrgicas, respiradores particulados N95. PFF2 ou 

equivalentes, óculos de proteção. protetores faciats (face shieldl. vestimentas hospitalares descartáveis 

(aventais/capotes impermeaveis e não impermeáveis). gorros e propés para uso em serviços de saúde 

ficam excepcional e temporariamente dispensadas da notificação à Anvisa. 

Parágrafo único. As empresas fabricantes dos produtos previstos no caput devem protocolar 

licenciamento sanitário junto ao órgão de vigilância sanitária local e autorizaçao de funcionamento para a 

atividade de fabricação junto à Anvisa. podendo manter as atividades até manifestação conclusiva do 

órgão de vigilância sanitária que ateste as condições técnicas e operacionais. 

Art. 3' Fica autorizada a Importação de máscaras cirúrgicas. respiradores particulados N95. PFF2 

ou equivalentes, óculos de proteção, protetores faciais (face shieldl, vestimentas hospitalares descartáveis 

(aventais/capotes impermeaveis e não impermeáveis), gorros e propés para uso em serviços de saúde 

novos e não regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdição membro 

do lnternational Medical Device Regulators Forum OMDRFl. 

§ 1' Para a Importação de produtos regularizados e comercializados em jurisdição membro do 

lnternatíonal Medical Device Regulators Forum (IMDRFl, previstos no caput. o importador deverá anexar, no 

Sistema Visão Integrada de Comércio Exterior. Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo I desta 

Resolução. assinado pelo responsavellegal. 

§ 2" A empresa Importadora deve possuir autorização de funcionamento emitida pela Anvisa 

para a atividade de importar correlatos, conforme Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1' de 

abril de 2014: 

al Empresas contratadas para realizar importação por conta e ordem devem estar regularizadas 

quanto à Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 61. de 2004. 

§ 3" Caso a regularizaçao do produto objeto da importação tenha sido aprovada pela Anvisa no 

período entre o protocolo do processo de importação e a anâlise da LI, deve ser apresentada a Declaração 

da pessoa jurídica detentora da regularização do produto JUnto à Anvisa autorizando a importação, nos 
termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 81. de 5 de novembro de 2008. 

§ 4" Se o produto estiver regularizado na Anvisa antes do protocolo do processo de importação. 

a anâlise seguirá os requisitos da RDC n° 81, de 2008. 

https;/lwNw.in.gov.br/on/wob/doui-/rosolucoo-rdo-n-448-d .. 15·do-<lozombro·d .. 202().294~8890 tiS 
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§ 5' Cabe à empresa importadora e distribuidora garantir a 

qualidade. segurança e eficácia dos produtos constantE!S do caput. 

§ 6' Os responsáveis pela fabricaçao. dJstribj.uçáo. lmportaçao e comerciali 

todos os produtos fabricados. Importados ou distribuídos: e 

b) garantir a rotulagem. em língua portuguesa. que permita no mínimo a identificaçao do 

fabricante e importador. bem como os dados do produto, como nome, lote. validade e outros, em 

conformidade com os regulamentos de dispositivos médicos. 

§ 7' Os responsáveis pela fabricação, Impor toção e distribuição de máscaras c1rurgicas e 
respiradores para particulados N95. PFF2 ou equivalentes, previstos no caput deverão. além do disposto 
no§ 6°: 

a) manter em website ou veiculo de comunicação oficial, de acesso público. as instruçoes de 

uso dos produtos. incluindo-se o nome, apresentação comercial. pais de procedência, n<' de regularização 

do pais de procedência e lote. e 

b) manter laudos de análises periódicos e conclusivos que comprovem que os respiradores 

filtrantes para partículas (PFFl classe 2. N95 ou eq~.livalentes fabricados, importados e distribuídos 

atendem aos padrões normalizados previstos nessa nor?'a, antes de sua comercialização. 

§ 8' A análise e anuência do processo de importação dos produtos descritos no caput não 

requer avaliação técnica ou documental. ficando restrita à verificação da Autorização de Funcionamento 

Art. 4' O fabricante ou Importador é responsável por gnrantir a qualidade, a segurança e a 

eficácia dos produtos f<lbricados e importados em conto midade com esta Resoluçao. 

§ 1' Os produtos fabricados ou Importados' nos termos desta Resolução estão sujeitos ao 

monitoramento analítico da qualidade por parte da Redé Nacional de Laboratórios de Vigilância Sanrtária -

RNLVISA. 

§ 2· As empresas devem garantir a rastreabhidade dos produtos fabricados ou importados e 

permitir a identificação dos responsáveis pela comerciulizüção. 

Art. 5' As máscaras cirúrgicas devem ser cpnfecc1onadas em material NãoTecido para uso 

odonto-médico-hospitalar, possuir. no mínimo, uma camada interna e uma camad"l externa e 
obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou não). de forma a atender aos requisitos 

estabelecidos nas seguintes normas técnicas. 

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nãoteçido de uso odonto-médico-hospitalar - Máscaras 

cirúrgicas - Requisitos: e 

11 - ABNT NBR 14873:2002 - Naotecido pbra artigos do uso odonto-médico-hospitalar -

Determinação da efic1encia da filtração bacteriológica. 

§ 1' A camada externa e o elemento filtranhp devem ser resistentes à penetração de fluidos 

transportados pelo ar (repetência a fluidos). 

§ 2' A máscara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a área do nariz e da 
boca do usuarlo. possuir um cl1pe nasal consl1tuido de material maleavel que permita o ajuste adequado 

do contorno do nariz e das bochechDs. 

§ 3' O Nãotecido utilizado deve ter a determinação da eficiência da filtração bacteriológica pelo 
fornecedor do material. cujo elemento filtrante deve possuir eficiência de filtragem de partículas (EFPl398% 

e eficiência de filtragem bacteriológica (8FEl895%. 

§ 4' E proibida a confecção de máscaras cirurgicas com tecido do algodão. tricoline. TNT ou 
outros têxteis que não sejam do tipo "Nãotocido de uso odonto-médico- hospitalar' para uso pelos 

profissionais em serviços de saúde. 
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Art. 6' Os protetores faciais do tipo peça inteira devem ser fabricados 

impermeaveis. 

§ r Os protetores faciais não podem manter faliências, extremidades afiadas. 

defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuário durante o uso. 

§ 2' Deve ser facilitada a adequação ao usuário. a fim de que o protetor facial per 
durante o tempo esperado de utilização 

materiais 

Fls ô,6:_aJ_ 
rJR)t~~f] 2023 

a~-~s&~_ 
§ 3 O visor frontal deve ser fabricado em material transparente. e preferencialmente possuir 

dimensões de espessura de O.Smrn, largura de 240 rnrn e altura de 240mm. 

Art. 7' Os respiradores filtrantes para partículas <PFF> classe 2. N95 ou equivalentes devem ser 

fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e uso durante todo o 

período para qual foi projetado. de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas 
técnicas· 

I - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de proteção respiratória - peça semifacial filtrante para 
partículas; e 

11- ABNT NBR 13697'2010- Equipamento de proteção respiratória- Filtros para partículas. 

§ r Os materiais utilizados não podem ser conhecidos como causadores de irritação ou efeitos 

adversos a saúde como também não podem ser altamente inflamáveis. 

§ 2' Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio não 

pode constituir risco ou incômodo para o usuário. 

§ 3' Todas as partes desmontáveis. se existentes. devem ser facilmente conectadas e mantidas 
firmemente na peça. 

§ 4' A resistência à resp1ração imposta pela PFF. com ou sem válvula, deve ser a mais baixa 

possível e não deve exceder os seguintes valores: 

I - 70Pa em caso de inalação com fiuxo de ar contínuo do 30Umln: 

11 - 240Pa em caso de inalação com fluxo de ar contínuo de 95L/mm: e 

111 - 300Pa em caso de exalação com fluxo de ar continuo de 160Umin: 

§ 5' A penetração dos aerossóis de ensa1o iltravés do filtro da PFF não pode exceder em 

momento algum a 6%. 

§ 6' A válvula de exalação. se existente, deve ser protegida ou ser resistente ãs poeiras e danos 

mecãnicos. 

§ 7' A concentração de dióxido do carbono no ar inalado. contido no volume morto. não pode 

exceder o valor médio de 1% (em volume). 

Art. 8' As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material não tecido para uso 

odonto-médicoHhospitalar. ou equivalente ser resistentes à penetração de fluidos transportados pelo ar 

(repetência a fluidos) e atender aos requ1sitos estabelecidos nas seguintes normas tecnícas. conforme 

aplicável: 

I - ABNT NBR ISO 13688 2017 - Vesttmentas de proteção - Requ1sltos gerais: 

11 - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos têxteis para saúde - Campos cirúrgicos. aventais e roupas 

para sala Limpa. utilizado~ por pacientes e profissionais de saúde e paro equipamento - Requisitos e 

métodos de ensaio: 

111 - ABNT NBR 14873·2002 - Não tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar -

Determmação da eficiência d3 filtração bacteriológica. e 

IV- ABNT NBR ISO 16693'2018 - Produtos têxteis paro saúde - Aventais e roupas privativas para 

procedimento não cirúrgiCO utiLizados por profissionais de saúde e pacientes - Requisitos e métodos de 

§ 1' Deve ser facilit.1da a Ddequação ao usuário. a fim de que a vestimenta permaneça estável 

durante o tempo esperado de utilização. por melo de sistema de ajuste ou faixas de tamanhos adequados. 

hllp"/lwww ln.gov.br/on,..,.bldoul·/ruolucao-td<>n·~~ll-do·15-do-<l"ombro-d~020.2Q4$>4~MO 3/5 
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§ 2' Para maior proteç5o do profissional. a altura do avental deve ser de, n mí ~o. 1,; m -medindo-se na parte posterior da peça do decote até ~ barra Inferior, e garantir que ne lf'/Bcf.~~~ 

202 membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do usuário. • - I 3 
§ 3' A vestimenta deve fornecer ao usuário um nível de conforto adequa <A$s~ 

requerido de proteção contra o perigo que pode estar presente, as condições ambientai . nível das 

atividades dos usuários e a duração prevista de utilização da vestimenta de proteção. 

§ 4' Vestimentas <avental/capote> nao impermeáveis com barreira para evitar a contaminação 

da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura mínima de 30g/m2. 

§ 5' Vestimentas (avental/capote) impermeáveis devem ser fabricadas com gramatura mínima 

de 50g/m2 e possuir eficiência de filtração bacteriológica (8FEP99%. 

§ 6' Vestimentas do tipo macacão devem ser impermeáveis e conter capuz. elásticos nos 

punhos e tornozelos. além de costuras seladas. 

Art. 9° A Anvisa poderá convocar empresas a fornecerem informações sobre produtos por elas 

fabricados, importados e adquiridos nos termos desta R~oluçao. 

Art. 10. E dever do importador observar e cumprir as disposições l gaís. inclusive quanto à 
exclusividade da destinação das mercadorias. bem como estar ciente das penalidades as quais ficará 

sujeito, nos termos da Lei n° 6.437. de 20 de agosto de 1977. 

Art. 11. A vigência desta Resolução e as anuôncias excepcionais concedidas cessam 

automaticamente a partir do reconhecimento pelo Mini!;tério da Saúde de que não mais se configura a 

situaçao de Emergência em Saude Pública de lm~ortãnc1a Nacional declarada pela Portaria n° 

188/GM/ MS, em 4 de fevereiro de 2020. 

Paragrafo único. O prazo para esgotamento do estoque remanescente de produtos fabricados e 
importados nos termos de.,sa Resolução, e que estejam dentro do prazo de validade. será de 120 dias 

após o término de sua vigência. 

Art. 12. Fica estabelecido o prazo de 120 dias püra esgotamento do estoque remanescente 

fabricado e importado nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 356. de 23 de março de 

2020, contados a partir da vigência desta Resolução. desde que os produtos estejam dentro do prazo de 

validade. 

Art. 13. As empresas fabricantes dos equipamentos de proteção individual previstos no art. 2° 

d ispoem de 30 dias para protocolar o licenciamento san,tário junto ao órgão sanitário competente para a 

atividade de fabricação de produtos para saúde. 

Parágrafo único Após a entrega do Relatóno de Inspeção Sanitária atestando a satisfatoriedade 

das condições técnicas G operacionais. as empresas di$põem de 30 dras para protocolar o pedido de 

Autorização de Funcionamento de Empresa junto à Arwlsé\. 

Art. 14. Fica proibida a fabrrcação. distribuiQão. comercialização e uso dos produtos sem 

regularização quando constatado o nao cumprimento da \egislação sanitária aplicável. 

Art. 15. Esta Resoluçao entra em vigor na data de sua publicação 

ANEXO I 

Termo de Responsabilidade 

ANTONIO BARRA TORRES 
Diretor-Presidente 

A empresa.................................................. CNPJ n°................................. declara que o(s) produto(s) 

contemplado(s) no Licenciamento de Importação n' ............................ ... e abaixo llstado(s) é(são) devidamente 

regularizado(s) e comercializado(s) em JUrisdição membro do lnternational Medical Devíce Regulators 

Forum OMDRF) e essencial(is) âs ações de combate à Covid-19. declara arnda que, neste momento, ha 
Indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa para a devida aquisição. comercialização e 

distribuição no mercado. 

httpo //www In. oov.br/enlwtb/dow·treooluco0ofde-n..o141kl•18-de-dezembro-do-2020.21M6o41ll!~O 4/5 
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Afirma que. para a comprovação da regularização IMDRF. o<s) seguinte(sl doe 

anexado(s) no Sistema Visão Integrada de Comércio Ext~nor: 

( ) comprovante de registro 

( ) certificado de livre comércio 

( ) declaração CE de conformidade 

( ) outro ____________________ _ 

A empresa, nas pessoas de seus responsáveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela 

veracidade e pela fidedignidade das informações aqui prestadas. estando ciente que é a responsável pelo 

produto(s) importado(s), assegurando que seja(m) adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) 

com os requisitos e não coloca(ml os pacientes e os pro~ssionms de saúdo em risco por se apresentar<eml 

dentro dos parâmetros da qualidade, eficácia e segurança. Estamos c1entes e assumimos o compromisso 

de observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislação sanitária e que 

inconsistências das informações aqui prestadas podem ocastonar no recolhimento de Lotes, suspensão de 

fabricaçao e/ou comercialização e demats penalidades nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 

19n e suas atualizações, sem prejuízo de outras penalidades previstas em Lei. 

Informamos que os produtos acima declarados serão comercializados em território nacional 

pelas seguintes empresas e responsáveis Legais <quando aplicável) 

-
Nome comercial do produto Apresentação comorc1al ~roduto Empresa Responsável legal 
.._ 1--·--- -t-

, __ 

:I Esta declaração tem validade exclusiva para um único licenciamento de importação. 

ANEXO 11 

Termo de Responsabilidade pela Rastreabilidade 

A empresa.................................................. CNPJ n° .... +................................... declara que, nos termos da 

Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 448, de 15 de Çlezembro de 2020. é responsável por ( ) fabricar ( 

) importar ( ) distribuir ( ) armazenar< ) o(s) produto(s) llstado(s) abaixo: 

Nome Apresentação I Pais de N° de r~ularização no Fabricante Link com instruções 
comercial comercial 1 procedência país de rocedêncla de uso, se aplicável 

·'- ·-t--~ ·r--~· 

·- -+ '-li .. 
A empresa, nas pessoas de seus responsave1s legal e tócmco, assegura e se responsabiLiza pela 

veracidade e pela fidedignidade das informações aqui prestadas. estando ciente que é a responsável pelo 
produto(sl. assegurando que seja(m) adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(ml com os 

reqUisitos e não coloca(m) os pacientes e os profissionais de saude em risco por se apresentar(em) dentro 

do parâmetros da qualidade. eficácia e segurança previstos na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 

448, de 15 de dezembro de 2020. Estamos cientes e a~sumimos o compromisso de observar 

rigorosamente as normas e procedimentos ostabelectdos pela Legislação sanitária G que incons1stencias 

das informações aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensão de fabricação e/ou 

comercialização e demais penalidades nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas 

atualizações. sem prejuízo do outras ponalidndos provista~ em Loi. 

Informamos que os produtos acima declarados serão comercializados em território nacional 

pelas seguintes empres.'\ c responsáveis legais (quando apliC<lvoU. 

Nome comerclaÇd~oduto Apresentação comerdal do produto Empresa [ :J l ::nsável Legal i 
Esta declaraçao tem validade exclusiva para um único licenciélmento de importação. 
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ADVERTÊNCIA 

Este texto nto substitui o publicado no Diário Oficial da União 

Minist~rio da Sa~de 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Proc. N~2Ja023 

Ass-!íli._ 

RESOLUÇÃO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV 
doart.11 
do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no 1nclso 11 e nos 
§§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portana n° 354 da ANVISA, de 11 de 
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 23 de outubro de 2006, e 

Considerando o disposto no Art. 41 §2° da Le1 9782 de 1999, alterada pela Medida Provisória 2190-34 de 2001 . 

Considerando a definição de medicamento presente no Art. 4° inciso 11 da Lei 5991 de 1973. 

Considerando o art. 2 inciso 111 da Le1 n• 9279/96, que regula os direitos e obrigações relativos à propriedade 
industrial adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1° Para efeito desta Resolução consideram-se as seguintes definições: 

MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA -produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, 
com finalidade 
profilâtica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposição possa causar conseqOêncías e 
ou agravos à 
saúde quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo I desta Resolução. 

NOTIFICAÇÃO - comunicação à autoridade sanitária federal (ANVISA) referente à fabricação, importação e 
comercialização 
dos medicamentos de notificação simplificada relacionados no Anexo j deste regulamento. 

AFE - AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO -Ato pnvativo do órgão ou da entidade competente do Ministério 
da Saúde, incumbido da vigilância sanitária dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissão para que 
as empresas exerçam as 
atividades sob regime de vigilância sanitária, lnstituldo pela Lei no 6 .360, de 1976, mediante comprovação de requisitos 
técnicos e administrativos especfficos 

Art. 2• Fica instituída a notificação simplificada de medicamentos mediante peticionamento eletrônico. 

§1° Para efeito deste regulamento são considerados medicamentos de notificação s1mpl1ficada aqueles constantes 
no Anexo I Art 3° A notificação não exime as empresas das obrigações do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação 
e Controle e das demais regulamentações sanitánas. 

§1° Os produtos mencionados no caput deste artigo devem adotar, integralmente, as informações padronizadas 
no Anexo I deste regulamento. 

§2° Os produtos no Anexo I são de venda isenta de prescrição médica 

§3° É vedada a comercialização dos produtos do Anexo I na forma farmacêutica Injetável. 

§4° Todos os produtos a base de cânfora são passíveis de registro como Medicamentos Especlficos. 

§ s• As inclusões, alterações e exclusões do Anexo I serão publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolução 
especifica, 
após avaliação, pela Subcomissão do Formulário Nacional da Farmacopéia Brasileira das informações apresentadas 
pelas empresas 
através do REQUERIMENTO presente no anexo IIIIV deste regulamento. 

Art. 4• Apenas as empresas fabncantes, que cumprem as Boas Práticas de Fabricação e Controle, de acordo com 
a legislação 
vigente, e que estão devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitária competente, podem notificar e 
fabricar os produtos 
abrangidos por esta resolução,mediante o certificado de Boas Praticas de Fabricação ou protocolo de solicitação do 
pedido de BPF com status satisfatório no Banco de dados de Inspeção da ANVISA. 

Art. s· Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver 
Inviabilidade técnica para realização dos testes requendos a empresa deverá apresentar justificatiVa arrazoando os 
motivos técnicos. 
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Art. 6° A notificação dos produtos listados no Anexo I deve ser precedida pela notificação da prod 
piloto de acordo 
com o GUIA PARA NOTIFICAÇÃO DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou gistro vigente 
junto à Anvisa. Proc. N° 02:;12023 

§ 1° Os lotes piloto poderão ser comercializados, a critério do fabricante, após a realização o estudo df.el ~:.~ 
estabilidade acelerado e a devida not1ficação do produto, conforme estabeleetdo neste regulamento. ASS--.~~ 

Art. 7• A notificação deve seguir os seguintes critérios: 

§ 1° A nolificação deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autonzação de funcionamento para 
fabncar e/ou importar medicamentos. 

§ 2° A empresa deverá realizar uma not1ficação individual para cada produto, conforme este regulamento. 

§ 3° Caso ocorra modificação em algum dos campos presentes na not1ficaçao eletrônica a empresa deverá 
proceder a nova notificação para o produto e simultâneo cancelamento da antenor. 

§ 4° A notificação deve ser pelicionada pelo assunto "MEDICAMENTOS DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA- RDC 
... .",mediante peticionamento eletrOnlco. 

§ 5° Todas as notificações devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificação de cada 
produto, respe1tando 
os prazos estabelecidos no Art 12 da Lei n• 6.360176 

§ 6° Quando houver suspensão da fabncação do produto, a empresa deverá notificar a exclusão de 
comercialização deste produto, mediante peticionamento eletrOmco. 

§ 7" As notificações de que trata o caput deste artigo estão 1sentas do pagamento de taxa. 

§ ao Será disponibilizada , para consulta no site da ANVISA, a relação de empresas e produtos notificados. 
Imediatamente após a realização da notificação. 

Art. a• Os produtos especificados no Art1go 1 o devem c1tar, em sua rotulagem, o enquadramento nesta Resolução, 
adotando a 
frase • MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC ANVISA N' .... .12006. AFE n•:.. ... ... . ......... . 

§ 1" A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve ~eguir o estabelecido no Anexo I e no Anexo 11111, 
ficando dispensados de apresentação de bula 

§ 2" Fica . facultada a utilização de embalagem secundária, faso constem na embalagem pnmária todas as 
Informações ex1g1das 
no Anexo I e Anexo 11 deste regulamento. As informações sobre especificações analfticas mlnimas e referência não 
devem constar na 
rotulagem do produto. 

§ 3" Fica dispensada a utilização de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens 
devem apresentar lacre ou selo de segurança , para garantia da inviolabilidade do produto. 

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificação, o nome do produto ou s1nOnimo presentes no Anexo I 
deste regulamento, sendo facultada a adoção de marca ou nome comercial. 

e Art. 9° A adequação a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser 
realizada respeitando as seguintes disposições. 

I -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos d4 registro devem se adequar a este regulamento no momento de 
sua renovação A critério da empresa , a adequação a esta Re$olução poderá ser realizada antes do perlodo de renovação 

11 - Os produtos listados no Anexo I, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se adequar 
a este regulamento no momento de sua renovação. A critério da empresa, a adequação a esta Resolução poderá ser 
realizada antes do perfodo de renovação 

§1° As petições referentes a cadastro de medicamentos 1senlos de reg1stro em anéli:;e ou em arquivamento 
temporário serão encerradas a partir da vigência deste regulamento. No caso de petições de renovação de cadastro de 
medicamentos, protocoladas antes da publicação deste regulamento, a adequação deve ocor·er er· até 1a0 dias. 

§2" Caso haja produtos reg1strados ou cadastrados com Indicações diferentes, a empre!>f'l deverá adequar-se as 
mformações existentes no Anexo I e postenormente, prov1denc1ar protocolo do requerimento de mclusão, alteração ou 
exclusão presente no Anexo 111 deste regulamento e aguardar a publicação conforme o § 4° do art 1 

§3° O cadastro de medicamentos. cujo pnnclplo ativo concentração e/ou forma farmacêutica não estão 
relacionados no Anexo I 
deste regulamento, são válidos até o término de sua vigência, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolução 
ou nos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa 

Art.1 O. As informações apresentadas na Notificação si! o de responsabilidade da empresa e serão objeto de 
controle sanitário pela ANVISA. 
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Art 12. Esta Resolução entrará em vigor 15 dias da publicação. 

DIECEU RAPOSO DE MELLO 

~ 

Sa+de Legis - Sistema de Legislat+o da Sa+de 
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ADVERT@NCJA 

Este texto n~o substitUI o publiCado no CliArlo OfiCial da Unl/io 

Proc. N~3/2023 

Ass_jjjL_ 

Minist~rio da Sa+de 
Agência Nacional de VIgilância Sanitária 

RESOLUÇÃO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 

A Direto na Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o Inciso IV 
do art. 11 
do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no mc1so 11 e nos 
§§ 1° e 3° do art. 54 do Reg1mento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portana n° 354 da ANVISA, de 11 de 
agosto de 2006, repubhcada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniao realizada em 23 de outubro de 2006, e 

Considerando o disposto no Art. 41 §2° da Let 9782 de '1999, alíerada pela Medida Provisória 2190-34 de 2001. 

Considerando a definição de medicamento presente noArt 4° inciso 11 da Lei 5991 de 1973 

Considerando o art. 2 1nctso 111 da Lei n• 9279/96, que regula os d1re1tos e obrigações relativos à propriedade 
industrial adota a seguinte Resoluçào de Diretoria Coleg1ada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicaçao· 

Art. 1 • Para efe1to desta Resolução consideram-se as segutntes definições: 

MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA -produto farmacêut1co, tecmcamente obtido ou elaborado, 
corri finalidade 
profilàtica, curativa ou paliat1va na qual ex1ste ba1xo risco de que seu uso ou exposição possa causar consequências e 
ou agravos à 
saúde quando observadas todas as caracterlst1cas de uso e de qualidade descritas no Anexo I desta Resolução 

NOTIFICAÇÃO - comunicação à autoridade sanitária federal (ANVISA) referente a fabricação, Importação e 
comercialização 
dos medicamentos de notificação simplificada relacionados no Anexo I deste regulamento. 

AFE -AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO - Ato pnvativo do órgêo ou da entidade competente do Mmistério 
da Saúde, incumbido da vigilância sanitária dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissão para que 
as empresas exerçam as 
atividades sob regime de vigilância sanitána, instituldo pela Lei no 6.360, de 1976, med1ante comprovação de requisitos 
técnicos e admmistrativos especlficos. 

Art. 2o Fica institufda a notificação simplificada de medicamentos mediante peticionamento eletrOnico. 

§1° Para efeito deste regulamento sao considerados medicamentos de notificação simplificada aqueles constantes 
no Anexo I Art 3° A notificação na o exime as empresas das obrigações do cumpnmento das Boas Práticas de Fabricação 
e Controle e das demais regulamentações san1tánas. 

§1° Os produtos mencionados no caput deste artigo devem adotar, integralmente, as informações padronizadas 
no Anexo I deste regulamento. 

§2° Os produtos no Anexo I são de venda 1senta de prescriçao n)édica 

§3° ~ vedada a comercializaçao dos produtos do Anexo I na forma farmacêutica injetável. 

§4° Todos os produtos a base de cânfora são passlveis de regtstro como Medicamentos Especlficos. 

§ s• As inclusões, alterações e exclusões do Anexo I serão publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolução 
especifica, 
após avaliação, pela Subcom•ssão do Formulário Nacional da Farmacopéia Brastletra das informações apresentadas 
pelas empresas 
através do REQUERIMENTO presente no anexo li IIV deste regulamento 

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Práticas de Fabncaçao e Controle, de acordo com 
a leg1slação 
v1gente, e que estão devidamente autorizadasflicenciadas pela Autoridade Sanitána competente, podem notificar e 
fabncar os produtos 
abrangidos por esta resoluçào,medíante o certificado de Boas Prat1cas de Fabncação ou protocolo de solicitação do 
pedido de BPF com status satisfatório no Banco de dados de Inspeção da ANVISA. 

Art. s· Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver 
inv1ab1l1dade técn1ca para realização dos testes requeridos a empresa deverá apresentar JUStificativa arrazoando os 
motivos técnicos. 
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Art. 6° A notificação dos produtos listados no Anexo I deve ser precedida pela not1f1cação da pr 
piloto de acordo 
com o GUIA PARA NOTIFICAÇÃO DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro 
junto à Anvisa. 

§ 1° Os lotes piloto poderao ser comercializados , a criténo do fabncante, após a realizaç 
estabílidade acelerado e a dev1da notificação do produto, conforme estabeleCido neste regulamen·o. 

Art. 7• A notificação deve seguir os segumtes criténos. 

§ 1° A notificação deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autonzaçao de funcionamento para 
fabricar e/ou importar medicamentos. 

§ 2° A empresa deverá realtzar uma notificação indiVIdual para cada produto, conforme este regulamento. 

§ 3° Caso ocorra modificaçao em algum dos campos presentes na notificação eletrônica a empresa deverá 
proceder a nova notificação para o produto e simultâneo cancelamento da anterior. 

§ 4° A notificação deve ser peticionada pelo assunto "MEDICAMENTOS DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA- RDC 
.... ",mediante peticionamento eletrônico. 

§ 5° Todas as notificações devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificação de cada 
produto, respeitando 
os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n• 6.360n6 

§ 6° Quando houver suspensão da fabricação do produto, a empresa deverá notificar a exclusão de 
comercialização deste produto, mediante peticionamento eletrônico. e § 7° As notificações de que trata o caput deste art1go estão isentas do pagamento de taxa 

§ 8° Será disponibilizada, para consulta no s1te da ANVISA
1 

a relação de empresas e produtos notificados, 
imediatamente após a realização da notificação. 

Art. a· Os produtos especificados no Arttgo 1 o devem citar, em $Ua rotulagem, o enquadramento nesta Resolução, 
adotando a 
frase: • MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC ANVISA N° ....... .12006. AFE n• ......................... .". 

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve hegw o estabelecido no Anexo I e no Anexo 11 111, 
ficando dispensados de apresentação de bula 

§ 2° Fica facultada a utilização de embalagem secundána, caso constem na embalagem pnmária todas as 
informações exigidas 
no Anexo I e Anexo 11 deste regulamento. As Informações sobre especificações analiticas mfnimas e referência não 
devem constar na 
rotulagem do produto. 

§ 3° Fica dispensada a utilização de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens 
devem apresentar lacre ou selo de segurança, para garantia da inviolabilidade do produto 

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificação o nome do produto ou sinônimo presentes no Anexo I 
deste regulamento, sendo facultada a adoção de marca ou nome comercial. 

Art. 9° A adequação a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser 
realizada respeitando as segUintes disposições· 

I -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de reg1stro devem se adequar a este regulamento no momento de 
sua renovação. A cntérío da empresa, a adequação a esta Resolução poderá ser realizada antes do perlodo de renovação. 

11 - Os produtos listados no Anexo I, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se adequar 
a este regulamento no momento de sua renovação. A critério da empresa. a adequação a esta Resolução poderá ser 
realizada antes do periodo de renovação 

§1" As petições referentes a cadastro de medicamentos isenlos de registro em análise ou em arquivamento 
temporário serão encerradas a part1r da v1gência deste regulamento. No caso de petições de renovação de cadastro de 
medicamentos, protocoladas antes da publicação deste regulamento, a adequação deve ocorrer em até 180 dias. 

§2° Caso haJa produtos regtstrados ou cadastrados com Jndtcaçoes diferentes, a empresa deverá adequar-se as 
informações existentes no Anexo I e posteriormente, provtdenciar protocolo do requenmento de inclusão, alteração ou 
exclusão presente no Anexo 111 deste regulamento e aguardar a publicação conforme o § 4° do art. 3 

§3" O cadastro de medicamentos, cujo pnnclpio at1vo, concentração e/ou forma farmacêuttca nao estão 
relacionados no Anexo I 
deste regulamento, são válidos até o térmtno de sua vigência, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolução 
ou nos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa. 

Art.10. As mformações apresentadas na Notificação sAo de responsabilidade da empresa e serao objeto de 
controle sanitário pela ANVISA 
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Art. 11. Ficam revogados art. 3" e art. 8° da Resolução ROC n• 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 
3.7 e 7.1 do 
anexo da Resolução ROC n• 333, de 19 de novembro de 2003. 

Art 12. Esta Resolução entrará em vigor 15 dias da publicação. 

DIECEU RAPOSO DE MELLO 

~ 

Sa~de legis - Sistema de legisla~~o da Sa~de 
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RESOLUÇÃO-RE N° 5.456, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2020 

Proc. No_g_g_~1023 

Ass--r-(ii/1_ 

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições que lhe confere o art. 
156, aliado ao art. 54, I,§ 1° (https://codigos.vlexcom.brtvid/diferenciado-rdc-anac comiss-controlador-
364341553) do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada · RDC 
(https:/ /codigos.vlex.com.br/vid/diferenciado-rdc-anacfomiss-controlador-364341553) n° 255, de 1 O de 
dezembro de 2018, resolve: 

Art. 1" Declarar o cancelamento dos produtos para a saüde sob os números de registro constantes do 
anexo desta Resolução, visto que tratam-se de produtos que deixaram de ser regularizados pela 
Gerência Geral de Tecnologia de Produtos pa1a a Saúde/Anvisa em decorrência do não enquadramento 
na definição de produto médico estabelecido pela Resolução de Diretoria Colegiada RDC 185/2001, e 
consequente revisão e atualização da lista de produtos não regulados. 

Parágrafo único. A lista atualizada de produtos para a saúde não regulados pela Gerência Geral de 
Tecnologia de Produtos para a Saúde/Anvisa pode ser consultada em: 
http:/ 1 antigo .a nvisa. gov. br /registros -e -a utorizacoes/prod utos -para-a -saude/prod utos-na o-regu I ad os. 

Art. 2" Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA 

ANEXO 

CNPJ Razão Social Nome Comercial N° do Processo 
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AFONSO, VAZQUEZ & 

03543099000166 ~:~~~CAO E 

COMERCIO LTDA 

ALBATROZ 
INDÚSTRIA E 
COMÉRCIO DE 

Containers Medesy 

ESTOJOS PARA 

ACONDICIONAMENTO DE 

25351449779201 

02297504000140 :~~~~:~!R IMPLANTES E 25351006050200645 80230849002 

IMPORTAÇÃO E 

EXPORTAÇÃO LTDA -
EPP 

ALBATROZ 
INDÚSTRIA E 
COMÉRCIO DE 
PRODUTOS 

02297504000140 HOSPITALAR 

IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO LTDA -
EPP 

INSTRUMENTAIS CIRUGICOS 
EM ALUMINIO 

ESTOJOS PARA 
ACONDICIONAMENTO DE 
IMPLANTES E 
INSTRUMENTAIS 
CIRÚRGICOS EM AÇO INOX 

2535125795320051080230849001 

ALEXANDRE 
06965257000164 AUGUSTO G RAEFF 

EIRELI 

CAMPO EMBALAGEM PARA 
ESTERILIZAÇÃO SULGRAFF 2535165977220091980398019001 

1 
ALLIED TITANIUM 

02062507000 03 EIRELI _ EPP Box em Pohmeros Medicalfix 2535189910820169580254350017 

ALPHALIFE BANDEJAS PARA 
12456120000187 MATERIAIS MÉDICO ESTERILIZAÇÃO MEDTRONIC 25351273378201431 809261 50014 

HOSPITALARES LTDA. 

ALPHARAD 
INDUSTRIA, 
COMÉRCIO, 

11367066000130 IMPORTAÇ~O E 
EXPORTAÇAO DE 
PRODUTOS 
HOSPITALARES EIREU 
- EPP 

ALRAN COMÉRCIO E 
REPRESENTAÇÕES DE 

EMBALAGEM PARA 
ESTERILIZAÇÃO 

04645760000107 MATERIAL MÉDICO Containers RZ 
HOSPITALAR LTDA-
ME 

AMARAL & CIA FAMÍLIA DE EMBALAGENS 

2535117416020111380634880012 

2535178685420143980223210008 

250377750001621MPORTADORA E PARA ESTERILIZAÇÃO- 25351315080201883 81492110004 
EXPORTADORA LTDA CARATE MEDICAL 

1 7 
AMCOR FLEXIBLES 

05818423000 3 BRASIL LTDA AMCORSMS 2535100189420086180209610007 
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ASTROMED 
INDUSTRIA E 

11204960000190COMERCIO DE 

EMBALAGENS 
FLEXIVEIS LTDA EPP 

PAPEL GRAU CIRURGICO 253518771862016 

Ar., 

F/s 0~34 -S0855{?,.9Q03 -
t"fOC. N~U23/2023 

Ass-$íii._ 
ASTROMED 
INDUSTRIA E 

11204960000190 COMERCIO DE invólucro para esterilização 25351877188201655 80855729004 

EMBALAGENS 
FLEXIVEIS LTDA EPP 

ASTROMED 
INDUSTRIA E 

11204960000190 COMERCIO DE Fita de papel grau cirúrgico 2535194384220169980855720004 

EMBALAGENS 

FLEXIVEIS LTDA EPP 

astustec medicai 

tecnology comércio e CAIXAS PARA 
078656990001 00 assistência técnica em ESTERILIZAÇÃO 

aparelhos médicos -
ltda- epp 

Autentica Medicai . . 

2535116918620111180370480012 

_ . contamers para endoscopta 
181924960001081mportaçao Comercto h d 2535183959420204481000030108 

. s en a 
e Servtços LTDA-ME 

1645409000 28 AUTO SUTURE DO 
O 

1 
BRASIL LTDA. 

OO AUTO SUTURE DO 
016454090 128 BRAS I L LTDA 

AUTO SUTURE DO 
01645409000128 BRASIL LTDA. 

Caixas para instrumentais 
Medtronic 

BANDEJAS PARA 
ESTERILIZAÇÃO DE 
ALUMINIO 

BANDEJAS PARA 
ESTERILIZAÇÃO DE AÇO 
INOXIDÁVEL 

2535124690820190310349000606 

2535124753220190510349000645 

2535124766020190810349000683 

06253220000103 Avanti~edical BANDEJAS/ESTqJOs PARA 25351655524201406 80739110020 
Comerctal Ltda- ME. INSTRUMENTAIS ORTOPRO 

83062174000106
Azeplast Indústria e 

Comércio Ltda. 

83062174000106 
Azeplast Indústria e 
Comércio Ltda. 

SACO PARA LIXO 
INFECTANTE HOSPITALAR 

SACOS PARA LIXO 
INFECTANTE/HOSPITALAR 

PAPALIX 

2535119730220109780602960001 

2535143619020137180602960002 

8306217 4000106 
Azeplast Indústria e 
Comércio Ltda 

Sacos para lixo 
2535143622620131880602960003 

lnfectante/Hospitalar Zibag 

B4 MEDICAL EMBALAGEM DE PAPEL 

07716570000121 
PRODUTOS MÉDICOS GRAU CIRÚR~ICO PARA 
E HOSPITALARES ESTERILIZAÇAO -

2535170549320112780361780003 

LTDA BOLSAPLAST 
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Medix 

Indicação de uso 

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO 

Proc. N~O_f;u,2023 

As~- <Jifj/_ 

A l!.uva é um artigo descartável destinado para exames e procedimentos gerais, para a proteção de pacientes 
e profissionais de saúde, também é destinada para o auxilio da garantia de qualidade e proteção contra 
contaminação durante procedimentos estéticos, gastronômicos e industriais, como procedimentos não 
cirúrgicos, tanto médicos como odontológicos, procedimentos estéticos, e preparo de alimentos ou produtos 
em ue a o risco de o durante a man 

1. Verificar o tamanho adequado, conforme indicação na embalagem; 
2. Verificar a integridade da embalagem e retirar a luva da embalagem o mais próximo possível do momento 
de seu uso; 
3. Calçar a luva cuidadosamente, sem anéis, pulseiras ou outros que possam perfurar a luva; 
4. Executar o procedimento; 
5. Após o uso, retirar a luva. descartando-a imediatamente em local para materiais contaminados; 
6. Não reutilizar ou esterilizar a luva após o seu uso. PROIBIDO REPROCESSAR. 

"PRODUTO DE USO UNICO", "DESTRUIR O SO", «PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, 
UMIDADE E DA LUZ~; "PROIBIDO REPROCESSAR"; 
Ler atentamente as Instruções de Uso, 
Nao proceder da utilização sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem; 
Descartar e não usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou danificadas. 
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da ação da luz solar; 
Não colocar sob peso ou volumes, pois os mesmos poderão trazer danos as suas características técnicas e 

Conforme determinação da RDC 665/2022 (Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde), as 
condições de armazenamento e distribuição dos materiais são preestabelecidas pelos fabricantes. Os 
produtos deverão ser armazenados em condições física~ e ambientais que previnam danos, deterioração ou 
outros efeitos adversos durante o período de armazenafnento e/ou transporte. O ambiente adequado para 
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposição direta ao sol, a temperatura não 
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre 
circulação de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento máximo de 1 O caixas de 
transporte Os mesmos cuidados são válidos para o transporte, onde deve-se evitar a exposição direta dos 
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade máxima de 
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem íntegras, dentro 
do estabelecido na rotu m do 

ISO 13485 2016 
RDC N° 185 de 22.10.2001 
RDC 40/2015 
RDC N° 665 de 02 de maio de 2022 
Importado e distribuído por: 
Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontológicos L TOA. 
CNPJ: 10.268.780/0001-09 -I.E. 90451144-70 
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ALCOOL 70% 1000 MU -BELLOBELLA 

Descrição do produto: 

O Alcool é destinado à desinfecção de superfícies fixas 
em ambientes hospitalares, clínicos e farmacêuticos. 

Detalhes do produto: 

F/s 6.Z.3..8_ 
Proc. N':.Sg~2023 

Ass_J.fi:.(_-

- E desinfecção de artigos não críticos, como vidros, termômetros, 
estetoscópios, 

otoscópios, artigos metálicos (material odontológico), etc. 
-Desinfecção para superfícies fixas de ambientes hospitalares e 

estabelecimentos 
relacionados com o atendimento à saúde como pisos,paredes, 

mobiliários e bancadas. - Não é indicado o uso em acrílicos, pode 
enrijecer borrachas, tubos plásticos 

e pode danificar o cimento das lentes dos equipamentos. 



Cloreto de sódio 0,9°/o 

Fresenius Kabi Brasil Ltda. 

Cloreto de sódio_BU_06 Bula PS 

Solução injetável 
0,9g I 100 mL 



SOLlJÇ,\0 I•ISIOLÓG ICA 
Cloreto de .)c'Jdio 0,9% 

II)ENTIFICAÇÃO DO MEIHCAMENTO 

APRESE"'ITAÇÃO 

Solução inJetável, lfmpid 1, estéril e apirogênica. 
Apresentações: frascos de plástico transparente com 50 m L, I 00 mL, 250 mL, 500 mL c I 000 m L 

USO INTRAVENOSO E INDIVIDl'ALIZADO 

USO ADULTO E PEOI.\TRICO 

COMPOSIÇÃO: 

Cada mL da solução contém: 
cloreto de sódio ............................................................................ 9 mg. 
água para injetáveis q.s.p .............................................................. l mL 

Conteúdo eletrolítico: 
Sódio (Na') ....................................................................... 1 ............................ 154 mEq/L 
Cloreto (Cl ) ...................................................................... 1 ............................ 154 mEq!L 

OSMOLARIDADE: ......................................................... 1 ............ 308 mOsm L 
pH ..................................................................................... + ........... •1,5 -7,0 

1. INDICAÇ0ES 
A solução mjetável de c.loreto de sódio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrólitos. A 
solução também é utilizada como rcpositorn de águn e eletrólitos em caso de alcalosc metabólica de grau 
moderado, em carência de sódio e como diluente para mcilicamentos. 

2. CARACTERÍSTICAS FAR~IACOLÓGICA~ 
O sódio é o principal cntion e o cloreto o principal ânion do fluido cxtracelular. 

Os níveis de sódio normalmente determinam o volume do llutdo extrncclular e ele é um importante 
regulador da osmolaridude, do cquillbrio ácido-base e nuxiliu na estabilizaçllo do potencial de membrana 
das células. 

Os íons de sódio c1rculam através da membrana celulm· por meio de vftrios mecanismos de transporte, 
dentre eles a bomba de sódio (Na- K- ATPase). O Sódio também desempenha importante papel na 
neurotransmissão, na cletrofisiologia cardíaca e no metabQiismo renal. 

O excesso de sódio é excretado principalmente pelo r~m. pet}Ucnas porções pelas fezes e através da 
sudorese O cloreto de sódio 0,9°~ é fundamental pam manter o cquilfbrio sódio potós~io e contribuir para 
a recuperação da manutenção da volemin. 

3. CONTRAINDICAÇ0ES 
A solução de cloreto de sódio 0,9% é contrnindicada em casos de hipernatremia. retenção hídrica e 
hipercloremta. 

Cloreto de sódio_BU_06_Bula PS 



4. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
A solução injetável de cloreto de sódio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertc os, com 
insuficiência cardíaca congcstiva e pré-eclfunpsia, msufjciência renal grave, edema pulmonar e o 
do trato urinário. 

Avaliações clinicas e determinações laboratoriais periódicas são necessárias para monitorar mudanças no 
balanço de fluido, concentrações eletroliticas c balanço ácido-base durante a terapia parenteral 
prolongada, ou sempre que a condiçw do paciente demonstrar necessidade de tais avaliações. 

Devem ser tomados cuidados na administração de solução injetável de cloreto de sódio em pacientes 
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retenção de sódio. 

Gravidez: Categoria C. Estudos da reprodução animal não demonstram que as soluções injetáveis de 
cloreto de sódio 0,9% possam interferir no llescnvolvirnento fetal, durante n lactação c amamentação. 

ESTE \1EDICA.\1E~TO NÃO DEVE SER UTILIZADO POU MULHERES GRÁVIDAS SEM 
ORJEN'J AÇÃO MÉDICA OU DO CIRl:RGIÃO DI:NTISTA. 

Uso pcdiátrico, geriátrico e em outros grupos de risco 
No caso da administração de soluções parenteruis de grande volume, em pacientes idosos, pode ser 
necessário reduzir volume e a velocidade de infusão, para evitar n sobrecarga circulatória, especialmente 
em pacientes com insuticiencia cardíaca e renal. 

5. INTERAÇÕES MEDICAME:l"TOS,\S 
Devem ser avaliadas as curnctcrfsticas da compatibilidade dos outros medicamentos que serão dilufdos ou 
dissolvidos na solução de cloreto de sódio 0,9%. 11{1 incçHnpatibilidade desta solução com unfotcricina B, 
ocorrendo precipitação desta substância e com o glutagon. Consultar um fam1acêutico sempre que 
necessário. 

6. CUIDADOS DE ARMAZI<:NA~1ENTO DO MEI>ICAMENTO 
O produto deve ser armazenado à temperatura mnbientc ~I 5°C a 10°C). 

Prazo de validade: 24 meses npós a data de fabricação. 

Número de lote e datas de fuhricação e \'nlidndc: \'ide embalngcm. 
Nilo use medicamento com o pra:r.o de \'ulidudc \'cnchlo. Guarde-o em sua embalagem original. 

Não armazenar as soluções pnrcnterais adicionadas de medicamentos. 

Solução injetável, límpida, estéril e apirogênica. 
Isento de PVC e látex. 

Antes de usar, observe o asp('rto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mnntido fora do nlcnnce dns criunçns. 

7. POSOLOGIA E !\IOilO DE USAR 
A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizado. 

A dosagem deve ser determinada por um médico c é dependente da idade, do peso, das condições clínicas 
do paciente, do medicamento dilufdo em soluç~o e das determinações em lnbomtório. 
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Antes de serem administradas, as soluções parenterni~ devem ser inspecionadas visualmen 
observar a presença de particulns, turvação nn soluçfiQ, fissuras c quaisquer violações na e 
primária. 

A solução é acondicionada em frascos em SISTE;\1A FI~CIIAI>O para administração 
usando equipo estéril. 

Atenção: não usar embalagens primária" em conexões em série. Tal procedimento pode causar 
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeirn cmbnlagem antes que a administração 
de fluido da segunda embalagem seja completadn. 

NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS 11,\ COM I, IW:\1ETIM ENTO OA ESTERILlDADE 

DO PRODUTO E RISCO DE CO~TAMINAÇ.\0. 

Para abrir; 

Verificar se existem vazamentos mínimos comprimindo a embalagem primúria com firmeza Se for 
observado vazamento de solução, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar 
comprometida. 

Se for necessária medicação suplementar, seguir as instruções descritas a seguir antes de preparar a 
solução Cloreto de Sódio 0,9% para administração. 

No preparo e administração das Soluções Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendações da 
Comissão de Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a. 
- desinfecção do ambiente e de superficies, higienização dns mfios, uso de EPis e 
-desinfecção de ampolas, frascos, pontos de adição dos medicamentos e conexões das linhas de infusão. 

I. F3lcr a assepsia da embalagem primária utilizando álcooln 70%; 
2. Identificar c remover o lacre do sítio de conexão do equipo. ""los frascos, este sítio está protegido pelo 
lacre de maior diâmetro. (figura I); 
3. Suspender a embalagem pela alça de sustentaç.!'\o; 
4. Conectar o equ1po de mfusão da solução. Consultar as instruções de uso do equipo; 
5. Administrar a solução, por gotejamento contínuo, conforme prescriç!lo médica. 

Para adicl'lo de medicamentos: 
Atenção: Verificar se há incompatibilidnde entre o mtdicnrnrnto e n suluçlio e, quando for o caso, se 
há incompatibilidade entre os medicamentos. 

Apcnns as embalagens que possuem dois sítios, um sitio pnru o equipo e outro parn a administração 
de medicamentos, poderilo permitir a adição de nu•dicnmrntos nas soluções parenterais. 
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FRES 
KABI 

FLc; 6Z43 
•us--
Proc. N~JIZ023 

Para administração de medknmentos antes dn !Hhninlstraçno da soluçAo parenteral: Ass ~-ª'- j 
J. Preparar o sítio de injeção fazendo sua assepsia; 7 
2. Identificar o lacre do ~i tio de aditivação: ele está protegido pelo lacre de menor diâmetro (figura I); 
3. Quebrar o lacre do sítio de aditivação; 
4. Utilizar uma seringa com agulha estéril paru perfurar o sitio próprio para administração de 
medicamentos e injetar o medicamento na solução parcnteral; 
5. Misturar o medicamento completamente na solução parcntcrnl; 
6. Pós liofilizados devem ser reconstituídos I suspendidos no diluente estéril e apirogênico adequado 
antes de serem adicionados à soluçAo parentcrnl. 

Para administração de medicamentos durante .JudminjstrJ!Cão da :;olucão pnn:nteral· 
I. Fechar a pinça do equ1po de infusão; 
2. Preparar o sítio próprio para administração de mcdicnmcntos, fazendo sua assepsia: 
3. Utili7.ar seringa com agulha estéril para perfurar o sit'io e adicionar o medicamento na solução 
parentcral: 
4. Misturar o medicamento completamente na solução parenternl; 
5. Prosseguir a administração. 

Posologia 
O preparo c administração da Solução Pnrenternl devem obedecer à prescrição, precedida de criteriosa 
avaliação, pelo farmacêutico, da compatibilidade flsioo-quimica e da interação medicamentosa que 
possam ocorrer entre os seus componentes. 

A dosagem deve ser adaptada de acordo corn as ncces~idadcs de llquidos c elctrólitos de cada paciente. 

8. REAÇ0ESADVERSAS 
Caso o medicamento não seja utilizado de fonnn correta, reações adversas podem ocorrer e incluem 
resposta febril, infecção no ponto de injeção, trombose venosa ou flcbitc estendida no local de injeção, 
extrava1.amento e hipervolcmia. 

As reações adversas gerais incluem náuseas, vômito, diarreia, cólicas ubdominais, rt.lduçi\o da lacrimação, 
taquicardia, hipertensão, falência renal e edema pulmonati-

Em pacientes com ingestão inndequada de água a hipcnnatremia pode causar sintomas respiratórios como 
edema pulmonar, embolia ou pneumonia. 

Em cnsos de eventos adversos, notifique pelo Sistrmn VigiMcd, disponível no Portal do Anvisn. 

9. SUPERDOSE 
A infusão de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hldricn (hiper-hidratação) e alteração no 
balanço elctrolítico (hipcmatrcmin, hiperclorcmin, hiperosmolnridadc c efeitos acidificantes). 

Nestes casos, instalar uma ll:rupia de apoio c promover a interrupção da administração da solução 
parenterat, podendohaver n necessidade da administração de diuréticos e/ou diálise. caso haja 
comprometimento renal signilicntivo. 

Em pacientes com aumento moderado nos níveis de sódio, ofertar água via oral e restringir a ingestão de 
sódio. 

Em caso de intoxicação ligue pnrn 0800 722 6001, se você prccisur de mais orientações. 
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DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.0098 

Farmacêutica Responsável: Cíntia M. P. Garcia CRF-SP 34871 

Fabricado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda 
Aquiraz- CE 

Registrado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda. 
Av. Marginal Projetada, 1652 - Barueri - SP 

C.N .P.J. 49.324.221/0001-04 - Indústria Brasileira 

SAC 0800 7073855 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Esta bula roi aprovada pela Anvisa em 23/04/2021. 
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Dados da Submissão Eletrônica 
Data do I ~· do I Assunto 

expediente expediente 

12/03/2014 
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Solução Glicofisiol(lgic~• 
cloreto de sódio t- glicose 

9 mg/mL +50 mg/mL 

Forma farmacêutica c apresentações: 
Solução injetável 

Caixa contendo frasco plástico transparente com 250, 500 c I 000 m L 

USO INTRAVENOSO 

USO ADULTO E PEOIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada I 00 mL de solução contém: 
cloreto de sódio ................................................. 0,9 g (0,9%) 
glicose ............................................................... s.o g (5,0%) 
água para injetáveis q.s.p ..................................... l 00 ml, 
Excipientes: água para injetáveis 

Conteúdo eletroHtico: 
Na+ 
CJ· 
Osmolaridade teórica 

154 mEq/L 
154 mEq/L 
586 müsm/L 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS I>E SAÚDE 

1. INDICAÇÕES 

Proc. No_02~12023 

Ass-fli8/_ 

A solução Glicoftsiológica é indicada na reidnlta~< o, como fonte de energia c como veículo 
para preparo de outros medicamentos ir*táveis con1patíveis. 

2. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Propriedades farmacodinâmjcas: 

Na infusão intravenosa de uma solução Glicofisio16gica, o cloreto de sódio fornece os íons 
essenciais (sódio e cloro) para manter a tensilo osmótica do tluido e dos tecidos cxtracelulares. 
Já a glicose é um monossacarídeo que fornece umn fonte de energia. 

Propriedades farmacocinéticas: 
Na infusão intravenosa de uma solução Glicofisiológica, a glicose é metnbo1i711da por meio do 
ácido pirúvico ou láctico, em dióxido de carbono e água, com a libemção de energia. Todas as 
células do corpo s1'1o capazes de oxidar n glicose, o que n torna a principal fonte de energia no 
metabolismo celular. 

3. CONTRAINDICAÇÓES 
Este medicamento é contraindicado para pacientes com a função renal, cardíaca ou hepática 
comprometidas. 

Glicofisiol6g1ca BU 04 
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4. ADVERTÊNCIAS E PRECAuçüEs Proc. NOJJ2JJ2023 
A solução glicosada deve ser usada com grande precaução em pncientes com insufi ência /"~ 

cardíaca congestiva, insuficiência renal grnve, e em estados clínicos nos quais exista edcm ~S-~ 
retenção de sódio. A soluçao injetável de glicosc com baixa concentração de eletrólitos 
deve ser administrada simultaneamente com sangue através do mesmo equipo de administração 
devido à possibilidade de pseudoaglutinaç!\o ou hemólisc. 
A administração intravenosa de solução Glicofisiológica pode causar .sobrecarga de fluidos e/ou 
solutos, resultando em diluição dns concentrações séricns, super hidratação, estados congesti..,os 
ou edema pulmonar O risco de ocorrência de diluição é inversamente proporciOnal ao risco de 
concentração eletrolft1ca. O risco da sobrecarga de soluto causar estados congeslivos com 
edema pulmonar e periférico é diretamente proporcional â concentração de eletrólitos das 
injeções. 

A administração excessiva da solução Glicotisiológica injetável pode resultar em significante 
hipopotassemia. Em pacientes com função renal diminu!da, a administração da solução 
glicofisiológica pode causar retenção de sódio. 

A solução Glicofisiológica deve ser usada com cuidado em pacientes com diabetes mellítus 
subclínica ou evidente. 

Devem ser tomados cuidados na administraçllo em pacientes recebendo corticostcróides. 
corticotropina ou medicamentos que possam causar !retenção de sódio. 

A solução Glicofisiológica, especialmente em crianças e idosos, não deve ser infundida 
rapidamente. nem por períodos prolongados. Em pacientes com deficiência de potássio. a 
infusão da solução Glicofisiológica aumentará n P9fda de tal íon, desta forma, suplementos de 
potássio também devem ser administrados a estes pqcientes. 

A infusão da solução Glicofisiológica deve ser ~estrita em alguns grupos de risco, como 
pacientes com a ftmção renal comprometida. insuficiência Ciudlaca, hipertensão, edema 
periférico e pulmonar, toxemia da gravidez. 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco: 

Adultos e criancas. 
O volume c a velocidade de infusão dependerão da necessidade individual de cada paciente e do 
parecer médico, considerando-se idade, peso, condições clínicas e parâmetros laboratoriais. O 
uso excessivo ou a admanistmção rápida de solução injetável de glicose em crianças de baixo 
peso pode causar aumento da osmolaridade e hemorragia. 

Idosos: 
Uma redução no volume e na velocidade de infusão poderá ser necessária, , fim de evitar uma 
sobrecarga circulatória, especialmente em pacientes com insuficiência cardíaca e renal. Além 
disso, deve-se ter cautela extra, uma vez que pacientes idosos podem aprc ~nr ar diversas co
morbidades, ou utJltzar diversos medicamentos simultanenmente. 

Gravidez e lactação: 

CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: C 
NÃO FORAM REALIZADOS ESTUDOS EM ANIMAIS E NEM EM MULHERES 
GRÁVIDAS. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTII.JZADO POR MULHERES GRÁVIDAS 
SEM ORJENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 

Gllcoflsiológica BU 04 2 
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Deve-se ter cuidado ao administrar a solução Glicofisiológicn a pacientes que esteja 
tratados com corticoesteroides ou corticotropinns. 
Estudos envolvendo interações drogaldroga e droga/alimento não foram realizados com soluç 
G I icofisiológica. 

Testes laboratoriais: 
Avaliações clínicas e determinações laboratoriais periódicas são necessárias para monitorar 
mudanças no balanço de fluido. concentrnções eletrolíticas e balanço ácido-base durante a 
terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condição do paciente demonstrar necessidade de 
tais avaliações. 

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
Conservar a temperatura ambiente (I 5 - 30°C). Desde que armazenado sob condições 
adequadas, o medicamento tem pmzo de validade de 24 meses n partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vcm·ido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 

A Solução Glicofisiológica é urna solução Umpida, incolor e isenta de partículas visíveis. 
Isento de PVC e látex. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Todo medicamento deve ser mantido fon1 do alcance das crianças. 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
A Solução Glicofisiológica deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o 
risco de danos de eficácia ternpêutica. 

Antes da preparação: 
Verificar se a solução está Hmpida, incolor e isenta de partkulas visíveis, se o frasco está 
danificado ou com vazamento da solução, c, aindn, se não ultrapassou o prazo de validade. 

A SOLUÇÃO GLJCOFISIOLÓGICA NÃO POSSUI CONSERVANTES. APÓS A 
ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUÇÃO DEVF. SER ADMINISTRADA 
IMEDIATAMENTE. O CONTEÚDO NÃO UTILIZADO DEVE SER DESCARTADO. 

Preparação: 

Ghcoflsiológica BU 04 3 



Sítio de conexão 
do equipo 

Técnica de infusão: 

Sitio de aditivação 

(Figura 1) 

1 - Identifique o ponto de infusão através do tamanho e dn seta indicativa no lacre; 
2 -Quebre o lacre do ponto de infusão; 
3- Feche a pinça regulador« de nuxo do equipo de infusão; 
4- Segure o frasco e introduza totalmente a pontn pcrfurunte do equipo, utilizando técnica 
asséptica; 
5- Instale o frasco em um suporte de soro e proceda confonne a rotina adotada pelo serviço; 

Técnica de Aditivaç1lo de Medicamentos: 
I - Utilizando técnica asséptica, prepare a seringa contendo o medicamento a ser aditivado; 
2- Identifique o ponto de aditivação, através do tmnanho e da seta indicativa do lacre; 
3 - Quebre o lacre do ponto de ativação; 
4 - Segure o frasco, introduza a agulha totalmente; 
5 - Aditive o medicamento; 
6- Agite o frasco para misturar o medicamento. 

Posologia : 
A solução Glicotisiológica deve ser administrada por infusão intravenosa, devendo-se adaptar a 
dose para suprir a necessidade basal do organismo. A dose depende da idnde, peso e quadro 
clínico e das necessidades de glicose e fluido do paciente. devendo ser determinada pelo 
médico. 

8. REAÇÕES ADVERSAS 
A infusão intravenosa dn solução Glicofisiológica pode ocasionar trombose. Caso a infusão 
ultrapasse um período de 12- 24 horas, uma outro veia deverá ser escolhida para infusão. 
As reações adversas gerais incluem náuseas, vômfto, diarrein, cólicas abdominais, redução da 
lacrimação, taquicardia, hipertensão, falência renal e edema pulmonar. Em pacientes com 
ingestão inadequada de água, a hipematremin pode causar sintomas respiratórios como edema 
pulmonar, embolia ou pneumonia. A infusão intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de 
distúrbios líquidos c eletrolíticos incluindo a hip(lcalemia, hipomagncsemia e a hipofosfatemia. 
As reações adversas que podem ocorrer devido à solução ou à técnica incluem resposta febril, 
infecção no ponto de injeção, trombose venosa ou l1ebite irradiando-se a partir do ponto de 
injeção, extravasamento c hipcrvolernia. 
Caso ocorra uma reação adversa. interrompa a infusão, avalie o paciente e institua medidas 
terapêuticas apropriadas. 

Em casos de eventos adverso), notifique pelo Sistema VigiMcd, disponível no Portal da 
Anvisa. 

9. SUPERDOSE 
A superdosagem pode levar à sobrecarga de fluido, desequillbrio de eletrólitos e posslvel 
hiperglicemia. A hiperglicemia pode ser tratada corn insulina e a sobrecarga de nuido com 
diurético. Os distúrbios de eletrólitos podem ser tratados com fluidos com ou sem sódio. 

Ghcofisrológrca BU 04 4 
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Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001~ se você precisar de mais orientaç 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.0011 

Farmacêutica Responsável: Cíntia M. P. Garcia CRF-SP 34871 

Fabricado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda 
Aquiraz- CE 

Registrado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda. 
Av. Marginal Projetada. 1652 Barueri - SP 

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 Indústria Brasileira 
SAC 0800 7073855 

Uso restrito a hospitais 

Venda sob prescrição médica 
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SOLUÇÃO DE GLI<tOSE 5o/o E 10°/o 

Glicose 5% e I 0% BU07 

Fresenius Kabi 
Solução injetável 

50 mg/mL c 100 mg/mL 



Solução de <; Jicosc 5% c 10% 
glicosc 5 mglmL e lO mglmL 

Forma farmacêutica c apresentações: 
Solução injetável 

SISTEMA FECHADO 

Glicose 5% (glicose 50 mglmL): frascos de plástico transparente contendo 50 mL, 100 mL, 250 
mL, 500 mL e 1000 mL: Glicose 10% (glicose 100 mglmL): frascos de plástico transparente 
contendo 250 mL, 500 rnL e I 000 mL; 

USO INTRAVENOSO 

USO ADULTO E PEOIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO: 

Glicose 5%: cada 100 mL contêm: 
Glicose anidra ......................................................... S g 
(equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada) 
Água para injetáveis q.s.p .................................... l 00 mL 
Excipientes: água para injetáveis. 
Conteúdo calórico ............................................................................... l70 Kcai/L 
OSMOLAR1DADE .............................................................................. 252m0stn/L 
pH ......................................................................................................... 3,5 -6,5 

Glicose 10%: cada 100 mL contêm: 
Glicose anidra ......................................................... lO g 
(equivalente a 11 g de gticose monoidratada) 
Água para injetáveis q.s.p ...................................... l 00 mL 
Excipientes: água para injetáveis. 
Conteúdo calórico ............................................................................... 340 Kcal/L 
OSMOLARIDADE .............................................................................. 505 müsm/L 
pH .......................................... .................................................................. 3,5 -6.5 

INFORMAÇÕES T•:CNICAS AOS PR.OFISSIONAIS I>E SAÚI>E 

1. INDICAÇÕES 
As soluções injetáveis de glicose nas concentmções de 5% e 10% são imlicudas como fonte de 
água, calorias e diurese osmótica. As soluções de glicosc de 5 e 10% silo indicadas em casos de 
desidratação, reposição calórica, nas hipogliccmins e como veículo para diluição de 
medicamentos compatíveis. 
A solução de glicose 5% é frequentemente a conéentrnção empregada na depleção de fluido, 
sendo usualmente administrada através de uma veia periférica. Já as soluçõ~ de gticose de 
concentrações mais elevadas, como a glicose I 0%, por serem hiperosmóticas, são usadas 
geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta mnneira, a glicose é a fonte preferida de 
carboidratos em regimes parenterais de nutrição, sendo frequentemente usada também em 
soluções de reidratação para prevenção e/ou tratamento da desidratação, ocasionada pela 
di arreia. 

Glicose 5% e I 0% BU07 2 
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2. CARACTERÍSTICAS FARMACOLóGICAS Proc. N° 02.'$/2023 
As soluções injetáveis de glicose são estéreis e apirogênicas e usadas no restabeleci nto de {r--;:;-
tluido e suprimento calórico. Ass-.. ~L 
A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de en ·a, 
dispensando em alguns casos o uso de lipídios e proteínas como fontes de energia. evitan o':--, -..-
assim, acidose e cetose resultantes de seus metabolismos. A solução de glicose é útil como fonte 
de água e calorias e é capaz de induzir diurese dependendo das condições clínicas do paciente. 
As soluções de glicose em concentrações isotônicas (solução parenteral de glicose 5%) são 
adequadas para manutenção das necessidades de água quando o sódio não é necessário ou deve 
ser evitado. 
A glicose é metabolizada através do ácido pirúvico ou tático em dióxido de carbono e água com 
liberação de energia. A glicose é usada, distribuída e estocada nos tecidos. Todas as células do 
corpo são capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a principal fonte de energia no 
metabolismo celular. Uma vez dentro da célula. a glicose é prontamente fosforilada, formando a 
glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogênio, ou é catabolizada. A glicose pode ainda 
ser convertida em gordura. através da AcetiiCoA. Requer, por isso. constante equilibrio entre as 
necessidades metabólicas do organtsmo e a sua oferta. 
A glicose atinge o seu pico plac;mático 40 minutos após sua administração em pacientes 
hipoglicêmicos. 

3. CONTRAINDICAÇÕES 
As soluções de glicose sem eletrólitos não devem ser administradas simultaneamente a infusão 
de sangue devido à possibilidade de coagulação. 
O uso da solução de glicose é contraindicado nas seguintes situações: hiper-hidratação, 
hiperglicemia, diabetes. acidose, desidrataçí'io hipotõnica e hipocalemia. O uso de solução de 
glicose hipertônica (concentração acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes com 
hemorragia intracraniana ou intra-espinhal, delitiwn /remens em pacientes desidratados, 
sfndrome de má absorção glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos 
do milho. 

Gravidez: categoria C. ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR 
MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO 
DENTISTA. 

4. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Para fins de administração, é necessário considerar dados clfnicos e laboratoriais, como niveis 
glicêmicos e glicosúria. Outro aspecto rcfcre•se à suspensão abrupta de tratamentos 
prolongados, condição em que se elevam os níveis de insulina circulante, podendo desencadear 
uma hipoglicemia momentânea pós-suspensão. Deve-se ter cuidado também com a 
administração prolongada ou a infusão rápida de grandes volumes de soluções isosmóticas, 
devido a possível ocorrência de edema pulmonar, hipocalemia, hipcr-hidratação e intoxicação 
hídrica, ocasionados pelo aumento do volume do líquido extracelular. O monitoramento 
frequente de concentrações de glicose e de eletrólitos, particularmente de potássio, no plasma, 
faz-se necessário antes, durante c após a administração da solução de glicose. 
A solução de glicose não deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinação 
dos eritrócitos e, provavelmente, hemólise. Da mesma maneira, as soluções de glicose sem 
eletrólitos não devem ser administradas simultaneamente a infusão de sangue devido à 
possibilidade de coagulação. 
O monitoramento frequente de concentrações de glicose no plasma é necessário quando a 
glicose intravenosa é administrada em pacientes pediátricos, particularmente nos neonatos e nas 
crianças com baixo peso ao nascer devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia. 
A administração excessiva ou rápida da solução <.te glicose neste tipo de paciente pode causar 
aumento da osmolaridade do soro e uma possível hemorragia intracerebral. 
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A administração de soluções de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, 
pois uma infusão rápida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com 
deficiência de tiamina, intolerância a carboidratos, septicemia. A administração intravenosa da 
glicose aos pacientes com deficiência de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode 
precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernickc. 
As soluções de glicose não devem ser administradas em pacientes com insuficiência renal e 
após ataque isquêmico. 

Uso em crianças, idosos e outros grupos de risco 

Uso pediátrico e em mulheres grávidas 
Em estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudáveis, que se encontravam em estágio 
fi na! de gestação, verificou-se que a adrn inistração de I 00 ,g de glicose uma hora antes do fim da 
gestação não provocou nenhum efeito adverso nos níveis ácido-base do feto. Os fetos com má 
formação foram excluídos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentrações de glicose 
mais elevadas na mãe (como pode ser encontrado em grávidas diabéticas), mudanças 
consistentes na acidose metabólica fetal podem ocorrer, e que o teste da tolerância da glicose 
pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento. 
O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, 
cuja função renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto 
pode estar limitada. 

Gravidez: categoria C. ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR 
MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO 
DENTISTA. 

As soluções de glicose são usadas geralmente coma líquidos de hidratação e como veículos para 
outras drogas. Estudos da reprodução animal não foram conduzidos com injeções de glicose. 
Também não há fundamentação científica conclusiva de que as injeções de glicose causem dano 
fetal quando administradas a uma mulher grávida ou afetem a capacidade de reprodução. 
Portanto, as injeções de glicose devem ser dadas às gestantes somente se realmente necessário. 
Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da 
mãe pode conduzir o feto à hiperglicemia, à hiperinsulinemia, e à acidosc fetal, com 
hipoglicemia neonatal subsequente e icterícia. Outros estudos não encontraram nenhuma 
evidência de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado, e relataram que o número dos 
pacientes incluídos em tais relatórios foi frequentemente pequeno e os critérios de seleção não 
homogêneos. 

Uso em idosos 
No geral, a seleção da dose para um paciente idoso deverá ser mais criteriosa. 
Sabe-se que estas drogas são excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reações tóxicas 
das soluções de glicose pode ser maior nos pacientes com função renal comprometida. Os 
pacientes idosos são mais prováveis de ter a função renal diminuída, por isso, cuidado deve ser 
tomado na seleção da dose e pode ser Mil monitorar a função renal. 

S. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Não são conhecidas interações medicamentosas até o momento. 
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Para minimizar o risco de possíveis incompatibilidades da mistura das soluções de glic 
outras medicações que possam ser prescritas, deve ser verificada a presença de tur 
precipitação imediatamente npós a mistura, ant~.:s e duruntc a administração. 
Em caso de dúvida, consulte um farmacêutico. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum o 
medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO M EDICAMENTO 
A exposição de produtos làrmacêuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a temperatura 
ambiente (entre 15°C a 30°C). 
Não armazenar as soluções parenterais adicionadas de medicamentos . 
Prazo de validade: 24 meses após a data de fabricação. 

Número de lote c datas de fa br icação e v;l lidndc: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de u lidade ,·encido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 

Solução límpida, incolor e isenta de partfculus visíveis. 
Isento de PVC c látex. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Todo medicamento deve ser mantido fo ru do alcance das crianças. 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
A medicação deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos 
de eficácia terapêutica. 

Modo de usar: 
A solução somente deve ter uso intravenoso c individualizado. 
A dosagem deve ser determinada por um médico c é dependente da idade, do peso, das 
condições clínicas do paciente e das determinações em laboratório. 
Antes de serem administradas, as soluções parenterais devem ser inspecionadas visualmente 
para se observar a presença de partículas, turvação na soluçflo, fissuras e quaisquer violações na 
embalagem primária. 
Atenção: não usar embalagens primárias em conexões em série. Tal procedimento pode causar 
embolia gasosa dev1do ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administração 
de fluido da segunda embalagem seja completada. 

NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HÁ CO!\WROMETIMENTO DA 
ESTERILIDADE DO PROI>UTO E RISCO DE CONTAMINAÇÃO. 

Para abrir: 
Verificar se existem vazamentos mínimos comprimindo 11 embalagem primária com fim1eza. Se 
for observado vazamento de solução, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar 
comprometida. 
Se for necessária medic.açl'io suplementar, seguir as instruções descritas a seguir antes de 
preparar a solução glicose para adminislraçi'ío. 
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No preparo e administração das Soluções Parcnterais (SP), devem ser segu· aflss 
recomendações da Comissão de Controle de lr\f'ecçõo em Serviços de Saúde q nto a: . . . 
desinfecção do ambiente e de superfícies, higienização das mãos, uso de EPls e desinft çiroce N° UlJ12023 
ampolas, frascos. pontos de adição dos medicamentos e conexões das linhas de infusão. ~ 

Ass~ 
I . Fazer a assepsia da embalagem primária utilizando álcool a 70%; 
2. Identificar e remover o lacre do sítio de conexão do equipo. No caso dos frascos, este sítl 
está protegido pelo lacre de maior diâmetro; 
3. Conectar o equipo de infusão da soluçfio. Consultnr as instruções de uso do equipo; 
4. Suspender a embalagem pela alça de sustentação; 
5. Administrar a solução, por gotejamento contínuo, confonne prescrição médica. 

Sítio de conexão __.,~%) ,..__ (tlo de adith•açio 
do equipo 

Para adição de medicamentos: 
Atenção: Verificar se há incompatibilidade entre o medicamento e a solução e, quando for o 
caso, se há incompatibilidade entre os medicamento$. 
Apenas as embalagens que possuem dois s!tios, um ;;ftio para o equipo e um sítio próprio para a 
administração de medicamentos, poderão permiti~ a adição dl.! medicamentos nas soluções 
parenterais. 

Para administração de medicamentos antes da administração da solução pareoteral: 
I. Identificar o lacre do sítio de aditivaçfto. Pnra os frascos, ele está protegido pelo lacre de 
menor diâmetro 
2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivaçllo; 
3. Preparar o sítio de injeção fazendo sua assepsia; 
4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfmar o sitio próprio para administração de 
medicamentos e injetar o medicamento na solução parenteral; 
5. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral; 
6. Pós liofilizados devem ser reconstituldos I suspendidos no diluente estéril e apirogênico 
adequado antes de ser adicionados à solução parenteral. 

Para administração de medicamentos durante a administrnçlio da solução parenteral: 
I. Fechar a pinça do t:qUtpo de infusão; 
2. Preparar o sítio próprio para administração de medicamentos, fazendo sua assepsia; 
3. Utilizar seringa com agLiha estéril para perfura~ c I' íc e adicionar o medicamento na solução 
parenteral; 
4. Misturar o medicamento completamente na solução pnrenteral; 
5. Prosseguir a administração. 

Posologia 
O preparo e administraçào da Solução J>arenternl devem obedecer à prescrição, preccd1da de 
criteriosa avaliação pelo farmacêutico, à compatibilidade l1sico-quírnica e à interação 
medicamentosa que possa ocorrer entre os seus componentes. 
A dose de glicosc é variável c dependente das necessidades do paciente. As concentrações de 
glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa máxima que pode ser infundida sem causar 
glicosúria é O,Sglkg de peso corporal/horn. No entanto, o ideal é que a solução de glicose 
intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mglkg/minuto. 
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O uso da solução de glicose é indicado para correção de hipoglicemt1i!fan~t~~ dtl~rS 2 S O 
utilizada em nutrição parenteral de crianças. o (f · /2023 
A dose e a taxa de infusão intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cui aPJ<mnN--.I.=J;..;;..;;.,;;;;,;;.. 
pacientes pediátricos, particularmente nos neonatos e nas crianças com baixo peso a nascer r;;; .. .J 
porque aumenta o risco de hiperglicemialhipoglicemia. Ass~~ 
A solução de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em c a. 
Porém, é fundamental o controle adequado da cetose c, se necessário, deve-se recorrer 
administração de insulina. 
A avaliação clínica e as determinações laboratoriais periódicas são necessárias para monitorar 
mudanças em concentrações da glicose e do eletrólito do sangue c o balanço do líquido e de 
eletrólitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condição do paciente 
permitir tal avaliação. 

8. REAÇÕES ADVERSAS 
As reações adversas podem ocorrer devido à solução ou à técnica de administração e incluem 
resposta febril, infecção no ponto de injeção, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir 
do ponto de injeção, extravasamento e hipervolemia. 
Se ocorrer reação adversa, suspender a infusão, avaliar o paciente, aplicar terapêutica corretiva 
apropriada e guardar o restante da solução para posterior investigação, se necessário. Algumas 
destas reações podem ser devido aos produtos de degradação presentes após autoclavação. A 
infusão intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distúrbios Hquidos e eletrólitos 
incluindo a hipocalemia, a hipomagnesemia e a hip~fosfatemia. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no Portal da 
Anvisa. 

9. SUPERDOSE 
A infusão de grandes volumes da solução de glicose pode causar hipervolemia, resultando em 
diluições eletrolíticas do soro, estados congestivos ~edemas pulmonares. 
A infusão muito rápida de glicose pode ocasionar distúrbios neurológicos, como depressão e 
coma, devidos aos fenômenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de 
nefropatias crônicas. Nestes casos, instalar uma terapia de apoio confonne as necessidades. 
Nas doses usuais indicadas pelo médico não há relatos de superdosagem, exceto em pacientes 
diabéticos com intolerância a glicose. 
Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos duronte a terapia parenteral, reava1ie as 
condições do paciente e institua o tratamento corretivo apropriado. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001• se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.01 07 

Farmacêutica Responsável: Cíntia M. P. Garcia CRF-SP 34871 

Fabricado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda 
Aquiraz- CE 

Registrado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda. 
Av. Marginal Projetada, 1652 - Barueri- SP 
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 - Indústria Brasileira 
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SAC 0800 7073855 

Uso restrito a hospitais 
P No O~J/2023 roc. 

Venda sob prescrição médica 
Ass __ {fifL 
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MOO.ELO DE BULA 

Solução de glicose 50% 

Forma farmacêutica e apresentações: 
Solução injetável. 

SISTEMA FECHADO 

FRESENIUS 
KABI 

Solução de glicose 50% (glicose 500 mglmL): Frasco plástico transparente com 500 mL. 

USO INTRAVENOSO 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada I 00 mL contém: 
glicose anidra ................................................. 50,0 g* (50%) 
* Equivale a 55 g de glicose monoidratada 
água para injetáveis q.s.p ................................ ! 00,0 mL 
Excipientes: água para injetáveis. 

Conteúdo calórico: 
Valor de pH: 
Osmolaridade teórica: 

1700 kcai/L 
3,2-6 5 
2775 mOsm/L 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDe 

l. INDICAÇÕES 

-~-~-~ 

Este medicamento é utilizado como um componente calórico no regime de nutrição parenteral, 
sendo administrado em associação a uma fonte adequada de proteína (nitrogênio) na prevenção da 
perda de nitrogênio ou no tratamento do balanço nitrogenado negativo. É indicado para pacientes 
nos quais: o trato digestório não pode ou não deve ser utilizado; quando a absorção gastrointestinal 
de proteínas estiver prejudicada; ou quando as necessidades metabólicas de proteínas estiverem 
substancialmente aumentadas. 
Infusões lentas de soluções hipertônicas são essenciais para assegurar a utilização correta da 
glicose e evitar a hiperglicemia e a lipogênese. 

2. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
A solução injetável de glicose é utilizada no restabelecimento de fluido e suprimento calórico. A 
glicose é um nutriente facilmente mctabolizado pelo organismo para o fornecimento de energia, 
dispensando em alguns casos o uso de lipídios c proteínas como fontes de energia; evitando, assim, 
a acidose e cetose resultantes de seus metabolismos1 
A glicose é metabolizada através do ácido pirúvico em dióxido de carbono e água com liberação 
de energia. A energia liberada pela metabolização da glicose é utilizada pelas células, distribuída e 
estocada nos tecidos. 
A glicose é a principal fonte de energia no metabolismo celular, sendo que todas as células do 
corpo são capazes de oxidá-la. Uma vez dentro da célula, a glicose é prontamente fosforilada, 
formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogênio ou é catabolizada. A glicose 
pode ainda ser convertida em gordura, através da AcetiiCoA. Por este motivo, requer constante 
equilíbrio entre as necessidades metabólicas do organismo e sua oferta. 

3. CONTRAlNDICAÇÕES 
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Este medicamento é contraindicado em casos de: pacientes com hemorragia intracrania u 
intraespinhal, Delirium tremcns em pacientes desidratados, síndrome da má absorção ico_sti) 2 6 3 
galactose, com anüria e em pacientes com coma hepático. Fls __ _ _ _ 
A Solução de glicose 50% não deve ~cr adrninisÍrada simultaneamente com sangue través do 
mesmo equipamento de infusão, devido à possibilidade de ocorrer uma pseudoaglu n~.~ U~.S/2023 
glóbulos vermelhos. r,:;J 
4. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES ASS~~ 
Advertências 
A Solução de glicose 50% deve ser administrada somente após a devida diluição. 
A Solução de glicose hipertônica deve ser administrada lentamente. Pode ocorrer uma significante 
hiperglicemia e urna possível s!ndrome hiperosmolar com n rápida administração. O médico deve 
estar atento aos sintomas da sfndromc hipcrosmolar, tais como: confusão mental c perda de 
consciência, especialmente em pacientes com uremia crônica e com conhecida intolerância a 
carboidratos. 
A administração intravenosa desta solução pode causar uma sobrecarga de fluidos e/ou solutos, 
resultando na diluição da concentração eletrolítica sérica, hiperidrata<;ão ou edema pulmonar. 

Precauções 
Déficits eletrolíticos, particularmente de potássio e, fósforo séricos, podem ocorrer durante o uso 
prolongado da Solução de glicose 50%. O monitoramento dos eletrólitos sanguíneos é essencial e 
desequilíbrios de fluido ou eletrólitos devem ser corrigidos. Vitaminas e minerais essenciais 
também devem ser fornecidos, quando necessários. 
A fim de minimizar a hiperglicemia e consequente glicosllria, é desejável que se monitore a 
glicose presente no sangue e na urina e, se necessário, administrar insulina. Quando a infusão de 
uma Solução de glicose 50% é abruptamente interro.mpida, é recomendada a administração de uma 
solução injetável de glicose 5% ou 10%, n fim de ev1tar uma possível hipoglicemia. 
Soluções contendo glicosc devem ser usados com Cíllltela em pacientes com Diabetes me//itus sub
clínica ou evidente. 
Deve-se prestar atenção a fim de assegurar que a agulha está devidamente inserida no lúmem da 
veia e que não ocorram extravasamentos. Caso ocorra trombose durante a administração, a infusão 
deve ser interrompida e medidas corretivas devem ser instituldas. 
A solução concentrada de glicose não deve ser administrada por via subcutânea ou intramuscular. 
Deve-se ter cautela na ndministração da solução de glicosc em pacientes recebendo 
corticosteroides ou corticotropina. 

- Cuidados e advertências para populações especiais 
Uso pediátrico 
A segurança c eficácia do medicamento em crianças são baseadas na similaridade das condições 
clínicas de crianças e adultos. Em recém-nascidos ou crianças muito pequenas, o volume de fluido 
pode afetar o balanço eletrolítico e de fluidos. Deve-5e ter cautela com recém·nascidos prematuros, 
os quais estão recebendo glicose em concentração igual ou superior a I 0%, urna vez que os 
mesmos são mais susceptiveis à intolerância n glicosc e hiperglicemia. O monitoramento frequente 
da glicose sérica é necessnrio quando u glicose é prescrita para crianças, principalmente recém
nascidos e crianças com baixo peso corpóreo. 
Em crianças com peso corpóreo muito baixo, a administração excessiva ou muito rápida de glicose 
pode resultar em um aumento da osmolaridade sérica e possível hemorragia intracerebral. 

Idosos 
Podem ser necessários um volume e uma velocidade de infusão reduzida para evitar a sobrecarga 
circulatória, especialmente em pacientes com insuficiência cardlaca e renal. 
Não há recomendações especiais de administração parn estes grupos de pacientes. 

Grávidas e Lactentes 
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Estudos de reprodução animal não foram conduzidos com a Solução de glicose 50%. Também ~-----...... 
é conhecido se a glicose pode causar algum dano fetal quando administrado em mulheres gr tdas 6 2 6 A 
ou se afeta a capacidade de reprodução. A Solução de glicose 50% deve ser administrada ~e--·~ 
se claramente necessário. 

Categoria de risco na gravidez: C 

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁV 
SEM ORIENTAÇÃO MÉI>ICA OU DO CmURGIÃO I)F,NTJSTA. 

5. INTERAÇÕES MEDICAME~TOSAS 
Não são conhecidas até o momento. 

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEUICAMENTO 
Conservar em temperatura ambiente (entre I5°C e 30°C). Desde que armazenado sob condições 
adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fnhricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guurde-o em sua embalagem 
original. 

Após abertura do recipiente, a solução deve ser administrnda imediatamente. OP conteúdo 
não utilizado deve ser descartado. 

Características físicas c organolépticas: solução límpida, incolor e isenta de partículas visíveis. 
Isento de PVC e látex. 

Antes de usar, observe o nspccto do medicamento. 

Todo medicamento de\'e ser mantido fora do alcance das crianças. 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Este medicamento deve ser administrado exclusivamente via intravenosa sob risco de danos de 
eficácia terapêutica. 

A ntcs da preparação 
Verificar se a solução está limpida, incolor e isenta de partículas visíveis, se o frasco está 
danificado ou com vazamento da solução, e, ainda, se nfio ultmpassou o prazo de validade 
Preparação 
A Solução de glicose 50% é de uso intravenoso e deve ser ndministrada sob orientação médica, 
conforme a necessidade de cada paciente. 
A Solução de glicose 50% não deve ser infundida di~ctamcntc. 
Em caso de adição de outros medicamentos à Solução de glicose 50%, medidas assépticas e de 
compatibilidade entre os medicamentos devem ser cuidadosamente asseguradas. 

I nst rucões de 11so 
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Sitio de conexlo 
do equipo 

Técnica de Infusão: 
(Figura 1) 

I. Identifique o sítio de conexão do equipo; 
2. Quebre o lacre do sítio de conexão do equipo; 
3. Feche a pinça reguladora de fluxo do equipo de infusão; 

FRESENIUS 
KABI 

Proc. N° 02312023 

Ass_Jjij/_ · 

4. Segure o frasco e introduza totalrncntc_a ponta pcrfurantc do equipo, utilizando técnica 
asséptica; 

5. Instale o frasco em um suporte de soro e proceda conforme a rotina adotada pelo serviço. 

Técnica de Aditivacão de Medicamentos: 
I. Utilizando técnica asséptica, prepare a seringa contendo o medicamento a ser aditivado; 
2. Identifique o sítio de aditivação; 
3. Quebre o lacre do ponto de aditivaçiio; 
4. Segure o frasco e introduza a agulha totalmente; 
5. Aditive o medicamento; 
6. Agite o frasco para misturar o medicamento. 

Posologia 
A Solução de glicose 50% é administrada por infusão intravenosa lenta, após a mistura com 
soluções de aminoácidos ou após a diluição com outros fluidos I. V. compatíveis. A dosagem deve 
ser ajustada de acordo com os requerimentos de cada paciente. n critério médico. 

- Para administração em veias periféricas 
A infusão da Solução de glicose 50% deve ser feita lentamente. 
A velocidade máxima na qual a glicose pode ser administrada sem consequente glicosúria é 
0,5g/kg de peso corpóreo/horn. Aproximadamente 9S% da glicosc é retida quando infundida a uma 
velocidade de O.Sg/kg de peso corpóreo/hora. 
Na hipoglicemia mduzida por insulina, a injeção intravenosa de I O a 25 g de glicose (20 a 50 m L 
de glicose 50%) é geralmente adequada. Doses repetidas e trntamento de suporte podem ser 
necessários em casos severos. Deve ser retirada uma amostra de sangue para determinação de 
glicose sangufnea antes de iniciada a infusão de glicose. Em tuis emergências. a glicose deve ser 
prontamente administrada sem que seja necessário ngunrdar o resultado dos testes realizados no 
pré-tratamento. 

-Para administração venosa central 
Para nutrição parenteral total, a Solução de glicQse 50% é administrada lentamente por via 
intravenosa, após a adição de soluções de aminoácidos, através de um cateter com a ponta 
posicionada em uma veia central de grande calibre, prcferenciulmente a veia cava superior, ou 
após diluição com água para injeção estéril. A dose deve ser ajustada pam atender às necessidades 
individuais de cada paciente. 
A vai i ações clínicas e detenninaçõe:; laboratoriais periódicas :;1!o necessárias para monitorar 
alterações no balanço de fluidos, concentrações elctrol!ticas e balanço ácido-base durante a terapia 
parenteral prolongada ou sempre que n condição do paciente necessitar tais avaliações 
Confonne descrito em literaturas, a dose e a velocidade de infusão da solução injetável de glicose 
50% devem ser selecionadas com cautela para pacientes pcdiátricos. particularmente recém 
nascidos e crianças com baixo peso corpóreo, devido no risco de hiperglicemia/ hipogliccm ia. 

7. REAÇÕES ADVERSAS 
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Este medicamento pode causar a síndrome hiperosmolar, resultante da administração 
excessivamente rápida de glicose concentrada. Pode causar também hipovolemia, desidr::.;atíiíiia_._...._ 
confusão mental e/ou perda de consciência. . g 2 6 
Entre as reações que podem ocorrer devido à solução ou à técnica de administração e o: reaÇt\es 
febris, infecções no local de injeção, trombose ou Jlebite venosa estendendo-se a par !tJSor""a:~.~.l ..J.Jdij;;i.e __ _ 

injeção, extravasamento e hipervolemia. 
Caso ocorra uma reação adversa, descontinue a infusão, avalie o paciente, in it~OOlld~'J/2023. 
terapêuticas corretivas apropriadas e guarde o restante da solução para exames, qu do julgadCf~ 
necessários. Ass~ 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema 
Anvisa. 

8. SUPERDOSE 
Em casos de super-hidratação ou sobrecarga de soluto durante a terapia, reavalie o paciente e 
institua as medidas corretivas apropriadas. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.0107 

Farmacêutica Responsável: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871 

Fabricado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda 
Aquiraz- CE 

Registrado por: 

Fresenius Kabi Brasil Ltda. 
Av. Marginal Projetada, 1652- Barueri- SP 

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 -Indústria Brasileira 

SAC 0800 7073855 

Uso restrito a hospitais 

Venda sob prescrição médica 
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Histórico de Alteração para a Bula 
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SOLUÇÃO DE RINGER COM LACTATO 

Fresenius Kabi Brasil Ltda. 

Solução injetável 

Solução Ringer com Lactato BU06 



FRESENIUS 
KABI 

TEXTO DE BULA 

Solução ringcr com lnctato 
(cloreto de sódio + cloreto de potássio +cloreto de cálcio + lactato de sódio 

IDENT IFICAÇÃO 1>0 MEDICAMENTO 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕ ES: 
Solução injetável, límpida e hipotônica, estéril e apirogênicn.Soluç!io injetável 
Apresentações: Frascos plásticos contendo 500 ml e 1000 ml 

USO INTRAVENOSO E JNDIVIDUALlZADO 
USO ADULTO E P EDI ÁTRICO SISTEMA FECIIADO 

SISTEMA FECHADO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada I 00 m L contêm: 
cloreto de sódio NaCI ..... ......... ............... .... .. .................. .... ......... ............ 0,6 g 
cloreto de potássio KCI .... .................................................................... 0,030 g 
cloreto de cálcio di-hidratado CaCI2 2H20 ......................................................... 0.020 g 
lactato de sódio C3H503Na ........................................................ ..................... 0,31 O g 
água para injetave1s q.s.p ............. .................................................. IOO mL 
Excipientes: água para injetáveis. 

CONTEÚDO ELETROLiT ICO: 
Na ....................... ....................... ................... ............................... 130,0 mEq/L 
K ........................................................................... ..... ................. ...... 4,0 mEq/L 
Ca2 ...... ............... ............ .................. ...... ............. ................... ........... 2, 7 mEq/L 
Cl .............................. .. ... ... .... .... ...... ............... ......... ...... ............. .. 108,7 mEqfL 
C311s0J ........................... .............. ............................. ................. ... .... 28,0 mEq/L 
Osn1olaridade ........... ........ ....... .... .... .. ...... .. .. ..... .. ........ .... .... ..... ....... 273,20 mOsmoi/L 
pl I ......................................... ....................................................... 6,0- 7,5 

INFORMAÇÕES TI~CNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 
-·~-~~ 

1. INDICAÇÕES 

Proc. N° UA!:l/2023 

Ass_!ffL 

Reidratação e restabelecimento do equil!hrio hidroeletrolítico, quando há perda de líquidos e de 
íons cloreto, sódio, potássio e cálcio. Protllaxia c tratamento da acidose metabólica. 

2. CARACTERÍST ICAS FARMACOLÓGIQAS 
A solução de Ringet com Lactato é composta de cloreto de sódio, cloreto de cálcio, cloreto de 
potássio e lactato de sódio, diluídos em 6gun para injetáveis. Exceto pela presença de lactato e 
pela ausência de bicorbonato, a composição dessa solução aproxima-se estreitamente daquela 
dos llquidos extracelulares. 
A função do lactato é proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre após a sua 
mctabolizaçào a bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal é necessário 
um período de I - 2 horas npós o inicio da infusão para que este efeito seja satisfatório. 
Desse modo, a solução Ringer com Lactato está destinada à reposição de líquido e cletrólitos em 
situaçoes em que essas perdas se fazem presentes, como também a proporcionar o aumento 
ligeiro do teor alcalino em líquidos extracelulares, agindo nos casos em que há um desvio do 
equilíbrio ácido-básico no sentido da acidosc. 

Solução Ringer com Lactato_I3U06 2 
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Nas situações em que são necessários grandes olumes de solução fisiológica, é vant · a 
administração da solução de Ringer com Lactato com relação a outras soluções de rcpo ~ão, a 6 2 71 
fim de evitar uma possível acidosc. H~ -
O sódio atua no controle da distribuição de água, no balanço hfdrico e na pressão osr tica dos . . . 
fluidos corporais c associado ao cloreto e ao bicarbonato atua na regulação do equilf iJl.r~" (J;tJ,2023 
base. (p ... .J 
O potássio é crítico na regulação da condução nervosa e contração muscular, particularr nAss>~~ 
coração. 
O cloreto segue o metabolismo do sódio e altcrnçõcs na sua concentração provocam mudanç 
no equilíbrio ácido-base do corpo. 
O cálcio é essenci ai no mecanismo de coagulação sanguínea, na função cardíaca normal e na 
regulação da irritabrlidade neuromusculnr. 
O excesso de sódio, potássio e cálcio é excretado principalmente pelos rins. 

3. CONTRAINDICAÇÕES 
A solução de Ringer com Lactato é contraindicada para pacientes com ncidose láctica, alcalose 
metabólica, hipematremia, hipercalcernia, hipcrpotassernia (hipercalemia), hipcrcloremia c 
lesão dos hepatócitos com anonnalidade do metabolismo de lactnto e pacientes com 
insuficiência renal e/ou cardfaca. 

Gravidez: Categoria C 
Este medicamento não deve ser utilizndo por ntulhcres grávidas sem orientação médica ou 
do cirurgião dentista. 

4. ADVERTf:NCIAS E PRECAUÇÕES 

Advertências 
Soluções contendo íons de c.;tci 1 não devem ser administrndas simultaneamente no mesmo 
local da infusão sanguínl!a devido ao risco de coagulação. Nem mesmo com medicamentos os 
quais haja a possibilidade de formeção de sais de cálcio precipitados. 
A solução de Ringer com Lactato não deve ser adicionada a soluções contendo carbonato, 
oxalato ou fosfato, pois possibilita a formação e precipitação de sais de enleio. 
Soluções contendo potássio devem ser utilizadas com gronde cuidado em pacientes com 
insuficiência renal severa. insuficiência cardfaca congestiva c em condições nas quais retenção 
de potássio esteja presente. 
A administração intravcnosn des:sa solução Ringer com Lactato pode causar sobrecarga de 
nuidos e/ou solutos, resultando na hipcr-hidrataçfto, estados congestivos ou edema pulmonar. 
A terapia com potássio, enleio e sódio dewe ser monitorada por eletrocardiogramas, 
especialmente em pacientes que fazem uso de di~tálicos, corticosteroides ou corticotropina. 
Para minimizar o risco de possíveis incompatibilidades da mistura da Solução de Ringer com 
Lactato não deve ser administrado na presença de turbidez ou precipitação imediatamente após 
a mistura, antes e durante a administração. 

Gravidez: categoria C. Não foram efetuados estudos de reprodução animal com solução de 
Ringer com Lactato. Também não se sabe se a solução de Ringer com Lactato pode causar dano 
ao feto quando administrada a uma mulher grávida. Administrar somente se claramente 
necessário. 
ESTF MEDICAMFNTO NÃO DEVE SER lfiiLIZADO POR MULI!ERES GRÁVIDAS 
SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 
Uso pediátrico, geriátrico c em outros grupos de risco 
Uso pediátrico 
A segurança e a efetividade na populaçfio pediátrica estão baseadas na similaridade da resposta 
cllnica entre adultos e crianças. Em nconatos e em crianças pequenas, o volume de nuido pode 
afetar o balanço hidrocletrolilico. especialmente nos neonatos prematuros, cuja função renal 
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pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto po ~ _Q (., 2 
limitada. 

Proc. N° li~J/2023 
Uso geriátrico --ffiL 
Nos estudos clínicos com injeção de Ringer com Lactato não foi incluído número sufic t«i\~ 
pessoas com mais de 65 anos que permita detennlnar diferenças entre ns respostas de jo .M e 
idosos. No geral, a seleção da dose para um paciente idoso deverá ser mais criteriosa. se 
in iciada pela menor dose terapêutica, devido à maior suscetibilidade dos idosos ao 
comprometimento das funções renal, cardíaca ou hepática, além da possível existência de outros 
distúrbios e/ou medicamentos concomitantes. 

5. INTERAÇÕES MEDICAMENTO SAS 
Em pacientes portadores de doenças cardíaca<;, particulunnente em uso de digitálicos ou na 
presença de doenças renais, deve-se ter cuidado na administração de Ringer com Lactalo devido 
a presença de potássio. 
Por conter sódio, é necessária cautela na administração em pucientes em uso de corticosteroides 
c corticotropínicos. 
Soluções contendo íons de cálcio não devem ser administmdas simultaneamente no mesmo 
local da infusão sanguínea da Solução de Ringer com Lactato, devido ao risco de coagulação. A 
Solução de Ringer com Lactato não deve ser adicionada de medicamento.s os quais possibilitem 
a formação de sais de cálcio precipitados, tais como: soluções contendo carbonato. oxalato e 
fosfato. 

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO M.EI>ICAM ENTO 
A exposição de produtos farmacêuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser 
armazenado em temperatura ambiente, entre I sc-q e 30° C. Prazo de validade: 24 meses após a 
data de fabricação. 
Não armazenar as soluções parenterais adicionada$ de medicamentos. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Nl'io use medicamento com o prazo de validailc vencido. G uarde-o em sua embalagem 
od ginal. 

Solução lfmpida, incolor e isenta de partículas em puspensão. 
Isento de PVC e látex. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamen to. 

Todo medicamento deve ser ma ntido fo ra do nlcnncc dns crianças. 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Este medacamento deve ser administrado exclusivamente via intmvcnosa sob risco de danos de 
eficácia terapêutica. 

Modo de usar 
A solução somente deve ter uso intravenoso c inc.lividuuli:r.ado. 
A dosagem deve ser determinada por um médico c é dependente da idade, do peso das 
condições clínicas do paciente e das determinações em laboratório. 
Antes de serem administradas as soluções parenterais devem ser inspecionadas visualmente para 
se observar a presença de partículas, turvnçilo na solução, fissuras e qunisquer violações na 
embalagem primária. 
A solução é acondicionada em frascos em SISTEMA FECI IADO para administração 
intravenosa usando equipo estéril. 

So lução Ringcr com lactato_BU06 4 
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Atenção: não usar embalagens primárias em conexões em série. Tal procedimento po !W_JSar 
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a ad ihlição-·--
de fluido da segunda embalagem seja completada. • Prnr-~o U"J/2023 
NÃO PLRFURAR A EMBALAGEM, POIS HA CÇ>MPROMETIME e> ''"tJ~jrL--
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAÇAO. A 1 

ss . 
Para abrir: 
Verificar se existem vazamentos mínimos comprimindo a embalagem primária com finneza. Se 
for observado vazamento de solução descartar a embalagem. pois a sua esterilidade pode estar 
com prometida. 
Se for necessária medicação suplementar, seguir us instruções descritas a seguir antes de 
preparar a solução de Ringer com Lactato paru administração. 
No preparo e administração das Soluções Parenterais (SP), devem ser seguidas as 
recomendações da Comissão de Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a: 
desinfecção do ambiente e de superflcies, higieni~ação das mãos, uso de LPis c desinfecção de 
ampolas, frascos. pontos de adição dos medicamentos e conexões das linhos de infusão. 
I. Fazer a assepsia da embalagem primária utilizando tllcool a 70%; 
2. Identificar e remover o lacre do sítio de conexão do equipo. No caso dos frascos, este sítio 
está protegido pelo lacre de maior diâmetro (figura I); 
3. Conectar o equipo de infusão da solução. Consultar as instmções de uso do equipo; 
4. Suspender a embalagem pela alça de sustentaçno; 
5. Administrar a solução, por gotejamento contínuo, conforme prescrição médica. 

Para ndiçno de medicnmentos: 
Atenção: Verificar se há incompatibilidade entre o medicamento e a solução e, quando for o 
caso, se há incompatibilidade entre os medicamentos. 
Apenas as embalagens que possuem dois sítios, urh sítio para o equipo e um sítio próprio para a 
administração de medicamentos. poderão pennitir a adiç!\o de medicamentos nas soluções 
parenterais. 

Para administração de medicamentos antes du administração da .)oluçllo parcoteral: 
I. Identificar o lacre do sitio de aditivação. Pnrà os frascos, ele está protegido pelo lacre de 
menor diâmetro (figura I); 
2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do Sftio de aditivaçilo; 
3. Preparar o sítio de injeção fazendo sua assepsia; 
4. Utili1.ar uma seringa com agulha estéril para l?erfurnr o sítio próprio para administração de 
medicamentos c injetar o medicamento na solução parenteral; 
5. Misturar o medicamento completamente nn solução parentcral; 
6. Pós liofilizados devem ser reconstituídos I suspendidos no diluenlc estéril e apirogênico 
adequado antes de ser adicionados à solução parenternl. 

Para administração de medicamentos durante 11 administração dn solução parcntcral: 
I. Fechar a pinça do equipo de infusão; 
2. Preparar o sítio próprio para administração de medicamentos, fazendo sua assepsia; 
3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na 
solução parentcral; 
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4. Misturar o medicamento completamente na sor 1ção parenteral; Proc. No (J~.SJ2023 
5. Prosseguir a administração. -;;:J 

Posologia Ass--U"~ 
O preparo c administração da Solução Parenteral devem obedecer à prescrição. prec · a de 
criteriosa avaliação, pelo fannacêutico, da compatibilidade fisico-qufmica e da inter;:;-;a ~---~ 

medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes. 
A administração da Solução de Ringcr com Lactnto deve ser baseada na manutenção ou 
reposição calculadas de acordo com a necessidade de cada paciente. 

8. REAÇÕES ADVERSAS 
As reações adversas podem ocorrer devido à solução ou à técnica de admmistração e incluem 
resposta febril, infecção no ponto de injeção, trombose venosa ou nebite irradiando-se a partir 
do ponto de injeção, extravasamento e hipcrvolemia. Se ocorrer reação adversa, suspender a 
infusão, avaliar o paciente, aplicar terapêutica corretiva apropriadn e guardar o restante da 
solução para posterior investigação, se necessário. 
Por conter fons lactato deve ser administrndo com cautela, pois infusão excessiva pode provocar 
alcalosc metabólica. 
llipernatrcmia, por ser associada a edema e exacerbação da insuficiência cardíaca congestiva, 
devido à retenção de água, resultando em aumento do volume do fluido extracelular. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMcd, disponível no 
Portal da Anvisa. 

9. SUPERDOSE 

Em casos de absorção de grandes quantidades de fluido hipotônico, podem ocorrer super
hidratação c desordens eletrolíticas hipotônicas. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se \'ocê precisar de mais orientações. 

DIZ~i:IU:S LEGAIS 

M.S. 1.0041.0 I 03 

Farmacêutica Responsável: Cíntia M. P. Garcia <rRF-SP 34871 

Fabricado por: 
Frcscnius Kabi Brasil Ltda 
Aquiraz- CE 

Registrado por: 
Frcsenius Kabi Brasil Ltda. 
Av. Marginal Projetada, 1652 - Barueri- SP 
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04- Jndústria Brasileira 

SAC 0800 7073855 

Uso restrito a hospitais 
Venda sob prescrição médica 
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RINGER 

Frcsenius Ka bi 
Solução injetável 

Proc. N° O.l~/2023 
--•. .;.;;o.;;.;;,;,. 

Ass_.rJiL 

cloreto de sódio 8,6 mg/mL, cloreto de potássio 0,30 mg/mL e cloreto 
de cálcio di-hidratado 0,33 mg/mL 

Ringer_PS_BU5 Abril/2021 



SOLUÇ.\0 r>fl Rll'iGER 
cloreto de sódio+ cloreto de putássiu +cloreto de cálcio di-hidratado 

Formn farmacêuticn e npresentações: 

Solução injetável. 

SISTEMA FECIIADO 

Solução de Ringcr (cloreto de sódio 8,6 mg/mL, cloreto de potássio 0,30 mg/rnl. e cloreto de cálcio di
hidratado 0,33 mglmL) apresenta-se em frasco de plástico transparente com 500 rnL. 

USO INTRAVEI\ OSO E INDIVIDUALIZAl>O 

USO ADULT O E P EDIÁTRICO 

CO MPOSIÇÃO: 
Cada mL da solução contém: 
cloreto de Sódio - NaCI ................................................................. 0,86 g 
cloreto de Potássio- KCI .............................................................. 0,03 g 
cloreto de Cálcio - CaCI2.2H20 ..................................... j .............. 0,033 g 
água para injetáveis q.s.p ................................................ - ... 100 mL 
Excipientes: água para injetáveis. 

Conteúdo Elctrol!tico: 
Sódio (Na•): ................................................................................. 147,0 mEq/L 
Potássio (K•): ............................................................................. .4,0 mEq/L 
Cálcio (Ca2·) ......................................................................... .4,5 mEqll. 
Cloreto (CI'): ................................................................... , ............. 155,5 rnEqiL 
OSMOLARIDADE: ....................................................... , .............. 309 mOsm L 
pH ................................................................................... ~ ............. 5,0 - 7,5 

1. INDICAÇÕES 
Reidratação e restabelectmento do equilíbrio hidroelctrolltico, quando há perda de lfquidos e de íons 
cloreto, sódio, potássio e cálcio. 

2. CARACT E RÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
A solução de Ringcr é composta de cloreto de sódio, cloreto de cálcio e cloreto de potássio, diluídos em 
água para injetáveis . A composição dessa soluç!io aproxima-se estreitamente daquela dos líquidos 
extracelulares. 
Desse modo, a soluçl\o de Ringer está destinada à rcposiç!io de liquido e elctrólitos em situações em que 
essas perdas se fazem presentes. 
O sódio atua no controle da distribuição de água, no balanço hídrico e na pressão osmótica dos flutdos 
corporais, e. associado ao cloreto e bicarbonato, atua nn rcgulnç11o do equillbrio ácido-base. 
O potássio é crítico na rcgulaçl'io da condução nervosa c contração muscular. particulanncntc no coração. 
O cloreto segue o metabolismo do sódio e alterações na sua concentração provocam mudanças no balanço 
ácido-base do corpo. 
O cálcio é essencial no mecunismo de coagulação sanguínea, nn função cardíaca nomlal e na regulação da 
irritabilidade neuromuscular. 
O excesso de sódio, potnssio e cálcio é excretado principalmente pelos rins. 

3. CO NTRAINDICAÇÓES 
A Solução de Rmgcr é contraindicada nos casos d~ hipematremia, hipcrcalcemia, hiperpotassemia 
(hipercalemm) e hipcrclorcmia. 

4. ADVERTftNC IAS E PltECAUÇÓES 
- Advcrtêncins 

Ringer_PS_BUS Abril/2021 



Soluções contendo íons de cálcio não devem ser administradas simultane~nente no mes o.dsl.$ô! 1f_u r'023 infusno sanguínea devido no risco de coagulação. Nem mesmo com medtcamentos os q atf11r.ije i.J L 
possibilidade de formação de sais de cálcio precipitados. 1··;..~-:/ 
A solução de Ringer não deve ser adicionada a soluQOes contendo carbonato, oxalato ou fo tAS$~ 
possibilita a fonnação e precipitação de sais de cálcio. 
Soluções contendo potássio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insufict · 
renal severa, insuficiência cardíaca congcstiva e em condições nas quais retenção de potássio esteja 
presente. 
A administração intravenosa dessa solução pode causar sobrecarga de lluidos e/ou solutos, resultando na 
hiper-hidratação, estados congestivos ou edema pulmonnr. 
A terapia com potássio, cálcio e sódio deve ser monitorada por eletrocardiogramas. Especialmente em 
pacientes que fazem uso de digitálicos, corticosteroides ou corticotropinn. 
Para minimiZc"'r o risco de possíveis incompatibilidades da mbtura da solução de Ringer, o produto não 
deve ser administrado na presença de turbidez ou precipitaçfio imediatamente após a mistura, antes e 
durante a administração. 

-Cuidados e advertências para populações especiais 
Uso pediiHrico 
A segurança c a efetividade na população pcdiátrica estilo basc!td.ts na similaridade da resposta cllnica 
entre adultos c crianças. Em neonatos e em crinnçns pequenas o volume de lluido pode afetar o balanço 
hidroeletrolítico, especialmente nos neonatos prematuros, cuja função renal pode estar imatura e cuja 
habilidade de excretar cargas do líquido e do soluto pode estar limitada. 
Uso geriátrico 
Nos estudos clínicos com injeção de Ringer não foi incluído número suficiente de pessoas com mais de 
65 anos que permita determinar diferenças entre as respostas de jovens e 1dosos. ~o geral, a seleção da 
dose para um paciente idoso deverá ser mais criteriosa. sendo iniciada pela menor dose terapêutica, 
devido à maior suscctibilidnde dos idosos no comprometimento das funções renal, cardlaca ou hepática, 
além da possível existência de outros distúrbios e/ou mêdicamentos concomitantes. 
Gravidez- Categoria C 
Não foram conduzidos estudos sobre reprodução em modelo animal para avaliar a solução de Ringer. 
Também não há fundamentação científica conclusiva de que essa medicação cause dano fetal quando 
administrada em uma mulher grávida ou afete a capacidade de reprodução. Portanto, as injeções de 
Ringer devem ser dadas a mulheres grávidas somente se claramente necessário. 
Devido a muitas substâncias serem excretadas no leite materno, deve-se tomar cuidado quando a solução 
de Ringcr for administrada a lactentes. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres gr1ívidns sem orientação médica ou do 
cirurgião dentista. 

5. INTERAÇÕES MEDJCAMEI'ITOSAS 
Em pacientes portadores de doenças cardíacns, particulannentc em uso de digitálicos ou na presença de 
doenças renais, deve-se ter cuidado na administmção de! Ringcr devido à presença de potássio. 
Por conter sódio, é necessário cautela na administrtlçllo em pacientes em uso de corticosteroides e 
corticotropínicos. 
Soluções contendo íons de cálcio não devem ser ndministmdas simultaneamente no mesmo local da 
infusão sanguínea da solução de Ringer, devido ao risco de coagulação. A soluç!o de Ringer não deve ser 
adicionada de medicamentos os quais possibilitem a fomtnçllo de sais de cálcio precipitados, tais como: 
soluções contendo carbonato, oxalato e fosfato. 
l lá incompatibilidade desta solução com anfotcriclna B, bicarbonato de sódio, procainamida e 
tiobarbiturato. I lá ocorrência de hipercalemia quando o cálcio é administrado com diuréticos tiazídicos ou 
vitamina D. A vitamina D aumenta a absorçAo gastrointcstinal do cálcio e os diuréticos tiazídicos 
diminuem sua excreção urinária. 

6. CUIDADOS DE All:\1AZE~AMENTO DO MI.:OJC..Al\U:NlO 
A exposição de produtos fannacêuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em 
temperatura ambiente, entre I5°C e 30° C. Prazo de vai idade: 24 meses após a data de fabricação. 
Não armazenar as soluções parcnterais adicionada:; de medicamentos. 

Número de lote e datas de fabricação e vnlidnde: vide embalagem. 
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Não use medicamento com o prazo de validade n·nl·ido. Guarde-o em suo embalagem origin 

Fls~ 

1. Proc. NOJJ~J/2023 
Solução injetável, llmpida, estéril e apirogênicu. 
Isento de PVC e látex. 

Antes de usar, observe o a~pecto do meclicamento. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do olconce das crianças. 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

Ass--!íii_ 

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente vin intravenosa sob risco de danos de eficácia 
terapêutica. 

- Modo de usar 
A Solução somente deve ter uso intravenoso e individualizado. 
A dosagem deve ser determinada por um médico c é dependente da idade, do peso. das condições clínicas 
do paciente e das determinações em laboratório. 
Antes de serem administradas as soluções parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se 
observar a presença de partleulas, turvação na soluçllo, fissuras e quaisquer violações na embalagem 
primária. 
Atenção: não usar embalagens primãrias em conexões em série. Tal procedimento pode causar embolia 
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administraçfio de fluido da 
segunda embalagem seja completada. 
NÃO PERFURAR A EMBALAGEM. POIS IIÁ COMPR0\1ETIMENTO DA ESTERILIDADE DO 
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAÇÃO. 

J>ara abrir: 
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primária com firmeza. Se for 
observado vazamento de solução descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida. 
Se for necessária medicação suplementar, seguir as instmções descritas a seguir antes de preparar a 
solução de Ringer para administração. 
t-:o preparo e administração das soluções parenternis, devem ser seguidas as recomendações da Comissão 
de Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a: desinfecção do ambiente e de superficies, 
higienização das mãos, uso de EPls e desinfecçllo de nmpolas, frascos, pontos de adição dos 
medicamentos e conexões das linhas de infuslio. 
I. Fazer a assepsia da embalagem primária utili1~1ndo álcool a 70%; 
2. Identificar e remover o lacre do sítio de conexão do equipo. Ele está protegido pelo lacre de maior 
diâmetro (figura I), 
3. Conectar o equipo de infusão da solução. Consultar os instruções de uso do equipo; 
4. Suspender a embalagem pela alça de sustentaçno; 
5. Administrar a solução, por gotejamento continuo, tonfonne prescrição médica. 

itio de co :ao 
do qulpo 

Para adição de medicamentolo: 
Atenção: Verificar se há incompatibilidade entre o medicamento c a solução c, quando lar o caso, se há 
incompatibilidade entre os medicamentos. 
Apenas as embalagens que possuem dois sítios, um shio pnra o equipo e um sitio próprio para a 
administração de medicamentos. poderão permitir n udição de medicamentos nas soluções pnrenterais. 
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Para administração de medicamentos antes ela au.lmittistraçllo da soluçAo parenteral: 
I. Identificar o lacre do sitio de aditivação. Ele está protegido pelo lacre de menor diâmetro (fi 
2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivaçllo; 
3. Preparar o sítio de injeção fazendo sua assepsia; 
4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio próprio 
medicamentos e injetar o medicamento na solução parenteral; 
5. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral: 
6. Pós liofilizados devem ser reconstituídos/suspendidos no diluente estéril e apirogcnico adequado 
antes de ser adicionados à solução parenteral. 

Para administração de medicamentos durante a administração dn solução parenteral: 
I. Fechar a pinça do equipo de infusão: 
2. Preparar o sítio próprio para administrnçno de medicamentos, fazendo sua assepsia: 
3. Util izar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e ndicionar o medicamento na solução 
parenteral; 
4. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral: 
5. Prosseguir a administração. 

-Posologia 
O preparo e administração da solução parcnteral devem obedecer h prescrição, precedida de criteriosa 
avaliação, pelo farmacéulicc,, da compatibilidode lisico-química e da interação mcdicomentosa que 
possam ocorrer entre os seus co nponentes. 
A administração da Solução de Ringer deve ser baseada nn mnnulenção ou reposição calculadas de 
acordo com a necessidade de cada paciente. 

8. REAÇÕES ADVERSAS 
As reações adversas podem ocorrer devido à solução ou à técnica de administração e incluem resposta 
febril, mfecção no ponto de injeção, trombose venosa ou flebitc irrmliando-se a partir do ponto de injeção, 
extravasamento e hipcrvolcmia. Se ocorrer reação adversa, suspender a infusão, avaliar o paciente, aplicar 
terapêutica corretiva apropriada c guardar o restante dn solução para posterior investigação, se necessário. 
Hipcmatremia. por ser associada a edema c exacerbação da insuficiência cardíaca congestiva, devido à 
retcnçilo de água. resultando em aumento do volume dQ fluido extracelular. 

Em casos de eventos ad\'ersos, notifique pelo istema Vigil\1ed, disponível no Portal da Anvisa. 

9. SUPERDOSE 
A soluçilo de Ringer em doses elevadas pode causar slntomus de de!iconforto tais como: náusea, vômito, 
dor nbdommal e diarreia, celillein, sonolência e arritmias. 
A infusão de grandes volumes da solução de Ringcr pode causar hipervolemia, resultando em diluições 
eletrolíticas do plasma, híper-hidratação, indução da cidose metabólica e edemas pulmonares. Nestes 
casos a infusão deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada. 

Em caso de intoxicaçAo ligue para 0800 722 6001, s~ você pn•cisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.0115 

Farmucêutica Respons1ível: Cintia M. P. Gnrcia C RR-SP 34871 

Fabricudo por: 
Frescnius Kabi Brasil Ltda. 
Aquiraz CE 

Registrndo por: 
Frcsenius Kabi Brasil l.tdn. 
Av. Marginal Projetada, 1652 - Barueri- SP 
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C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 - Jnd. Brasileira 

SAC 0800 7073855 

USO RESTRITO A fiOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/04/2021. 
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Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 
Data do No. 

Assunto 
Data do No. 

Assunto 
Data da 

Itens de bula 
Versões Apresentações 

expediente expediente expediente exPediente aprovação (VPNPS) relacionadas 
0177679/ 14- 10461- ESPECÍFICO-

12/03/2014 
7 Inclusão Inicial de Texto - - - - Todos VP e VPS Todas 

de Bula- RDC 60/12 
ESPECIFICO- I 

Modo de Uso e Dizeres l\'"otificação de Alteração - - - - Legais- VPS VPe VPS Todas de Texto de Bula- RDC 
60/12 Todos- VP 

IDENTIFICAÇÃO DO 
MEDICA:\1ENTO 

I 
I COMO DEVO USAR 

ESTE 
MEDICA.\1El\'TO? 

ESPECÍFICO -
POSOLOGIA E MODO TODAS AS 

01/03/2019 0206308/19- Notificação de Alteração 
DE USAR VPNPS APRESENTAÇÕ 5 de Texto de Bula-RDC - - - -

60/12 E ATIVAS 
ONDE, COMO E POR 

QUANTO TEMPO 
POSSO GUARDAR 

ESTE MEDICAMENTO 

CUIDADOS DE 
ARMAZENA.'vf.ENTO 

ESPECLFICO-

23/04/2021 --- Notificação de Alteração ---- -·--- --- --- S. REAÇÕES 
VPS Todas de Texto de Bula- RDC ADVERSAS 

60112 
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vitamina C 
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA 

Solução Injetável 
100 mgtmL 



IDf:NTIFICAÇÁO 1>0 MLUICAI\U:NTO 
Vitnrnina C 
ácido ascórbico 

APRESEro.TAÇ0ES 
Solução mJelavel, limp1d3, e~ténl e npuogêruca 
Cluxa com 50 ampolas de ~~dro4mbar com S mL 
Ca1xa com 100 ampolas de VIdro âmbar com S mL 

LSO I:"\ IRA \'E~OSO. 
L'SO ADULTO F./OIJ Pt:I>I,\'JRIC O. 

COMPOSlÇÁO: 
Cada I mL do soluçllo de ~tt;muu:• C contém 

Acldo ascórbico 100 mg/ml. 
ilc1do ascórb1co . .. ..... ..... . 
ngua JIBra IOJCiàVCIS q S Jl , .......... .... • .. 
(htdróxtdo de sódto, mctabiSSUifito de sód1o, edetato diSSódico) 

11\I'OR~I\Ç()ES Tf·c::-,J('AS , \OS PHOflSSIOSAIS I> E SA(JH 

I. INOICAÇ0ES 

IOOmg 
. lml. 

A vttarruna C é uultzada no tratamcnll> c na prevenção do escorbuto, tmertendo complet:Jmente os smtumM da defictfncta. O âctdo 
ascórbico é utih7..ado no trotamento da metemnglobinemtn Na dclic1encla de ferro, o vttamma C pode aumentar a ob$0rç1lo gastnntestmal 
de ferro. O âctdo a~córhico tnmhc111tem s1do ul!l11.ado p:tra actJ1ficm n l)nna 
A sua admtnistraçao par~ntcrul é ultlir.](la em pactcntcs onde u abS{>I ~'du ornl de\ ttnmma C está comprometida 

2. CAHACTI:.RiSTICAS FARI\IA('()J,ÓGICAS 
A vitamina C ou tlc1Jo ascórb1co é urna cctolactona h1ilrossoluvel nllo §Jntclizad.:l pelo org:Jmsmo, neces~1tundo de um aporte dulno nil 
d1eta O ácido uscórb1co é futilmente absorvido pdo lrtlln g:~strmtcstuta!JCnmplamentc distnbuldo nos tcml•1S corr<HRIS. Sua concentração 
é ma1or nos leucócitO~ e pluqucUJs do que nas hemâcw e plasma 
O ác1do ascórbico é oxtdado re,erSJvclmentc a actdo ddudroascórbtco,ll)guns a ascorbato-::!-sullàto, que é tnahvo, c 6cillo oxaltco, que silo 
excretados na unna O éctdo ascórbiCO em excCS$0 no orgamsmo é !1pidamente elnninado O ktdo ascórbico pode ser rcmov1do do 
organismo por hcmodulhse. 
A vnamina C é esscnctal para a slntese de colágeno e rnater1al tntercelular A defic1!ncta de Vltamma C se desenvolve quando a mgest!o é 
msuficiente c pode levar ao dcsenvolvtmento de um:1 SJndrome conhecida como escorbuto caractcnzado par hemorrngias (especialmente 
de pequenos vasos sangufneos e gcngwu), fragtlul:!de capilar, anemljl macrociiiCII normodltro, lesões das cnmlagcns e dos ossos e 
Clcotnl.ação lenta de fcnmentos O escorbuto é uma doença rara em odu~os. mas pode ocorrer em lactcntcs, alcoólatras e idosos 

3. CONTRAINOICAÇ0ES 
A relação nsco-bcnellcio devo ser avaliada nas s.:gumtes sllthi\'ÔC~ cllui as 
Lltlase unnâna ox:lli ca e úrica, tnsufictên~t:t renal, htpcroxuluno ou ••41usc, h1$tónu de cólculos rcna1s, delic1~ncía de: glicose 6-fosfato 
desídrogenase (doses elev.lli,ls pndcm plllJum anem1a hcmollliCO), l:lllssem1a (doses elc:vodas uumenUtm o ab$orçllo de ferro). anemia 
drepanociuca (do~cs elevadas podem pro,ocar cnscs) d 
N11o deve ser ulihr.tda em paçtcnlcs com htpcrscnslbtlidade A VlbmiM l ou a qualquer outro componente da fóm1ula 

Categoria de ri~co na ara\ Ide,; C 

4. ADV.ERTÊNCL\S t.: I'HH'At çó•:s 
Não uuhzar o rroduto se nele fbr detectado 11 presença de panlculos, jç1lo na solução e/ou quaisquer ~tolnç/lcs na ampola 
Nfto adm1mstrar doses altn~ Jurantc n gsv1dcz. 
Evitar o uso em pacientes com .mteeedcnte~ de formação de cálculos c ta 

Gravidez: Cate~:oria de risco C. 
Nilo utilizar a vi tamtna C em gestantes ou lactantes, p01s 11 nml~• u~.órh1CO utrnvcssa a pluccnta ~ passt pmu o lcile matemo. Este 
med1cnmcnto só deve ser admtntSt1ado a gestantes ou lactantcs ~c o méd1co Julgar IJUC os beneficios pntençtUIS ultrapassem os posslve1s 
nscos. 

lSTE \1EmCi\MlN 10 ;-<,\0 tn:\'1' SI:. R tnll,ll. \00 POH 1\11 I)U:Rl:S C.JtÁ \IDAS SEM ORU NTA~'AO \1Í:OICA OU DO 

CIRlfRGlÁO·Dl~ro. IIS 1',\ . 

Uso pt'dhlcnco, ldo•o• t' oucro•Gtupo• de risco 
Nao há recomrndaçllcs espcctals pnra estes grupos de paetentc:s. 

Interferência laboratoriAl 
O ác1do ascórbtco, um fone agente redutor, tnterfere em testes 1.1homtonaís que envoh11m r .:ações de oxtdB\'40 e rcduçllo 
Os resultados falso·po~1t1vos ou rulso-negat1vos j1{>dem ser obtulos 11 parttrdo pl.1sma, nas fezes ouunno, dependendo da dose de vitamina 
C c do método especllicoull li /Jidll 



Proc. No..Jg~/2023 

Ass--fii__ 
A vuammn C pode tntcrfcnr nos rcsullauos de ex;m~es l~bomtonat~ pura uetermtmtç:!o de glil:4:mia. glicosúna e n 
transaminascs, dessdrogcnnse lácttca e i>llmubina 

5. 1/lo'TERAÇOtS ~1EDICA,Itl\, OSAS 
Barbitúricos, pnnudona c sahctlntos, rm uso simultâneo com o áctdo ascórbico, numentam a excreçllo deste pela unna, sendo necessano 
aumento da dose du~na 
Benztlpemcslina pollissicn injetavel é fistcamentc tn(Ompotrvel com o âctdo ascórbtco mjetavel Com dcferoxamma ptldc potenctahzar o~ 
efeitos tóxico~ pelo ferro nos tecidos. O uso crôntco nu em d(>ses elevadas com o drssul firam pode mtcr fcnr na imcmç4o dtssulfirnm-álcool. 

6. ClllDAI>OS O F. ,\RMAZFN,\ \U'N'IO DO Mt:IUCA!\Itl'\ fO 
vstamina C é uma ~oluç4o límpida, mcolor a levemente amarelada 
vt!amtn:t C deve ser conservado em tcmpemtum ambiente (entre 15 'C e 30 C) 
~uamma C é urna Sl>luçllo esténl e nptrog!nica,logo, não proceda em l>.!p6tesc alguma o guanb e/ou conscnação de volumes restantes das 
soluções utilizadas, devendo as mesmas serem desc;~r1a.Jas 

l'rt11,o de validade: 24 meses após u datu d~ f<tbrtcuçnn 

'lúmero do Lote, data de Fabril'nçlo r validade: \'Ide embalagem. 
'l~o use medicamento com o pruo dr' alld:tde Hncldo. 
Antes de us.r oh~erH o aspecto do m.-dkamento. 
Este medicamento deve ser uiíli1.adu im•·dlatamente 11p6~ a abertura d• lnlJiola. 
Todo medicamctJto deve ser mantido rura do alcam·.- dRI r rianç•Js. 

7. POSOLOGIA E MODO Dt l iSAR 
\ 1000 DE lJS.\R 
vttamma C e uma soluçAo límptda, Incolor o levememc am.1relada, JliiTI1 odmtmstrnçlio llllnlvenosa. 
Antes de ser admtmstrada, a soluçlo de vuamma C deve ser mspcctan:ida vtsualn~entc para se observar 11 presença de porttculas, turvaç;lo 
na soluç:!o e quutsqucr VIOlações na cmhalal!cm pnmána 
Nllo utilizar se 11 ~oluçRo estiver turvA, \e conti\'er r•redrtlhllln e/ou ·e tlvtl' ~Ido violada. 

A solução tOJCiável deve seradmtntstrada por VJa mtmvcnosa c consurràda trncdlltamcmc após a abertura da ampola 1-vtttr admmistraç4o 
mtravenosn (I V) raptda, pots pode provocar tontura ou desma1o 

Este mcdicam~nto deve ser con\urnitlu imrdiatamente Mjt6s a a~rtura d11 MDIIH>la. 

POSOLOGIA 
A dosagem exata a ~er utilizada filtra adultos e cnanças deve ser determtnada pelo médtco 
Defictêncta de vstamma C 250 mg a I 000 mg em doses fractonada' dtartJmeme Slilvo recomendação médtea podc·se ullhzar doses 
rnatores 
1 ratamento do escorbuto em adultos devem receber até I 000 mg de á tdo ascórbu:o por dta. 

As necessidades de vitamina C uum~nt;~m em r~cienrcs $uhmcttdnb uh modt:\ltsc crômca, docn~lls g,astnntcshnass. c:lnccr, ulcera pcptica, 
mfecçõeb, dtetas n~o usuais, gravtdct c lactação 

A dose d1ana má.xtrna recomendada em adultos é 1000 mg c em crtançlts é 25 m&'Kg até o hmtte de 1000 mg. 

8. REAÇ0FS AOVJ-:RSAS 
Alllls doses podem causar dinrrc111 c outros efeitos g:JSII mtesunats. O uso prolongado de 6udo ascórbt~o pode produm precipttaç4o de 
cálculos de oxalato no trato unn:\no Jlflll(l)l,tlmentc rm pucJCntes co11 msulicten,ta renal e com smtomutologsn cuructctl~tica de htlnse 
renal Doses altas causam a formaçôo d~ pcc.lrus d.: nxal11to do câlcio 
Em tratamentos prolongados com altas doses de VItanuna C, pode ref!ltar em Sintomas de defic1~n•ta 4uanilo a mgeslão é reduzida ao 
normal 
Em adnumstmçao mtrnwnosa rftptda, pode provOC<lr tontura ou desmalo 

Em easos dt' rvcntos Mdverso~. noun.,ue pelo SU.t~tnH \ tgi\leol, di>JIOOivtl no l'urlal da An\ lu. 

9. SUPEROOSt~ 
No caso de superdosagcm pode í>l<nrtr dtarre~a e outros efcttos gasanntcsllnats e dsstúrbtos urin.'tnos ,·omo a nctdtficaç4o da unna e 
formação de cálculos renais. 
Nestes casos a admtnistraçjo deve ser Interrompida e a tcmp1a de apot9 deve 5er tnSIJIJda se necessâria. 

Em caso ele lntoxlcnç~o ligue para 1111!)0 722 l>OOI, ~~· \Ut'~ Jlrrdsar clt' nu11s urientnçõe~. 

OIZERI'.S I t'C.AIS 
MS 110850028 
~arm Resp . Ora An:t Raquel Macedo Nunes- CRP.CE n• 3378 
Farmace lndústrm Qutmico-F11111!1Cêuuca Cearense Ltda 
Rod Dr Antônio l.íno Callou, KM 02 
Barbalha- CE-CI:P 63.180-000 
CNPJ 06.62R.333/000I-46 
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HISTÓRICO OE ALTERAÇÃO PARA BULA 

10454-
ESPECiFICO
N utdicaçiln dcl 
Alteraçl!u d~ 

lcxtn de Hula 
- RDCó0/12 

Todos 
(Subm1SsiiO 

Inicial do 
texto de 
bula em 

adequação 
aRDC 

47/2009) 

- Atuah-zaçllo de 
DCB l'adromzaçl!o 
de uso da umdade de 

Bula VPe 
Bula VPS 

medida de massa Bula VP e 
(mg} Bula VPS 
·Item 5. Correção da 
temperatura de 
conservação dcv1do à 
fàl hu de dlgltaçl!o 

Exclusão da 
necessidade do 
protcg~r o 
medicamento da luz e 
da umidade. 

Exclusno da 
apresentação de 
200mglmL 

Nos Itens 
"INFORMAÇÕES 
AO PACIENTE, 
COMO DEVO 
USAR ESTE 
MEDICAMENTO" e 
"INFORMAÇÕES 
AO PROFISSIONAL 
DE SAÚDE, 
I'OSOSLOGIA": 
e.xclusllo de 
posolog1as com 
tomadas máximas 
menores que 500mg e 
ínclusllo de limite 
máx1mo díáno 
recomendável e 
inclusão da posolog1a 
para tratamento do 
escorbuto em adultos 

Bula VPe 
Bula VPS 

injetáwl 
(IOOmg/mL e 
200mg/mL) 

Caixa com 50 
ampolas de 
vidro âmbar 
com5 mL 

Caixa com 100 
ampolas de 
v1dro âmbar 
com5 mL 

mjetâvel. 
{IOOmg/mL e 
200mg/mL) 

Caixa com 50 
ampolas de 
vidro âmbar 
com5 mL 

Cai~a com I 00 
ampolas de 
vidro âmbar 

Solução 
mjetávcl 

IOOmg/mL 
Caixa com 50 
ampolas de 
vidro âmbar 
com5 mL 

Caixa com I 00 
ampolas de 
v1dro âmbar 
com 5 mL 
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I 0454-
ESPECÍFICO
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
RDC 60/12 

10454-
ESPECIFICO
No ti fícação de 
AJ te ração de 

Texto de Bula 
-RDC60/12 

Notificação de 
Alteração de Texto de 
Rula tem como 
objetivo a 
substituição do 
Responsável Técnico. 
d~ AF. Sandcs CRF I 
CE 2797, para Ana 
Raquel Macedo 
Ntmes CRF ICE 
3378 

Adequação do tópico 
''9 , REAÇOES 
ADVERSAS" da bula 
do medicamento 
s1m1lar, Vitamina C, 
solução mjetâvel. 
destinada aos 
J'rofisstonais de 
Saúde, de acordo com 
à RDC 406 de 29 de 
Julho de 2020, que 
dispõe sobre as boas 
práticas de 
Farmncovigllâncnl 
para uetentorcs de 
regtstro de 
medicamento de uso 
humano e dá outras 
providências e de 
ucordo também com a 
Nota Técmca N° 
60/2020. 
Além dessa alteração 
81nda roram relias 
adequações na bula 
destinada ao pac1ente 

correção de 
ortografia, pontuação, 
seguindo a RDC 47 
de 2009 e o Gu1a de 
Submiss!lo Eletrônica 
de Tc~1o de Bula de 
13 

Bula 
VPeVPS 

Bula 
VPe VPS 

Caixa com 50 
ampolas de 
vidro Ambar 
com 5 mL, 

Catxa com 100 
ampolas de 
v1dro dmbar 
com5 mL 

Solução 
InJetável. 

lOOmgimL: 

Caixa com 50 
ampolas de 
vidro âmbar 
comS mL, 

Caixa com 100 
ampolas de 
vidro âmbar 
comS mL 
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50 mg/mL 

Blau Farmacêutica S/ A. 

Fls 6290 ----·-..___ 

Proc. N~~il02_! 

Ass_ff~ 



BlaO· 
fAAWACtUTI C A 

ácido tn1nexâmico 
'\1edicamento c~nfriro, Lei n° 9.787, dt• 1999. 

APRFS. .I\ T AÇ Úf.S 
Soluçao IOJetúvel 50 msfml .. Emholagcns com 5 ou 50 nmpolas com 5 ml~ 

VLA Dt AI>'\11NlSTRAÇÃO: INTR\ Vt:l\OSA 

USO ADlJLTO E PJ< OIÁTRICO 

COMI'OSIÇÃO 
Cada ml da solução lnJctâvel contém 
ác1do tnmcxãrmco 
água para InJetáveis q s p 

I) IJI,t'QRl\IAÇÚFS T t :C:IOICAS .\OS l'ltOFISSIONA IS J)f. SAÜnt: 

I. INOICAÇÚES 

.... 50 mg 
......... lml. 

O ócido tranexâmu;o é destinado ao controle e prolilaxta de hemorragias provocadas por luperlibnnúhS<· c ligadas a varias áreas, como 
c1rurg•u~ cardíacas, ortopédicas, gmccol6g•cas. obstc!tncas, otornnolanngolôgtcas, odontológicas, urológJcas e neurológicas. em 
pactcnlt."' hcrnofihco• e n•~ hernorrogw d•gestivas c das v1as ohe:ls 

2. ltESUI: I'ADOS UI( t:J<'ICÁCIA 
Hemorrug1u dtgest•v~ Metonáhse de estudos com o 6"do 1rancx!m1.-q em pacientes com hemorragia d1gestiva alta demonstrou que ele 
está assocwdo, quando comparndo a placcbo, a n:duçlles de 20 a 30~ da taxa de rcctdJVa do sangrnmento; 30 a 40% da necesstdade de 
ctrurg1as e 400/o da taxa de mortalidade 
C1rurg1a ortopédtca Em estudo controiJdo com placcbo, pactenles submettdos à ortroplasua total do Joelho receberam âctdo trnnexámtco. 
na dose de 15 mg/kg, por mfusão mtrav~nosu,antcs darettrnJa do tomtquete e, postcnormente, lO mg/kg, pela via intraveno~n, 3-4 h e 6-
7 h após o término da clrurgJn. 1'01 observada uma rt·duçftn de 65,9% do sangram(nto pós-opcmtórin, em relaçfto no observado com 
plncebo 
GmecologJa!obstetrlcJa" Setenta c trh pactentes apresentando descolamcnto prelll!lturo dil placenta foram trntadas com 6ctdo trnnexâmtco 
antes da cesanana Destas, 67 rccebcrnm I g, pela vra mtravenosa, tmc:dtata.mcnt.: antes do parto c 6, em f:I5Cs mars precoces da gestaçao 
e com smtomas menos Intensos, reccbcrnm trawmento •lml, com 4 gldra, nt6 o parto A taxa de mortahd:ldc pennatal fo• de 8% e n3o fo1 
ob~~rvudo nenhum caso úc flbrinóhs.: severa, trombose ou óbth> matemo 
Urologia: Em estudo plucebo-controluJo, com 63 pu.-tent~s sut>mctu.lo~ li p1ostatcctom•a, u uJnuntstrnçfto •ntruvcno~n de 2 gldiU de âc1d0 
tranedtmco reduztu o sangrruncnto póS·opemt6no em 4 5° o, quando comp:mu:lo oo placcbo 
Transplante hepático r:studo duplo-cego randomtzndo fo1 realizado com 45 pactentes subrnendos a lrllmplanre hcpaltco pnmáno e ao 
uso de dtptridarnol e hepanna nas pnrnctrus 24 h do pós·opcrat6no A mfuslo venosa de 40 mgfkglh de u~tdo tranc:dmJco. at~ a dose 
mtlx1ma 20 g, durante o cnurgm reduziu stgmllcatJvamcnte o perila sangulnea pós·opernt6ntl m~1a e a méJ1a de umdade~ de 
hcmodcnvados transfundidas, em rclaç!lo uo placcbo ROO mL vs I ~00 1111, e 20,5 vs 43,5, re~r-.ecll~<lmen le. 
Cirurg10 cardíaca Dutt"ntos e ucz pac1cntcs suhmeuuos ll ~mugiU CJndlaca com CJrculaç!lo extra..çorpórea forum rundomizados. em 
estudo duplo-cego, para rccehen:m tnfuslo de lO g de áctdo trnneldimtco, por 20 rrunutos, epós a mduç:lo anestés1ca, ou placebo. A perda 
sangufnea pós-opcrntóna médta fo1 de 474:1:24 ml., no grupo tratado (n 104), e 906:1: SI mL, no grupo pla,ebo (ncl06). 

Referênctas Btbllogn\lícas· 
Dunn, C.J e Goa, K 1..- Tmncxunuc Aciu· a rev1ew of tis usem surgery und othcr lnJJcallons. Drugs; 57(b) 1005·1032, 1999. 
Welhngton, K. e Wagstall. AJ.- Trílllcxnm1c Ac1d A rcv1cw of its use In the nuu~agemcnt ofmenon!Mgia Drugs, 63( 13) 1417-1433, 
2003 
Dauch1 Pharmaceu1ic~l Co Ltd - Monogrnph of Trunexcrmc Ac1d Adts lntemanonal Ltd Ed, Osakn, 2001 

3. CARACTERISTICAS t 'ARMA< OI ÓGIC' \ S 
FarmRcodlnAmicA 
O efeito dntlfibrinolil lco do áctdo tr.mex4mico é devtdo 6 formação, reversl\cl, do complexo 6c1do tranex!m1co • plasmmogên1o. Embora 
os dciTIIIJ) $íhos de hgaçlo da hsnu1, no plasmtnog!mo, tenham b:uu nfimdade jcol15tante de dtssoetaçfto (Kd) • 750 ~moi/L), pelo 
me no~ um apresento oi ta alímdade com o ácido trnnex4mtco [Kd 1,1 lffilOIJL] Asstm, de\ tdo i sua hgaç!o pn:fcn:ncJal, o flctdo 
trancx(1m1co ocupará ns slllos de llgaçlln da hsma, ontes que ocorra o mtcril\llo do plasnunogtnio e da cadcta pesada de plasmma com os 
monômcros de libnnu. E~t c processn rel.lrda a fihrinóhse, Já quo, embora a plasmmu cst~1a presente, encontm·se bloqueada pelo âc1do 
tranexftmtco e 1ncnpaz de promover a h se da fibrina. preservando o coágulo 
Pelo exposlo, obscrvu·sc que o âc1do tranex4mtco atua em etapa postcnor àquelas cnvolvtdas na cascata de coagulação, nlo inlerfenndo 
na mesma ou no> demats parâmetros da coagul:lçJio, llJS como contagem de plaquetas, tempo de protrombul8 e tempo parctal de 
trombopla~tina 

FMrms•cocinftlca 
Nas conccntrnções plasmlittcas ternp!ullcas (5 a 10 mg/1 ). o nctdo Qllncx!muo é nmplamcnte dtstnbuldo no orgamsmo c apenas 3% 
encontrnm·..e hgados o protelnas, sendo em quase totaltdade no plasmmosL'ruo 
A pnnctpal via d~ excn:çlio do lictdo trnnexlmico é renal A dtrrnllliÇio, npós ndmtmstraçlo lntrn\-cnosa, é triexponcnctal e rnats de 95% 
de cada dose ~1!o excret.1dns m l~<ttura nJ unna aproxtlll!ldamente 30~. da dose s!lo excretados dur1111te n pnmeira hora, a cxcreçllo tolUI 

Blau Farmacêutica S/ A. 
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aumenta para 45%, após 3 horns, e, após 24 horas, aproxrmadamt!Uc 90'lo da dose encontram-se J~ excrelrulo:~. A 
eliminação e de, aproxnnadamcntc, 80 mmutos O c/earance plasmático é de, aproxrmad:lmente, 7 Uh. 
O ácido tranexâmrco atravessa a barreira hcmatoencefàhca e for locahzado, também, no llqurdo e em membrnnas sinovi •• is 

Proc. NOJJ~Jl2023 

Ass_Jiil_ 

O t\c1do trane:oc6m1co atravc~sa a barJ"e1ra placentânu c for observado em c~>ncentraç&o s1gntficat1va no sangue do cordllo umbli1cal 
Entretanto, nõo há relatos da S1gntfic;inc111 clfmca ucstc uchadu sub1e o feto A cscreçl\o no lcllc é baixa, reprcsentundo apenas l% du 
conccntraçllo plasmáhca, e ~em conscqu~ncias para o lactcntc Uma concentmçno d~ 200 m!VI, fm obtida nn suhvu, 30 nunutos após 
bochecho~ com urna ~oluçfto u 5%, dumntc 2 minutos, cmhorn, ncstns cond1çl'>cs, a cnnccntrnção plasmática tenha s1do de. apenas, 2 
mg/1 

.a. CO:"'' I R,\11"1 OJCAÇ0F_<;; 
O ác1do trnnexánuco é contra1mhcado em portadores de coagulnçlio mtr.nasculnr nuvn, vasculopaua oclusiVa aguda e em paCienteS com 
h1perscns1b1hdade aos componentes da rórmula 

E&te medicamento nAo dt\'t ~e r utlli111tlo 11ur mulhl·rt!J gnh l•la5 !lf'nt orientaçllu mr•licll ou do cirurglllo-dentlstil. 

Este medlcnmcnto nAo devr st·r utilil.atlo por nmlhl·n·s tiUC e>lejarn •manh·ntMnllo aern orientaçllo médica ou do clrurgiAo
dcnCisiA. 

5. AO\ t:RTtJiíCIAS E PRH~\l Ç(H:S 
üptdOcM~ ao produto: O {lerdo trnncxlmrco rruetâvel deve ser ndmm1strado estnt:uncntc pela v1a mtravei10S3 (\Ide u~m Reações 
Ad\trsaü A admimstr-,}Ção mtravenosa dC'ieri ser a m:us lentn posslvcl devendo sempre ser rcspeuada a veloc1dnde máxuna de mfusllo 
de 50 mg/min (vide Item Rt'llçt'lrt 1\1hrrlJls) O áctdo trancxlnuco 11\JCiávcl pode ser ndmmlstrndo cmmfus.1o vcnosauu, dependendo da 
grnv1dnde, InJetado d1re1amcntc• nu vc13. sem quallJUCr dllUIÇn<l, nn veloCidade mà.x1n1a de mfus!lo uc 50 mglmm Fntrctanto. para todos os 
casos, recomenda-se que a udmlntslHI~ão seja fe11a 1Solud.1mCnle Não assoetur nenhum outro medlcnmclltO n .1cido tranexâm1co 
tnjctávcl. nem adm1mstrá-lo no mes1uo cquipn em que já esteJa sendo ailhllnl~li.•Jo outro med1camento (v1de 1tem lnteraçt'le~ 
Medlcamcnlo~ll>). Paro o prcpu1<1 uc soluçlles )1411llnfusno \t,osa, 6cido trnncxâm1co lllJcúÍvcl tkve ser d1luldo em ~oro fis1ológico 
1Sotõmco, ghcose isotônica, f1utose a 200/o, Ocxtrnn 40, Dcx1rnn 70 ou soluç!!o de Rmgcr O volume para d1IU1çno dependerá da 
necess1dadc de reposição. restnçllo hldnca do pacrente, endo entâo, a cnténo médtco Entretanto, de\ enl sempre ser respe1tada a 
··elocidadc mã"rna de mfusllo de 50 mg/mtn O {lctdo tnmed.mtco é uma molécula estâ\el e, quando m:mudas as cond1ções de 
cstenhdade. a wluçllo preparada poderá ser utlhzada pelo tempo lk.-ocessirio A mfusllo 

Gcrnls: l'uc1entcs com h1st6nco de tromboemhohsm11, ou com fat11res prcu1sponcnttS para tal, devem ser cuidadosamente 
acompnnh;~dos. NOo se rccomenJ~ n utllmtçào deste mcuic.uncntll em llcmnrragms sen1n.i:inns à coagulaçao intr.wnscular d1sscmmada. a 
menos que, confirmadumente, ~~Jillll po1 disturb1os t.lo s1stc1lla ltl•rm•ll(tico Nestes cn,os e ~oh estntu supervis~o. pode ser necessário o 
uso concoml1unte de anl1coagulantc~ O ác1do llunexfim"o lmbe u hsc de col•gulos, 1nclus1ve daqueles intwvasculares. Portanto. 
pacientes uprcscntnndo hema~úna tlcvcm ser CUidadosamente ncompanhados, deVIdo hu mco de obstrução renal e das vias urinária.~ pelos 
coágulos. l'aclcOlcs que necessllem ut1hzar o ác1do trilllCxâmiCO por tangos perlodos devem cr penoi.licamente 8\'alrados e em caso de 
dificuldade pMa 1den11ficaçllo d:~s cores. o medicamento de~ c 5er desconunuado {vide ucm Rraç6es ,\dHrU~) 

lnsunct~ncln RenAl: A excrcçfto do 6c1do tranexâmtco é rcnnl Port:~nto, 113 msuficl~nct:J r.:rol, as doses de' em ser Djustadas (vide nem 
Po~oloJIIII e Modo de t 'sar) e o trauunento ucve ser sob cstnta supervrsi!o. 

Idosos: N~o hil advertênCiaS ou rccomcmJuçlles e~pce~:us, ~obre o ulllmtçào dc::.1e rncdiCillllCnto em 1dosos. 

Ce~lnnCt·~: Estudos experimentais não demonstraram cre1tos ternlogêmcos, mutagênicos ou sDhrc a fertilidade, com o ullh;.açllo do ác1do 
tran~x:1m~<o Fntretanto, o ácido tranexâm1co atrnvtSsa a bnrretra pladcnl!na e n expenmc1a ctlmca com sua ullhzaçllo em gestantes é 
hmuada Portanto, este medtcamento deve ser ut1hzado ru1 gestaçllo com cautela e sob estnta superv1sâo Nilo se recomenda sua 
uuhz~llo no pnme1ro tnmestre da gestnçllo 

Cnt~orla de risco na gn1vidrJ.: 11 
tste medlclllncnto nAo eleve 1er utiJI,~do Jlor mulhnt•s gnhltlas St'm urientaçlln n1t1dlu ou tlu drurgiAo-dcnli~t~, 

LactAntr~: Alienas I'Yo da concen1111çAo ttla~nuitkll clu tlddu tranc iitnku ,: urn·lada no ldtr materno c, em doM'' tcntjlêulicas, 
sAo im1trovâvcis efeitos 'obre o l~rh·ntr. \1bmo assim, •lni'Mnlr 11 laclaçAn, ntr mt'tlkamtntn deve (Cr ulillutlo wb oricntaçllo. 

Este medicamento nAo de'e srr utilizado por mulhtrn que rstt;inm am1mrntando sem orlrnuçAo mt'tliCI ou do rirurgiAo
tltntl\llt. 

6. 1'1Tt.RAÇ0ES 1\rtOICA\H YIO~AS 
Foram ob~ervadas turvaç~o e prcdpilaçfto de soluçôcs de 6c1do tr.tncümtco, quando ossoc1adas 11 alguns mcd1cnmcntos. Como n~o h6 
relato~ ~obre a mternçi!o comtodns aqueles ulll17adns nu prúttca méd1cJ, rccomcnda·se. rnlfitl, n.1o assoc10r nenhum outro medicamento a 
ácidn lnUtllX6miCO mjetâvel, nem adm1n1~trá-lo no mesmn eqUipo rm que j.t esteJa .Mmcluudmlmstrmlo nutro mcd1eumento. 
O nc1do tranexámico pode ser uttli1.udo durante a hcpartll01CIUf'IO 
Nnn fornn1 nh>crvudas ahera~lle$ nos rcsuhadM de exames lubornlnnru• com a ul.!l1z.nçno do 6crdo tranex!mico 
A fannncocméuca do ác1do trancxdm1co nllo se mod11ica na presença de alimentos 

7. CIIIHOOS DE ARI\t \/.l.:'iA H !"TO 1>0 Mli)ICAI\1t rno 
O nc1do tranc,âmico deve ser guard;ulo Msua embalagem ong1nnl, em tcmpen~tura nrnb1cnte entre I S"C e 30°C 

l' rlllo de validade: 24 meses a partir da dntu d.: fubnc~ç:to, 

Blau Farmacêutica S/ A. 
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úm~ro dt' lote e datas de fabriou;i\o e' alidadc: 'Ide embalagem. 

1\Ao 11\C nwdicamento eom u flniiU dt• •alldRdc vcnddo. (;uanlc·o rm ~ua embalagem utiginal. 
ne,tol~ dn emludagem Aberta, u nniJIOhls ~sliantes fiOtkmaer utililllda~ durante wu fll'.ll.o d~ valldilde, desde que mantidos todos 
os cuidados de conservaçi\o e nno IIJirr>ente alteraçilo de •ruaspt'clô. 

Carncterbtlca~ tlslcas e organoUftlicns 
O ucadn trun.:xiimaco é uma soluçllo mJctá•el limpada, ancolor o levemente amarelada, com odor caractenstico e asenta de panicula• 
vaslveas 

Ante, d~ u,ar, oh\cne o L\p~·tn dn mttllcamtnto. 

Todo medlcRmcnto dtve ser mantialo fun1 do a trance du crlnn\'ns. 

8. POSOLOGIA E MODO 1>1: l SAit 
A dose de 111:1do tmncxãmtco d~•c ser bJustada indivadualmcntc por paCiente As doses recomc:ncLtllas devem ser mterprctndas como uma 
diiCtrlliOICIIll 

Adulto>: 
F1bnnóhsc local 500 a 1000 mg por mJeçllo mtravenosa lenta (SO rngfrom) sem dalwçllo. trts vezes 110 dia Se o tratamento conunuar por 
ma1s de 3 dtas. recomenda-se o usu da BflrC:SCntaçllo oral Altcrnnll\ameme, após mjcçno mtrnvcnosa lmcaal, o tratamento subsequente 
pode ser conunuado por 1nfus1lo ~ennsa Após d1luallo. pode ser ndnuna~trado na dose de 25 u 50 mg. 'kgfdia 
Fibnnóhse sist~m1 ca na congulal·i\n 1ntravascular dassennnuda, Ctnn ahvuçl1o prcd(IIIIIIIBIII~ do sistema fihrinolltico, usualmente umo 
dose única de 1000 mg fl(lr Jn.Jeçfi<l anu •• vemJsa l~nla (50 mgnn1n) é ~ullt•ente paro controlar o l'!lngramento. 
Ncutrahzaçl!o de lerapia trombolltlca· I o mg/kg por lnJCÇIIo llllrB\COIISIIIenta r se mgfmln) 

Criança,: 
De acordo com o peso corporal I O mg.'kgldose. dii:IS a tn:s vem 110 di:i 

lo\uflciência Renal: 
Em pacientes com msufic1~ncm nnal, u dose deve sercorng1da ele a.ordo com a segwntc mbclu 

ereatinlnll sérlca 
120 o I 50 nucromol'L 
250 a 500 macromoi!L 
> 500 micromoliL 

do~l' IV 
lO rng/kg 
lO mgi\:g 
S mglkg 

\lguma\ lndicllçiics e Oo•cs nrcomcmladu para Adultos: 

ln·taufru·bl 
2 vezes 110 d 1a 

I vez aodm 
I va aqd1a 

Prostatectonml em pac1entes de oito nsco, 11 profila.xta c o tratamento lfa hemorragaa devem começar durante o perlodo pré-operatóno, 
com ac1do trnnexllm1co IIIJCtável, na dose de 25 a SO m&'kgldJil. scgu1do de 2 compnnudos, tres a qualro ve1cs 110 daa. até que a hematúna 
macroscópica desarareçu 
Hemo filio : no pr~paro de cxtruçõcs u~ntltrws, 25 mglkgid1a 

A clo~e m•hnnn diána rccomcndnda•, pó!ra 1odas as indicnçOes, é de 3 gfdta Enttetanto, em alguns caso. e sob supcrvasâo, poderá •er 
aumcnu1da ate 4,5 gldia 

(
0

) Em algumas wurgias. como, por exemplo. n:IS ctrurg~as cardlilCas com CEC, nos transplantes hepáucos c murgJas onopédicas de 
grunde pone. a dose máxml3 dtána do llctdo trllnexltruro podeli vanar, em n.cordo com a necessidade do pacacnte e a expenéncaa 
profissionalmdividuaf. fie mdn cnlllo, n crn~rio mM1co 

9. REAÇÚF.S ADVERSAS 
De modo gcrnl, âc1do truncdmicu lllJClúvel é bem tolerado Unlrctanto, deve ser ndnumsarnJo estntnmc:ntc pcln v1o mtravenosa A 
admamstrnçdo pela v1a mlmmuscular pode produzar rabdomaóhsc, Cll"\ mtoglobmurta A odmmtstraçllo intravenosa deverá ser o ma15 
lenta po•,avcl, devendo sempre ser rcspetta.Ja a velocidade mâxtma de mfusllo de SO mglmm A ndmmtstraçil.o mtravenosa répada pode 
promover nauseas. võnutos, hapolenslo nncnal ou brudtcardta 
Outras reações adversas observadas com a utthzaç!o do 6ctdo trnncx4mtco pela vta mtrnvenma, por ordem de UlCidêncta, foram 
Reações comun~ (ocorre entre I"• e l~o dos pac1entcs que uuhzam este mcchcamc:nto) nâu5e:1s• c vOnutos• 
Reações incomuns (ocorre cnlrc 0,1% c 10,.~ dos pacaentcs que utthzam e$1e medicamento) n:açOes cutâneas de hlpcrscnSiblhdade. 
Reações ratas (ocorre entre 0,01% c 0,1% dos pacientes que ut1lazam este mcd1camcnlo)· tonletra•, celale1a•, alterações da visão•. 
hipotcnsOo ancnal* e tromhoembolasnm•. Em tmtamcnto, de longo ptuzo, f01 obscrvuda, também, dificuldade para adentificaçilo das 
cores•• 
( *) cstas reações adversas ocorreram com a util17.l!Çfill ue doses elcv~as do écido trancxtimaetl e desaparecera111 com u redução das 
mcttmas 
( **) t:m ca\o de dificuldade pal'llidt1ltiflc-~çlo das cores, o mtdlramtnto dr\e ser drsrondnuMdo. 

Em ca'o~ dt tvrnlos adveno~. notifique prlo Si~tcma \'lgiMcd, dlspq niHino l'ortal da An\ba. 

Blau Farmacêutica S/ A. 
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Até o momento, não há relatos de casos de superdose. Entretanto, os ~intomas podem mcluir náuseas, vômitos, tonteira. c ia, 
alteração da visão e h1potensão anerial , É recomendado o aumento da repos1ção hídnca, com infusão de soi\IÇõeS ISOtônicas, para 
aumento da diurese. 

Em CASO de intoxlcaçilo ligue para 0800 722 6001, se vocrllreclsllr de mai5 orientações. 
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Adren 

eptncfnna 

FOR\lA FARI\1ACf:liTICA: 

Soluç~o InJetável 

APRESEI\ I AÇÃO: 

I mglmL- Ca1xa contendo 100 ampolas de I mL 

LrSO AOUL TO E Pf.DIÁ TRICO · USO I.M. /I. V,/ S. C 

COMPOSIÇÃO: 

Cadu mL da solução InJetável contém: 

epinefnna ......... . 

Veiculo q.s.p ......... . 

(metabissulfito de sódio. edetalo dissód1co, ümfo clorldnco c água puro mJdávciS) 

I~FOR~lAÇÓlS TÍ:CMCAS AOS PHOI ISSIO!\AIS DF. SAÚUI' 

- I. I'IOICAÇ0ES 
O uso da cp111efrina encontra-se md1cado nas scgumlcs OCU!iiÕCS. 

• Suporte hcmodmâmico em situações de parada cnrdlorcsp1ralónn ou estado.~ d~ choque, 
• Reações de analilaxta ou choque analiláttco, 

• Cnse asmáttca grave e pouco respons1vu ns medidas terapêuticas habituaiS, 

• Controle de pequenas hemorragtas cut!neas, 

• Em associação aos anestc!stco~ locais, de formo ll promover mcrcmento ns duroçãp do efeito analgéstco 

2. RESULTADOS DE ErJCÁCIA 

6.~8.9_ 
Proc. N?J!~JltQ~ 

Ass __ [j~ 

. I mg 

. . I mL 

A cpme!Tina subcutânea em solução 1·1000 é cli:tiv11 na reversDo du cnsc u.,mútlca aguda grave, segundo evidenciaram Lin c/ a/ Os mvesugadorcs compururmn 

os resultados obtido~ com o uso parente rui da tpmcfnna ou 11 adm IOistrll~llo de tcrttutalina pela nebuhzaçlio no desfecho da cn~c ru;máhca que atmgc cnanças 

O grupo de crianças que rc.:et~eu epmcfnna 0,01 mUKg na apresentaçlo I 1000 cursou com melhores valor<S da saturnçno de oxtgên10 (p < 0.001) e de volume 

cxpmstóno forçado de pnmetro segundo (p • 0,027) em relação llOS que receberam terbutahna 

Kuo et a/ rcaht.aram um ~'Studo com oatcnta pncltntes, estado fls1co ASA I ou ASA 11, que 103111 real azar c1rurgm urológ1ca ou SJnecológica Os pacientes fornm 

distnbuidos aleatonumcnte em quatro grupos de acordo com o m•sturn das drosas I11Jc:tadas Todos os grupos receberam 60 mg de lide>ca1na haperbanca em 7.5% 
de soluçllo de dcxtrosc com as seguintes assoçtaçllcs grupo A (conuolc) • 0,6 ml de: solw;no ISutômca de cloreto de sódto, grupo B • epmefrína ( 1.1000) 0,2 mL 

(0,2 mg) +soluçAo ISOtônica de cloreto de sóulll 0,4 rnl.; grupo C- cpmelnna 0,4 ml. (0,•1 mg) 1 solw;ão isotllmca de cloreto ue sódio 0,2 mL c grupo () -

cpanefhna 0.6 mL (0,6 mg) A adiçllo de cpindima (Grupos B, C, e D) prolongou o tempo pam u regressllu do nível analgésico parll com os do grupo A (P < 

0,05), com ma1or prolongamento observado no grupo D O uso do fârmnco na $Oiuçllo I I 000 em nssoeusçao com o anestéstco hdocuína resulta em ma1or duraçlo 

dO efeato analges1co. sendo ~te tempo dependente ductamente da dose de cpmcfn~ empregada Asstm, a cpmcfnna posstbahtall postergação da ação analgésícn 

dos anestéSICOS aplicados nos segmentos lombossacro e torâc1co da coluna vertebral 

ReferEndas biblioJ:r,fica\ 

lo..1t0 K, Kato H, Shabutn M Adach1 T, Nal\an S, Mn11 K 'llleefli:cl ufv1111Cd doses ofcpmephrme on lll.lrnllon oflidocaine ~pinal anesthesia ín the thoruc1c an 

lumbosacral dcrmatomcs AnesthAnalg. 199X Muy, 86 (5)· 1 O 18 - 22. 

Lm YZ, Hsieh Kl I Chang LF, Chu CY. Te1butillme nebuhzauon und epmephnnc mjectlon In treatmg 11cutc asthmauc ch1ldrcn l'ed~atrAIIergylmmunol 1996 

May, 7 (2) 95- 9 

J. C \RACTERiSrt< .. AS 1-AR\1.\COI.ÓGICAS 

Propriedadts farmacodínMmica~ 

A açllo da epmcfnna assam como as demats suhstlinc1as simratomuntt1~as, c01rel~~~:lona-sc pnnc1p~lmcntc uo receptor ao quul se intcrage. Após a ocorréncm 

dessa mtcraçllo, há uma nlteraçllo do pcrmcabiladadt.~ da mcmbruna cclulur, desencadeando uma série de reaçill:s i11tracclulurL'S, nu dcpcndêncm do t1po de receptor 

e tecido envolvido com o local onde se deu n liguçllo 
l:spcctficamente, u epmcfnnn mteroge-sc: com os receptores a e p, ass1m como com alguns de seus subupos Esses receptorc.' hxallzam-se nas tcrmanações 
nervos:ns pré-smóptlcas c em alguma:; pós-sm6pllcas Essas tcrrmnaçOes podem sem observadas penfcncamcntc, no tec1do vascular e od1poso, asstm como nn 

cor..çllo, pulmões. plaquetas, leucócitos, nns, entre outros 

Existem do1s subtipos de re,eptores a-adrcnerg1cos (a I e a2, sendo esses subchvadados em outros tres subttpos) c três subtipos de receptores 1}-adrencrg•cos (~I, 

~2 e P3). Ao serem mivodtls, observam-se os scguunes ptii'!Cipaas eventos 

• (l I - adrenérgico vosuconstriçllo, relll.'<amentu da musculatura do tllth• gusllmtl'Stmal, sccreçilu snlivnr c glicogcnólisc hcpatica. 

• u2 adrenérg•co ullbtçdo da llberação de i.leterminudos transmissores (como a norcpmefbnn e a ncculcollna pelo Sistema nervoso outõnomo), agregaç,io 

pl:lquctána, contraçllo do~ musculatura lisa vascular, iníb1ç!!o da liberoçno de msulma 
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1ilhi 
• ~I • ndrcnérgrco. aumento da contrnçno da musculatura mrocánhca c da frcquên ta cardlaca Fb 
• P2- adrcnérgrco. drlataç1lo brónqurcu. relaxamento da musculatura lisa vrsceral, hcoccnóhse hepáuca e tremor 

• ~3 - ndrenérgico; hpóhse. Proc. N~~l.202j_ 
Proprieda des farmacocinétius AS~ (1.·::0/ 
Por vio subcutânea, a epinefrina apresenta umn ahsorçllo lenta, em decorrfncra da yllSoco~tnçlio local. Contudo, pela viu mtrumusculrr ua àh'Sõrç~ 
furma mais ráprda, tendo em vrstn a maror vasculam11ç!!o 

A cp1ncfnna atravessa pouco a barrcrra hematoencefãhca, po1s possu1 batxo h~ub1hdade, apresenttndo, portanto, poucos efertos no encéfalo. Nl!o obstante, 

a epmefi'rna é capaz de atravessar a barrerro placentána e afetar a cJrculaçllo fetal 

~ epmcllina é raprdamente metabohzaJa c tnallvada por processos que mcluem dJfus!lo e dcgrndaçllo enumáuca, tanto no figaJo, quanto nos tecrdos em que 

atua no~ sluos de sua uulizaçllo neuronal 

É de&radada pelas enzimas catecoi·O·metrltransferase (COM'I) e monoammo oxldasc (MAO), pre~cntcs ern grande quanuJJdc no figado. De forma geral, a 

epmetrma é convertrda em metancfrina, utrnvés de uma reaç:'lo de meulaçl!o promovrda pela COMT e, postcrrormcntc, sofre um processo de oxidnção, 

dc,emp~nlmdo pclu MAO, gernnuo o•lçiu\• 3-mctuxr-4-hrdroxitê:ntlglrcol (act<ln \o'jlnrhnondéhco- VMA) ou entâ\l c! convcrtrdo, também por essa enzrmn, em 

tlciuo 3,4-drhidroxrmandélico Este últuno ucrdu pode ser novamente mel iludo pela COM I e trunsformuc.Jo, lll•IIS uma vez, em 3 metoxi-4-hrdroxifemlglrcol. 

Os produtos da conversão da epinefnna silo chmmudos pnncrpalmc:ntc pclp urma cnr rndrvlduus normais Entretanto, na presença de s1tuaçOes patológrcas como 

o feoc:romocitoma (um tumor da medula adrcnal produtos de catccolaminas), podc•se observar uma elevada concentraçllo desses metabóhtos, como também de 

epmefnna e noreprnefrina 

O tempo de mcra-vtda da eptnelnna é extrenmmente curto (cerca de I mmuto) 

4. CO..,'TRAII'IDICAÇ0ES 

A epmellrna é contraindrcada em pacrentes que opn:scntam hrperscnsrb1hdadc cotectda a qualquer componente ua fôrmuln 

A epmcfnna é normalmente uuli7llda em srtuaçllcs de emergên~ra. Nesses casos, qualquer contrrundrcaç!o e rclatrvu 

Nfto se deve adminrstrar cprnefrma em pacrcntes que estilo sob tnllamento com I'ICta·hloqucad,ucs em vrrtudc do potcncllll elevado de desenvolvimento de 

hipertensno severa e hemorragia cerebral, 

S. AI>VERT tNCIAS E PRECAUÇÕES 

Nllo e recomendada durante o trahulho de parto, em vista da possrbrhdade de retardar a segunda fase 

Em pacrentes portadores de asma brônqurctt de longa duraçiio, o uso da epmc:fnna deve ser tcrto com cautela, VIsto que nesses pacrcntes, o enfisema pulmonar 

SUbJilCCnte pode proporcronar o surgrmento de uma cardiopatta dcgenenurva Nessa sttuaçiio, o uso de eprnefnna pode favorecer o surgtmcnto de amtmr.ts 

eardfacas murtas vezes fatars. 

Pacientes que possuem angina devem receber, em caso de cxtremn necessidade, 11 epmefnna com mutta prccauç:lo O uso dessa sub5tâncra nes~es mdrviduos 
pode provocnr prora da dor angmosn 

6. INT (o;RAÇ0t:S MEDICAMENTOSAS 

A cprncfi'ina aprcsema atuaçDo em rcccptmcs u c ~ adrcnergrcos de forma drreta, C<lllscquentemcnte, rodem existrr rntcruçllcs com outros medicamentos que 

tam bé!m agem sobre esses receptores 

Res~lva rmportantc deve ser dada em pacrcntcs que estao em uso de betn·bloqu~lldorcs A admimstraçfio de epmcfnna, nesses casos, poderá oc:asronar uma 

hrpertensllo severa e até mesmo hemorragia cerebral, v 1st o que as açOCJ desse ho~tln10 sobre os rc,:eptores a l·adrcnérgrcos na o s!!o mibidas. 

NAo se deve admmistrar a epinefrina em conjunto, na mesma via, com b1carbonatq. em vtrtude dnmstabll1d:lde da drogll em soluçOes alcahnas 

E comumente ferta a associaçllo de anestésrcos locars com a cpmefnn8 p:trn marQr potenc1altzaçllo anestéstca. Contudo, caso tenha ocorndo o uso prévro de 

coca!na, 8 epmefnna nllo dc\cré ser odmtnrstrada, em decorrêncra da mator probabrhdade de ocorrer orntmtas cardiacM 

7. CUIDADOS DE ARMAZt:NA \tf:N I O UO MEDlCA\tEI\'1 O 

Conservar em temperatura ambtentc (I S u 30 OC) Proteger du luz. 

As p1•ctos físicos: ampola de vidro 5mhill cnntcndo I ml .. 

f'•tracttrlsíicu O'l\Rnoléptica~: soluçOo rncnlm a levemente amarelada Odor Cllllrctcrlsttco 

l'r11to dt Validndt: 18 meses a pur\lr du data de Crhrícaçao 11npress3 na embalagem 

1\ imttro do lote e datas de fabriraçlo e vRiidadt: 'ide tmhalagtm. 

!\Ao ust medicamento com o pr1114 dt valid1dt Hnfido. Guardr-o tm su• embabgtm original. 

Antu de usar, obstnt o upecto do mtdicamtato. 
A epmefrma apresentt-se compauvcl e eSIAvel por 24 horas quando dtlulda em sbluçl!o de ghcose 8 S% e soluçao de cloreto de sódro 0,9%, em temperatura 
ambrcnte, entre I 5 e JO•c Proteger da luz. 

Todo mtdicnmento deve srr mantido (ora do 1lrnnct de criança~. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

A cpmefrina solução injetável pode ser ac.Jmirusuada por vra mtramu~cular, s~obcutllnca ou rntruvcnosa, sendo, ne.,tc ultunu cuso,uplicada de forma lenta e dilulda 

(I para lO 000 ou I para I 00 000) 
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mmutos quando ne~:essarío 

Para cnanças, os do~es consideradas pam odmm1str.JÇâo dependem da ICf.'ldc e peso Entretanto, valores de I O Jlg/kg inuamuscular são usualmenle prescntos, 

sem mu11os eventos adversos Recomenda-se a udmm1stmçdo de 50 118 para cnanças com menos de 6 meses de adllde, de 120 118 para crianças entre 6 meses e 

6 anos de 1dade; de 250 118. para aquelas cnlrc 6 c 12 ur•os 

Ao se observar o peso da criança, uma dose dl• ISO J.ll! pode ser ernpregJua ~~~~~u~las entre 15 e JO kg Já aquelas com maas de 30 kg, 300 118 apresentam u111 

efe1to apreciável e sem muitos danos. 

Caso SeJa feata a admmistração intravcnnsa, ressalta-se a 1mponftnc1a de que 8 mesma SC:JD efetuada bem lentamente, a fim de dimmuir a possabahdudc: de 

vasoespasmos. entre outros transtornos cardaovuculares. Nesses casos, paro adulto, o dose é de SOO JIS. e para cnanças, de lO jlg/kg. dadas atrav6 de uma 

dalwção de 1/10.000 em uma velocidade de I mL ou menos por mmuto 

Suporte Intensivo Cardiovascular 

Sugere-se que, para adultos, seja reah1ada umu dose mtravenosa de I ms, miç1almeme (ltlml. de uma solução de 1/10.000), E~sa dose poderá ser rcpctJdu 

quantas ve1.cs forem necessárias, respeítanuo um mtcrvalo minamo de 2 a 3mmutos durante o processo de rc.m1scitaçilo cardlaca. Em se tratando de criUnçns. a 

dosagem ma1s uma vct deverá respeatar o peso, sendo sugerida, nessa SII.Wiçllo, o IOJeçao de lO 11glks por via mtravenosa 

Ao ser míeiada a mfus3o continua, em especial em Situações crlucas, como o c!ioque ou pós-parada cardíaca, deve-se acelerar 8 infusão (para acama de 20 

mUhora) até que ~UrJa taquacurdia O apareeunento desse stnal mchca que 8 droga está apresentando efeito Após asso, deve-se reduzar a mfusão para o que fo1 

IniCialmente prevasto 

Deve-se dar prcfcrêncw n bomba de scnnga parlt rcalr1.ar a intus.~o vcnusa. Os rolo$ ou pulsos do bnonl1a de infusao poderão induzir irregulandade na vclocadade 

a qual a epincfrina 6 infündada, proouzandn1n~t.1h1hdade da mesma. 

EucerbaçAo A(luda da A\ml 

l:m v1rtude de sua cupactdade de provocar broncodalatação, a epmefnna consiste em um excelente recurso em caso de cxocerbaçllo aguda de asma Nessa 

suuaçao, ela poderá ser udmanastnuia na forma mtromuseularou subcutânea. Não Qbstante essa poss1b1hdado de uso deve-se ressaltar que os P2 agon1stas, como 

o salbutamol. apresentam propnedndes de al1vaar o broncuespasmo de uma mane1ra supenor u epmefnna e com menos c:featos cardiO\'a~ularcs. 

comparatavumcntc u esta uluma. Todavia, qu.andnn cpme!Tma for 11 opçlo dasponfvel, deverA ser ullhZia<.J.:l, nu caso de odultus,rm dose de 0,3 a 0,5 mL de snluçJo 

aquosa do 1/1000 {300 u 500 flg), de 4 em 4 hnrn~ ou de 6 em 6 horas 

Adjuvante aos Anrstislcos Louís 

A epmefnna permue que ocorra uma lenta d1fusão do anestésico, hm1tando, portanto, a sua dJSSipaç!!o e, com isso, prolongando seu efeato. Essa ullht.açllo, 

quarido bem empregada, apresenta pouca toxictdade A eoncemmçjlo de epmefnna cmpreg;Jda com onatés1cos locnas geralmente é na Ofdem de 1/200 000 (5 

j.lg/mL). Entretanto, uma observação Importante deve ser feita a epmefnna não pode ser empregnda na anestesaa de dagllos, orclhas,nunz. pênas ou bolsu cscrot.ll. 

devido ao fato de ter um potencial efc1to isqu~m1cn e poder ocaswnar nccrosc tccluual Pflrn proçcdomcntos dentários, pode-se empregar a daluiç11o de 1/80 000 

ou superior ( 12,5 J.lg/ml.) . 

lltmorragia 

Parda eontençllo de um processo hemorrág~co supcrlic18l, a epmcfnnn é umn mcdlcaçl!o que pode 5cr empregada. Nessa sitii!IÇllo, ela promove a vasoconstnçllo 

<Je anerlofas e cap1fnres que podem ~lar causando o sangromento A oprescntaçl!o oquosa na dtlutçllo de 111000 é a normalmente ullhzada embcb1da em algodl!o 

ou gaze ou mesmo na formo de spray No cntantn, ela não é capaz de mterromperdcfimt vamcntc o sangmmento mtemo 

Vlodo de usRr 
Orirntações p11r11 abtrtura da ampola: 

A ampola de Adren possua sastema de quebra que fac1hta sua ubcrtum Este sastemn de: quebra pode ser por meio de anel de ruptura {Vabrae) ou ponto un1co 

(O PC). 

No SIStema de anel de ruptura (Vabruc) M um tmcl aplicado no gargalo da nmpol~ composto por unta especlliça que: frng1117.a o v1dro e làcahta a ruptura neste 

local. 
No sistema de ponto llnico (OPC) há um puni o dl' untu comum que tem funçllo do onentar u frK·.11 de 8p<11o paaa que se ruçuu !orça que irá gerar o rompimento 

da ampola no gargalo. Neste caso o gargulu nno possui anel de tinta, porém, poss~i uma meisllo superficial (lio cut) qu-: fac1hta u ruptura neste local 
S1ga as oncntações ubaaxo para reali7.ar a abertura da ampolo de forma correta 

Ant i dt ruptura {Vibrac): 

I Segure a ampola inclinada em um ângulo lle 45° 
2 Posic1one os dedos polegares no gnrgalo da umpola, onde possui o anclllc ruptura. que corrcspomh: au localmJacado pmu rompimento 

3, Posacione os dedos mdicadores nu hustc c 1111 çurpo da ampola, de turma que o gargalo que 6 o l<>e•il da ruptum esteja no centro desta dtstuncaa 

Certa fique-se de 4uc não está apertando 11 haste da ampola, pata evitar que da se q~>ebre 

Exerça força com os polegares para frente c com o indicador que esta no h~te da ampola para trâs, pururcnhzar a uhcrtura da ampola. 
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Ponto único (OPC): 
l. Segure a ampola pelo corpo. 

2 Com a outra mão segure a haste de fonna qu~: o polegar e o indkudor esleJ,un posicionados na d1reção do ponto de tinta 

3. Exerça força sobre a haste fa7.endo um mov1mento de rotação para batxo paru rcal1zar a nhenurn da ampola 

9. R~~AÇOES ADVERSAS 

Situações como ansiedade, tremores, cefaleia, palpttaçdo, mquicurdta (multas vezds scgutda de dor nngmosa), arntmias (extra-sistoles, taqu1cardm ventncular 

ou supra ventricular), hipersalivação, hiperglicemia, fruqucza, zumbtúu, sudorcsc exccss1va, dispncm c luo nas extremidades corporais podem ocorrer, mesmo 
em baixas doses. 

A epmefrina não atravessa a barreira hemato-encetãlica Contudo, seus e!e1tos centrais podem S<'r observados como conscquência aos efeitos periféricos. Altas 
doses administradas (supcrdosagem) podem provocar umtmias cardfacu.' gnwc:;, um sühito uumento da rm:ssilo arterial, sendo mclus1vc capaz de produzir 
hemorragia cerebral, edema pulmonar, isqu~mia de ~xtrcmidudc, c:;plâncniCil c renal Esse:. eventos adversos t0111bém podem ser observados mesmo em doses 
habitualmente utilizadas 
A capacidade vasoconstritora da epmefrina faz cum que ela seja um potente causador d~ isqucrmu c, em cons~-quênc1o, de gangrena, especialmente se 

administrada em extremidades como dfgilOs, nariz, orelha c pêms. O extravasam1.'1'1to da cpmcfnna infum!Jda pode provocar necrose tecidual A aplicação de 
mjeçl'lo de fentolaminn pode ser útil na reversão da vusoconstnç!lo provocudu pela tnjeçllo inadvertida de cpmcfnna nas extremidades. 
Após manobras de reunimaçno, pode-se obscrvm u rrescnça de tli•JUicardm c h1pcrtcnsao grave, esp1.'Ctalmcme quando foram ut1h1..adas mega-doses (de 0,0 I 
mglkg a 0, 1 mglkg) da solução mlo dilulda O emprego da cplncfnna nessa dusagcn'l nDo é ma1s empregado atualmente, a não ser em casos refratários. nos casos 

associados ao choque séptiCO grave, choque analilático avançado e quando a pressao intra-arterinl (PIA) estiver sendo monitorada durante a parada (CTI, 
anestesia) e está em nlvcis mferiorcs a 20 • 30 mmHg. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema Vigi\1etl, dispuníHI no ~orlai <111 .\nvisa. 

10. SUPERDOSE 

O tratamento dos casos de supcrdosagem é apenas suporhvo, em vtrtude da curta meia-vida da erinefnna 

Em caso de intoxicaçAo ligue para 0800 722 6001, se voei prtd~ar de •na i~ orieotaçlles. 

DIZERES LEGAIS 

MS.I 1343.0001 
Pann Rcsp.: Dr. Renato S1lva 
CRF-MG: 10.042 

HTPOLABOR FARMAC~UTICA Ltda 
Rod SR 262 • Km 12,3 Borges /Sabará • MG 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do :\o. 
Assunto 

Data do X o. 
A ssunto 

DatA de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

PETIÇÃO MANUAL 
Correção de dados e I mg!ml.- Caixa 

1808- SlMlLAR-
13i07/2012 0582021/12-9 

Notificação da alteração 
NA ~A NA NA complementação de VPS contendo I 00 ampolas de 

de bula infonna.;ões pertinentes. lmL 

PETIÇÃO MANUAL 
Onde, como e por quanto tempo lrngfmL- Caixa 

1808- SIMILAR-
15102!2013 0112423113-4 

Notificação da alteração 
NA NA NA NA posso guardar este VPS contendo I 00 ampolas de 

de bula medicamento? lmL 

10457 - SIMILAR-
Atualização conforme RDC 

I mg/mL- Caixa 
07/07/16 2041001116-8 Inclusão Inicial de T e.x"to NA NA NA NA 

47/2009. 
VPS contendo I 00 ampolas de 

de Bula - RDC 60/1 2 lmL 

10450- SIMILAR-
, Cuidadns.de lUl1laZCIUilllC lmglmL.- Caixa. I 

Notificação-üe·A tteração - i 15/03118 o 19943 4/18-'l de Texto de Bula- RDC 
NA NA NA NA do medicamento VPS contendo 1 00 ampolas de 

60/12 
- Posologia e modo de usar lrnL 

10450- SIMILAR-
l rngfmL- Caixa 

31/08/2018 0854942118-7 
Notificaçio de Altcrnçüo 

NA NA NA NA - Composição VPS contendo I 00 ampolas 
de Texto de Bula- RDC 

60/12 
de lmL 

10450- Sll\11LAR-
Mudança maior 

- Composição; 
de excipientes I mglmL- Caixa 

15/04/2021 l443113nt-l 
Notificação de Alteração 

15/12!2020 
4433837120-

para formas 09/04/2021 
-Cuidados de armazenamento 

VPS contendo I 00 ampolas 
de Texto de RuJa - RDC 6 do medicamento: 

60112 farmacêuticas 
- Reações adversas. 

de lmL 
em 901uçào 

·-· '----- -- ------------ --· . - -. ----··-·····-
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NA- objeto de 10450- srMn.AR-

01/06.!2023 pleito desta Notificação de Alteração 
notificação de Texto de Bula - RDC 
eletrônica 60/12 

= e -·- . -~== 

NA NA NA NA - Posologia e modo de usar. VPS 

.)::. 
(I) 

I mg/mL- Caixa 
contendo I 00 ampolas 

de lmL 

~(h~; """ ~ 
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Agua para injetáveis 

Samtec Biotecnologia Ltda 

Solução Injetável 



----ÁGUA PARA INJETÁVEIS 

NOME DO PRODUTO 
ÁGUA PARA INJETÁVEIS 

Proc.No_~~ 

Ass_jj~ 
APRESENTAÇÕES 
Solução injetável, limplda e hipotônica, estéril e apirogênlca. 
Apresentações: Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietlleno com 5,10 ou 20 ml 

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
água para injetáveis q.s.p ... .... ........ ........................... .. .. lml 
pH ................................................... .............. .. ... .... 5,0 a 7,0 

INFORMAÇÕES TtCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

1. INDICAÇÕES 

Indicado na diluição ou dissolução de medicamentos compatrveis com a água para injetáveis. 

2. CONTRAINDICAÇÕES 
Devido à sua hipotonicidade, não deve ser administrada diretamente por via intravenosa. 

3. ADVERTtNCIAS E PRECAUÇÕES 

A água para Injetáveis é fortemente hipotônica e sua administração na circulação sistêmica causa 
hemólise e desordens eletrolíticas. Seu uso não é recomendável em procedimentos cirúrgicos. 

Gravidez: categoria C 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO 
MtDICA OU DO CIRURGIÃO-DENTISTA. 

Uso pediátrico, Idosos e outros grupos de risco: 

Não há recomendações especiais para estes grupos de pacientes. 

4. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Devem ser avaliadas as características da compatibilidade dos outros medicamentos que serão 
diluídos ou dissolvidos na água para injetáveis. Consultar um farmacêutico sempre que necessário. 

S. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (lSoC a 30oC) 

Prazo de Validade: 24 meses após a data de fabricação 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem 



Não armazenar as soluções parenterais adicionadas de medicamentos. 

lfquido límpido, hipotônico, estéril e apirogênico. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças 

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

A solução somente deve ter uso intravenoso e Individualizado. 

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da Idade, do peso, das condições 

clinicas do paciente, do medicamento dilufdo em solução e das determinações em laboratório. 

Antes de serem administradas, as soluções parenterals devem ser inspecionadas visualmente para se 
observar a presença de partículas, turvação na solução, fissuras e quaisquer violações na embalagem 
primária . 

Instruções para manipulação das ampolas plásticas 

7. REAÇÕES ADVERSAS 

Oc.-;taquc c abertura das ampolas: 

I -Destaque n nrnpQia separando-a da cartela iniciando pela base (figura I). 

2- Dê leves batidas na parte superior da ampola paro remover qualquer porção 
de lfquido alojada em seu bico (figura 2). 

3 - Com uma das mqos, segure firmemente a ampola o mais próximo possfvcl do 
dispositivo twist-off (pc:.coço) c com o polegar empurrar o dispositivo twist-off à 
frente (ligurn 3). 

ATEI'iÇÃO: Não pressione o dedo próximo u linha de corte para evitar 
contato do rnc:mw com o gnrgalo da ampola. 

4- Gire o 1.hspositiv9 twist-off para um ou ambos os lados ocasionando a abertura 
da ampola (figura 4 ) 

Devem ser avaliadas as reações adversas dos medicamentos que serão diluídos ou solubilizados na 
água para injetáveis. 

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema é:le Notificações em Vigilância Sanitária -
NOTIVISA, disponfvel em www.anvisa.gov,br/hotslteLnotlvlsa/indeK.htm, ou para a VIgilância 
Sanitária Estadual ou Municipal. 

8. SUPERDOSE 

Em casos de absorção de grandes quantidades de fluido hlpotônico, podem ocorrer super-hidratação 
e desordens eletrolíticas hipotônicas. 



Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações 

DIZERES LEGAIS 
M.S. n°·- 1.5592.0002 
Responsável Técnico: Alessandra Scopinho Pagliotto CRF-SP n• 19.869 

Fabricado por: 

Samtec Biotecnologia Ltda. 
Rua Gal. Augusto Soares dos Santos, 465- Parque Industrial Lagoinha 
Ribeirão Preto- SP- CEP: 14.095-240 

Registrado por: 
Samtec Biotecnologia Ltda. 

Rua Gal. Augusto Soares dos Santos, 465- Parque Industrial Lagoinha 
Ribeirão Preto- SP- CEP: 14.095-240 

SAC (16) 3965-1416- sac@samtec.com.br- www.s~mtec.com.br 

Uso restrito a hospitais 
Venda sob prescrição médica 
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sulfato de amicacina 

Fresenius .Kabi Brasil Ltda. 

Solução injetável 

500 mg/2 mL 



sulfato de amicacina 
Medicamento Genérico, Lei n• 9.787, de 1999. 

JDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Nome genérico: sulfato de amicacinn 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 

sulfato de amicacioa 500 mg/2 mL: caixa 50 ampolas de vidro transparente com 2 mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRA:viUSCULAR I INTRAVENOSO 

USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 

sulfato de amicacina 500 mg/2 rnL 
Cada ampola com 2 mL contém 500 mg de sulfato de amicacina. 
Cada mL da solução contém 333.74 mg de sulfato de amicncina equivalente a 250 mg de amicacina base. 

Excipientes· citrato de sódio di-hidrntado, metabissulfito de sódio e água para injetáveis. 

INFORMAÇÕES TÉCNI CAS AOS PROFISSIONAI S DE Si\ÚDE 

l. lNDICAÇõ•: s 
Sulfato de amicacina está indicado no tratamento a curto prazo de infecções graves causadas por cepas sensíveis de 
bactérias gram-ncgativas, incluindo Pseudomonus sp , Escherichia co! i. /'l'()teus .l'p.-indol-positivo e indo l-negativo, 
Providencia sp., Klebsiella sp., Enterobacter sp., Serra/ia sp e Acinetohacter sp. (antcrionnente .\lima-llerellea). Estudos 
clínicos revelaram a eficácia clínica de sulfato de amicncina na bacteremin c septicemia (incluindo sepses neonatal), em 
infecções graves do trato respiratório, ossos e articulações, sistema nervoso central (incluindo meningite), pele e tecidos 
moles, infecções intra-abdominuis (incluindo peritonitc), em queimndurns c infecções pós-operatóna (incluindo pós
cirurgia vascular). Os estudos rcvclnram também eficácia de sulfato de mnicacina em infecções recorrentes complicadas e 
graves do trato urinário causadas por estas bactérias. Os nminoglicosídcos, incluindo o sulfato de amicacina, não são 
indicados nos episódios iniciais c nilo complicados de infecções do trato urin~rio, n menos que os agentes causais não 
sejam sensíveis a outros antibióticos menos tóxicos. 
Quando houver indicação do uso de amicacina no tratamento ~c infecções n!io complicadas do trato urinário, devem ser 
prescritas doses mais baixas. 
Devem ser realizados exames bacteriológicos para a identificação do agente causal e sua sensibilidade à amicacina. O 
sulfato de amicncina pode ser introduzido como terapia inicial em casos de suspeitn de infecç<to por micro-organismos 
gram-negativos mesmo antes de se obter o resultado do nntibiograma. Foi demonstrada, através de estudos ctrnicos, a 
eficácia de sul fato de amicacina contra cepas de gram-negativos resistentes à gentamicma e/ou tobramicina, 
particularmente Proteus rettgeri, J>nn-idencia slllartii, Serra/ia marcescem e l'seudomonas aeruginosa. A decisão de se 
continuar ou não a terapêutica com o medicamento, deverá ser baseada nos resultados dos testes de sensibilidade, 
gravidade da infecção, resposta do paciente e nas considerações adicionais contidas no item 5. ADVERTÊNCIAS E 
PRECAUÇÕES 
O sulfato de amicacma mostrou-se eli1. 11 no tratamento de infecções estnfilocócicas e pode ser utilítado como terapêutica 
inicial , sob certas cond ições, no trutmnento de doenças suspeitas ou causadas sabidamente por cstnfilococos tais como: 
casos graves de infecções causadas por gram-negativos ou estalilococos, infecções causadas por estafi lococos sensíveis em 
pacientes alérgicos a outros antibióticos e nas infecções mistas por estafilococos e grnm-negativos. 
"Jo caso de mfecções graves como a sepse neonatal, pode ser indicado o tratamento concomitante com outro antibiótico do 
tipo penicilina, devido à possibilidade de infecções causadas por microorganismos gram-positivos. ta1s como 
estreptococos. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Gram-negativos: a amicacina é ntivu in vitro contra l'seudonwnas .\fJ., l~l·d,eri<:hiu co/i, Proteus sp. (indol-positivo c 
indol-negat ivo). Providencia sp. Klehsie/lu-Enterohacter- .~i'crmtw sp., Acinctohacfl!r sp. (anteriormente Afima-Hercllcu) 



c Citrobacter freundii. Muitas cepas destas bactérias resistentes a outros aminoglicosideos, 
tobramicina e canamicina, são sensíveis à nmicacinn in vitro. 
Estudos in vitro demonstraram que sulfato de amicacina, associado a um antibiótico bctalactãmico, age siner ente 
contra vários organismos gram-ncgativos de significado clinico. Ocorre supressão persistente do crescimento bacteriano de 
muitos organismos gram-negativos após exposição in vitro ao sulfato de amicacina (efeito pós-antibiótico). A amicacina é 
resistente à degradação pela maioria d<L~ enzimas inativadoras de aminoglicosideos que afetam a gentamicina, tobramicina 
c canamicina. 
eram-positivos: a amicacina é ativa in vitro contru cstafilococos produtores ou n;to de pcnicilinase, inclusive cepas 
resistentes à meticilina Todavia, os nminoglicosideos de modo geral têm apresentado menor atividade contra outras 
bactérias gram-positivas, a saber: Strcptococcus pyogencs, enterococos e Streptococcus pneumoniae. 

3. CARACTERfSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Caracteristicas químicas: ação do medicamento: O sulfato de amicacina é um antibiótico aminoglicosfdeo semissintético 
derivado da canamicina. 
Administração intrnmuscular: o sulfato de amicacina é rapidamente nbsorvido e bem tolerado localmente após 
adm inistração intramuscular. Em voluntários adultos normais, os picos médios de concentração no soro são cerca de 12, 16 
e 21 ~glmL uma hora após administração intramuscular de 250 mg (3,7 mgJkg), 375 mg (5 mglkg) e 500 mg (7,5 mglkg) 
em doses únicas, respectivamente. Na décima hora após a admmistraçfio, os níveis séricos sl'lo cerca de 0,3 ~g/mL: 
I ,2)lg/mL e 2, I ~gim L, respectivamente. 
Não foram observadas evidências de acúmulo do fármaco com repetidas doses durante 10 dias, quando administrada de 
acordo com as doses recomendadas 
Em indivíduos com função renal normal, cerca de 91,9% de uma dose intramuscular é excretada inalterada na urina nas 
primeiras 8 horas c 98,2% em 24 hor,ls. As concentrações urinárias médias para 6 horas são de 563 ~tg/mL após uma dose 
de 250mg, 697~1g/mL após uma dose de 375 mg e 832 ).lg/mL apó uma dose de 500 mg. 
Estudos com recém-nascidos de pesos variados (menos de 1,5 k9. de I ,5 a 2,0 kg e mais de 2,0 kg) recebendo dose de 
7,5mglkg por via intramuscular, revelaram que, como os demais ntninoglicosldeos, os valores de meia-vida sérica tiveram 
uma correlação inversa com a idade pós-natal e os clearnnces rcn~is de mnicacina. O volume de distnbuição indica que a 
nmicacina, como os demais ammoglicosldeos, permanece fundamentalmente no liquido extracelular dos recém-nascidos 
Nenhum dos grupos demonstrou acilmulo após 5 dias corn doses repetidas a cada 12 horas. 
Administraç!lo intrAvenosa: em adultos normais, doses únic~~ de SOO rng (7,5mglkg) administradas por infusão 
intravenosa por um período de 30 minutos, resultaram num pico médio de coneentnt~lio no soro de 18 ~tglmL ao final da 
infusão e nfveis de 24 ~glmL, I8J.!g/mL e 0,75 ~1gfmL aos 30 min~ltos, I horn e lO horns após a infusão, respectivamente. 
84% da dose administrada foram excretadas na urina em 9 horas e 94% em 24 horas. 
Não houve acúmulo do fármaco em adultos normais após infusOes repetidas de 7,5 mg/kg a cada 12 horas, sendo as 
mesmas bem toleradas. 
A administração de doses únicas de I~ mg/kg de arnicacina por via intravenosa no perfodo de 30 minutos em voluntários 
adultos com função renal normal resultou em um pico de concentr~ção médio no soro de 11 J.Ig/mL e nfvcis de 47 J.lg/mL e 
I J.lg/mL em I hora e 12 horas, respectivamente, após a infusfio. 
Um pico de concentração médio de 55 J.lg/mL após uma infusllo de 30 minutos de 15 mglkg é observado em pacientes 
idosos (clearance de creatinina médio de 64 mL!min), com conceqtrações séricas de 5,4 ~gim L em 12 horas e I ,3 J.lg/mL 
em 24 horas após a infusão. Em estudos de dose múltipla, n!io houve acúmulo do fánnaco em pacientes com função renal 
normal recebendo doses únicas dtárias de 15 a 20 mglkg. 
Geral: estudos de farmacocinética realizados em adultos nonnais revelaram que o meia-vida sérica média é ligeiramente 
superior a 2 horas, com um volume de distribuição aparente total médio de 24 litros, ou seja, aproximadamente 28% do 
peso corpóreo. 
A taxa de ligação proteica sérica varia de O a 11%. A taxa média do clearance sérico é cerca de 100 miJmin e o clearance 
renal é de 94 mLimin em indivíduos com função renal normal. 
A amicacina é excretada fundamentalmente através de filtraçfio glomerular. Pacientes com alteração da função renal ou 
com pressão de filtração glomerular diminuída excretam o fárrnaco muito mais lentamente (efetivamente prolongando à 
meia-vida sérica). 
Assim sendo, os pacientes devem ser avalindos cuidadosamente quanto à sua l'unçno renal e a posologia deve ser ajustadn 
de acordo com esta. 
Após a administraç11o de dose recomendada do medicamento, s!io encontrnLios nfveis terapêutico:. nos ossos, coração, 
bexiga, parênquima pulmonar, além de concentrações significativas na urina, bile, escarro, secreção brônquica e líquidos 
intersticial, pleural e sinovial. 
O sulfato de amicacina atravessa a barreiro placentária, atingindo concentrações Significativas no liquido amniótico. O ptco 
de concentração sérica fetal é de aproximadamente 16% do pico de concentrução sérica materna e os valores da meia-vida 
sérica materna c fetal são cerca de 2 u 3,7 horas, respectivamente. 
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4. c o NTRAINDicAçóEs As~ , .1J' 
Su lfato de amicacina é contraindicado em pacientes com histódu de hipersensihilidade à amicacina ou a qu gue'f'Ot1tr11'~..:..._ 
componente da formulação; sulfato de amicacina pode ser eontrainJicado em pucientes co'll história de reaç tóxicas 
graves ou hipersensibilidade a outros aminoglicosideos devido à conhecida sensibilidade cru:rada dos pacientes a fármacos 
desta classe. 

S. AOVERT~NCJAS E PRECAUÇÕES 
Pac1entes sob tratamento parenteral com antibióticos aminoglicosldeos devem ser examinados com frequência devido ao 
risco de ototox1c1dade e nefrotoxicidade. Não foi estabelecida a segurança para tratamentos superiores a 14 dias. A 
neurotoxicidade, manifestada por ototoxicidade vestibular e nuditiva bilateral permanente, pode ocorrer em pacientes com 
lesões renais pré-existentes e em pacientes com funçllo renal nonnnl, que recebcrnm altas doses da droga e/ou por tempo 
maior do que o recomendado O risco de ototoxicidadc induzida por aminoglicosldeos é maior em pacientes com disfunção 
renal. A surdez para frequências agudas normalmente ocorre primeiro c pode ser detectada somente pelos exames 
audiométricos. Pode ocorrer vert1gem como manifeslaçllo do dano vestibular. Outras manifestações de neurotoxicidade 
podem incluir torpor, formigamento, contraçõel> musculares e convulsões. O risco de ototoxicidade devido aos 
aminoglicosídeos aumenta com o grau de exposição tanto anhos picos persistentes de concentração sérica como também 
às altas concentrações séricas do período de decaimento da curva de concentração séricaltempo. 
Muitas vezes, os pacientes desenvolvendo lesões cocleares ou \!Cstibulares n!o apresentam sintomas que possam alertar 
para a toxicidade do 8° par durante o tratumenlo, vindo a apresentar surdez bilateral parcial ou total irreversível após a 
interrupção do medicamento. A ototoxicidade provocada pelo uso de aminoglicosídeos é geralmente irreversível Os 
aminoglicosídeos são potencialmente ncfrotóxicos, sendo que o r' co é maior em pacientes com disfunção renal e naqueles 
que recebem doses altas ou em tratamento prolongado. 
Foram descritos bloqueio neuromuscular c paralisia respiratória após administmção parenteral, instilação tóptca (irrigações 
abdominais e ortopédicas, e no tratamento local do empiema) e ariós o uso ornl de nminoglicosfdeos. Deve-se ter em mente 
a possibilidade de ocorrência destes fenômenos, qualquer que seja a via de administração do fármaco, especialmente nos 
pacientes em uso de anestésicos, agentes bloqueadores neuromus<:ulares como a tubocurarina, succinilcolina, decametômo 
e nos pacientes recebendo grande volume de sangue citrntado-anticoagulado. Os sais de cálcio podem reverter o bloqueio 
caso este ocorra, mas podem ser também necessária~ medidas de ventilação mecânica. 
Devem ser avaliadas com frequência as funções renais e do go par, especialmente nos pacientes com suspeita ou evidêncía 
de disfunção renal antes do tratamento e nos pacientes com funç!o renal inicialmente normal e que desenvolveram sinais 
de disfunção durante o tratamento. Quando possível, monitorar os nivet::. séricos de amicacina. proporcionando níveis 
adequados e evitando os n1ve1s tóxicos. Devem ser renlizados exmnes de urina procurando níveis diminuídos da densidade 
da urina, aumento da excreção de proteína e a presença de cilindrqs ou células. 
As dosagens séricas de ureia e creatinina ou o clearnnce de creatinina devem ser realizados periodicamente Se o paciente 
tiver idade suficiente para se submeter no teste, devem ser cfetuatlas nudiometrias seriadas, particularmente naqueles com 
alto risco. O medicamento deverá ser suspenso ou ter ~un posologia modificado, caso ocorram sinais de nefrotoxicidade ou 
ototoxícidade (tontura, vertigem, 7.umbido, ruídos nos ouvidos e perda auditiva). 
Deve ser evitado o uso oral, tópico ou sistêmico concomitante ~u subsequente de outros medicamentos neurotóxicns ou 
nefrotóxicas, particularmente a bacitracina, cisplatina, anfotericina B, ccfaloridina, paromomicina, viomicina, polimixma 
B, colistina, vancomicina e outros nminoglicosldcos. Idade avançada e de~idrataçl\o são também fatores que podem 
aumentar o risco de toxicidade. I 
Deve ser evitado o uso concomitante de sulfato de nmicacina e <.1 uréticos potentes (ácido etncrínico ou furosemida), uma 
vez que estes fármacos também podem causar ototoxicidnde (\ administração intmvenosn de diuréticos aumenta as 
concentrações de antibiótico no soro e nos tecidos, aumentando a toxicidnde dos aminoglicosídeos. 
Sulfato de amicacina contém metabissultito de sódio, um sullito que pode causar reaçõ~.:s do tipo alérgico, inclusive 
sintomas anafiláticos em pessoas senslveis, com risco de vida e episódios de asma de menor gravidade. A prevalência 
global da sensibilidade ao sulfito na população geral é pouco con;lllm e provavelmente baixa. A sensibilidade ao sulfito é 
mni frequentemente observada nos pacientes asmáticos do que no~ não asmáticos. 
Aminoglicosldeos são quase que total e rapidamente ahsorvidos quando aplicados topicamente, exceto pela bexiga quando 
em associação com procedimentos cirúrgicos. Fonun relatados casos Je surdez irreversível, insuficiência renal e morte 
devido a bloqueio neuromuscular, após a irrigaçiio de campos cirí1rgicos grandes ou pequenos com uma preparação 
contendo antibióticos aminoglicosídeos. 
Nefrotoxicidade· os pacientes devem estar bem hidratados durante o tratamento c a função renal deverá ser avaliada pelos 
métodos usuais antes de se iniciar a terapia c, diariamente, durante o curso do tratamento. 
Se ocorrerem sinais de irritação renal (cilindrúria, leucocitúria, hematúrin ou albuminúrin) e outras evidências de disfunção 
renal, como a dimmuição do clearance de creatinina, redução da densidade específico da urina. aumento da ure1a, da 
creatinina ou oligúria, pode ser necessária à redução da dose. 
O tratamento deve ser interrompido caso haja aumento da nzotcmia ou diminuição progressiva da diurese. 
Pacientes idosos podem apresentar diminuição du funçi\o renal nllo evidenciada por exames de rotina como a dosagem de 
ureia e creatinina séricas. 
Nestes casos pode ser mais útil a determinação do clearnnce de crentinina. É particularmente importante que se façam 
avaliações periódicas da funçllo renal durante o tratamento com antibióticos aminoglicosídeos nestes pacientes. 
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Neurotoxicidade: foi demonstrada :1 ocorrência de bloqueio ncuromuscular e paralisia muscular em animais la)rp,ratóri9 ~ ... / 
recebendo altas doses de amicacina. Deve ser considerada a possibilidade de bloqueio neuromuscular e parada ts}flfitéri~ -t:!L_ 
quando se administra amicacina em concomitância com d1ngas anestésicas ou bloqueadoras neuromusculares. ~e ocorrer 
bloqueio, este pode ser revertido por suis de cálcio. 
Aminoglicosideos devem ser usados com cuidado em pacientes com distúrbios musculares, tais como miastenia gravis ou 
parkinsonismo, já que estes medicamentos podem agravar n debilidade muscular devido a seu efeito potencial similar ao 
curare sobre as junções neuromusculnres. 
Outras como acontece com outros antibióticos, o uso da amicacina pode resultar em super crescimento de micro
organismos não sensíveis. Se isto ocorrer, deve ser institulda terapêutica adequada. 
Associação in vitro de antibióticos aminoglicosídeos e betnlnctfimicos (penicilinas ou cefalosporinas) pode resultar em 
uma inativação mútua significativa. Pode ocorrer redução da atividade no soro quando se administra um aminoglicosídeo e 
uma penicilina por diferentes vias. A inativação de aminoglícosidcos é clinicamente significativa apenas em pacientes com 
graves alterações da função renal. Esta inativação pode-se continuar em espécimes de nuidos corpóreos colhidos para a 
realização de exames, resultando em leituras imprecisas para aminoglicosídcos. 
Estes espécimes devem ser corretamente manuseados (examinados prontamente. congelados ou tratados com 
betalnctamase). 

Uso durante a gravidez: aminoglicosídeos podem causar danos ao feto quando administmdos u mulheres grávidas. 
Aminoglicosídeos atravessam a placenta e tem havido vários relatos de surdez bilateral congênita total e irreversível em 
crianças cujas mães receberam estreptomicina durante a gravidez. 
gmbora não tenham sido relatados efeitos colaterais graves em fetos ou rccém·na5cidos no tratamento de mulheres 
grávidas com outros aminoglicosídeos, o potencial para tal existe. ~studos de reprodução em ratos e camundongos usando 
a amicacina, não revelaram qualquer evidência de alteração da fertilidade ou perigo ao feto devido ao uso da amicacina. 
Não foram realizados estudos bem controlados em mulheres grávidas, mas as investigações experimentais não incluem 
qualquer evidência positiva de efeitos colaterais no feto. Se a pnciente engravidar durante o tratamento ou se este 
medicamento for prescrito durante a gruvidez, deve-se alertar a paciente quanto aos risco!> potenciais sobre o feto. 
Não se sabe se o fármaco é excretado no leite materno. Como regra geral, a amamentação não deverá ser feita enquanto a 
paciente estiver fazendo uso da medicaç11o, uma vez que muitos fánnacos s11o excretados no leite materno. 
Categoria de risco na gravidez: categoria D. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grá~idas ~em orientnçJo médica. Informe imediatamente 
seu médico em caso de suspeita de gra,idez. 
Idosos: não há recomendações especiais para pacientes idosos. 
Crianças: o uso de aminoglico!>ldcos em prematuros e neonatos Cleve ser feito com cautela, devido à imaturidade renal 
destes pacientes resultando em um aumento da meia-vida sé rica destes medicamentos. 

Cnrcinogênese, mutagênese e danos i't fcrtilidndc: estudos a longo pruzo em animais para avaliar a carcinogenicidade da 
arnicncina não foram desenvolvidos. A administração de sulfnto de ornicucina em ratos em doses até lO vezes a dose diária 
humana não afetaram a fertilidade de ambos os sexos. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Deverá ser evitado o uso concomitante e/ou sucessivo de antibióticos neurotóxicos ou nefrotóxicos, por via tópica ou 
sistêmica, principalmente canamicina, gentamicinn, netilmicina, tobramicinn, neomicina, .sisomicina, estreptomicina, 
ccfaloridina, paromomicina, viomicina, polimixina B, colistina, vnncomicinn, bem como o uso de alguns diuréticos 
potentes, como furosemida, ácido etacrinico, mercuriais e rnanitol. Alguns diuréticos causam otoxicidade por si só, e os 
administrados por via intravenosa aumentam a toxicid:1dc dos arninoglicosfdeos, alterando a concentração no soro c 
tecidos. 
Quando a amicacina é administrada concomitantemente com medicamentos anc!'ttésicos ou que causam bloqueio 
neuromuscular, deverá ser levada em consideração a possibilidade de ocorrer bloqueio ncuromuscular e paralisia 
respiratória. Caso ocorra bloqueio os sais de cálcio podem inverter tsse fenômeno. 

7. CL'IDADOS DE ARMAZFNAI\IENTO DO MEDICAl\1EN110 
Sulfato de amicacina deve ~cr anna1.enado em sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo ser 
conservado em temperatura ambiente (entre l5°C e 30°C), O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de 
fabricação. 
Número de lote e datas de fabril'nçilo e ,·alidade: ''ide embalagern. 
Ni\o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem origim1l. 
Após diluiçilo, a solução é csh\vcl em temperatura ambiente (entre I S"C c JO"C) por 24 horas. 
Sulfato de amicacina, sob a forma de solução injetável, destina-se a administração em dose única. As soluções não 
utilizadas deverão ser descartadas. 

Atenção: medicamentos parcnterais devem ser bem inspccionndos visualmente antes da administraç!lo, para se detectar 
alterações de coloração ou presença de partlculas sempre que o recipiente e a solução assim o permitirem. 
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Sulfato de amicacina apresenta-se como uma solução estéril, límpida e incolor. Após diluição, a solução apres~ll'ta-se ·t/ ) 
lfmpida e incolor. ""-:. 
No preparo e administração de soluções parenterais, devem ser seguidas as recomendações da Comissão de Controle de 
Lnfecção em Serviços de Saúde quanto à desinfecção do ambiente e de supc: f1cies, higienização das mãos, uso de 
equipamentos de proteção individual e desinfecção de ampolas. frascos. pontos de adição dos medtcamentos e conexões 
das linhas de infusão. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo med icamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
O medicamento deve ser utilizado conforme prescrição médica. O volume disponível em cada unidade não pode ser 
inferior ao volume declarado. Para retirada do conteúdo total do medicamento deve-se aspirar o volume declarado no item 
"COMPOSIÇÃO", podendo permanecer solução remanescente na ampola devido à presença de um excesso mínimo para 
permitir a retirada e administração do volume declarado. 
Sulfato de amicacina pode ser administrado por via intramuscular e intravenosa. 

Preparação das soluções para administração intravenosa 
A solução para uso intravenoso é preparada adicionando-se a dose desejada em I 00 ou 200 mL de solução estéril, como 
solução de cloreto de sódio 0,9%, solução de glicose 5% ou solução de ringer lactato. 
Nos adultos a administração é feita durante um período de 30 a 60 minutos. A dose total diária não deve exceder 15 
mg/kg/dia. 
Nos pacientes pediátricos, o volume de liquido infundido dependerá da quantidade tolerada pelo paciente. Deverá ser um 
volume suficiente para infundir a amicacina por um período de 30 a 60 minutos. 
Em lactentes a infusão deverá durar de I a 2 horas. Amicacina não deve ser pré-misturada com outros fármacos e deve ser 
administrada separadamente de acordo com a dose e a via de administração recomendadas. 
Os medicamentos para uso parenteral devem ser examinados previamente à sua administração, para se detectar alterações 
de coloração ou presença de partículas sempre que o recipiente e a solução permitirem. 
Os antibióticos aminoglicosídeos não devem ser pré-misturados c:om outros fártnacos (qualquer que seja a via de 
administração), mas sim administrados separadamente. 
Devido aos riscos de toxicidade dos aminoglicosfdeos, não se recomendam doses fixas para o tratamento, mas doses 
baseadas no peso corpóreo. É fundamental que o cálculo da posologia se ajuste às necessidades de cada paciente. 
Posologia 
Deve-se obter o peso do paciente antes do tratamento para se fazer o cálculo da dose correta. A função renal deve ser 
avaliada pela medida da creatinina sértca ou pelo cálculo do clearance de creatinina endógena. A determinação da ureia 
sérica não é tão confiável. Estes exames devem ser repetidos periodicamente durante o tratamento. Sempre que possível 
devem ser feitas medidas das concentrações séricas de amicacina, na tentativa de assegurar níveis adequados, porém não 
excessivos do fármaco. Se possível, devem ser feitas detennmações das concentrações mínimas e dos picos séricos 
intermitentemente durante o tratamento, evitando-se concentraç6es de pico (30 a 90 minutos após a injeção) superiores a 
35 ).tg/mL e concentrações mínimas (um pouco antes da próxima oose) acima de lO ).tg/mL. 
A posologia deve ser ajustada conforme indicado. 
Em pacientes com função renal normal, pode ser usada dose única diária; nestes casos, as concentrações máximas podem 
exceder 35 j.lg/mL. 

Administração intramuscular e intravenosa para paciente. com função rcnnl normal: a dose intramuscular ou 
intravenosa recomendada para adultos e crianças com função renal normal é de 15 mg/kgldia dividida em 2 ou 3 tomadas 
em intervalos regulares, ou seja, 7,5 mg/kg a cada 12 horas ou 5mg/kg a cada 8 horas. A dose para pacientes com excesso 
de peso não deve exceder I ,Sg/dia. 
Nos prematuros, a dose recomendada é de 7,5 mg/kg a cada 12 horas. Recém-nascidos devem receber urna dose de ataque 
de 1 O mg/kg seguida de 7,5 mg/kg a cada 12 horas. 
Crianças e lactentes com mais de 2 semanas devem receber 7,5 mg/kg a cada 12 horas ou 5 mg/kg a cada 8 horas. 
Dose única diária: alternativamente, em pacientes com funçâo renal refletida por um clcarance de creatinina 2:: 50 
mL/min, uma dose única intravenosa diária de 15 mglkg em adultos ou 20 mg.lkg em crianças (com mais de I mês de vida) 
pode ser administrada em casos de bactercmia, septicemia, infecções do trato respiratório, infecções complicadas do trato 
urinário, infecções intra-abdominais c, empiricamente, em ncutropcnia febril. l>ados sobre o uso da dosagem única diária 
em pacientes com envolvimento de outros órgãos são limitados. 
Deve-se ter cuidado no cálculo das doses. A ampola contendo a solução de 50 mg/mL poderá ser ainda mais diluída para 
proporcionar doses precisas em prematuros de baixo peso. A duração habitual do tratamento é de 7 a I O dias, sendo que a 
dose total diária do medicamento não deverá exceder 15 a 20 mglkg/dia, qualquer que seja a via de administração. No caso 
de infecções resistentes ou complicadas onde o tratamento pode ultrapassar I O dias, deve-se reavaliar o uso de sulfato de 
amicacina e, no caso deste ser continuado, monitorar os níveis séricos de amicacina, bem como as funções renais, 
vestibular e auditiva. 
Com a dosagem recomendada, casos de infecção não complicada causadas por micro-organismos sensíveis à amicacina 
geralmente respondem após 24 a 48 horas. Se não ocorrer melhora clínica em 3 a 5 dias, o tratamento deve ser 
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interrompido e refeitos os testes de sensibilidade ao antibiótico. O fracns~o do tratamento pode ser de J1/'W'oi$Ú~t 9P2023 
micro-organismo ou à presença de foco séptico, neste caso requet"endo drenngem cirúrgica. ~ 
1\ios casos de infecções não complicadas do trato urinário onde estiver indicado o uso de sulfato de ami ci~~ dose to.tif 
diária pode ser de 500 mg divididas em 2 tomadas (250 mg duns vezes ao dia) ou em uma só tornada, dur te'"J a 'TO at~;:-
Administração para paciente) com disfunção renal: em pacientes com deficaência renal representada po learance de 
creatinina <50 mLimin, a administração da dose diária total de amicacina em doses únicas diárias n11o é aconselhável, já 
que estes pacientes estarão expostos a maiores concentrações mlnirnas por pcrlodo prolongado. Ver abaixo ajuste de dose 
para paciente com disfunção renal. 
Para pacientes com insuficiência renal que seguem a posologia usual (2 ou 3 vezes por dia), sempre que possível, deve-se 
monitorar as concentrações séricas de amicacina atmvés de métodos adequados. As doses podem ser ajustadas em 
pacientes com disfunção renal quer pela administmçllo dns doses nomtais a intervalos prolongados, quer pela 
administração de doses reduzidas a intervalos fixos. 
Ambos os métodos se baseiam nos valores do clearance de creatinina ou crcatinina sérica do paciente uma vez que estes se 
relacionam com as meias-vidas dos aminoglicosídeos em pacientes com função renal diminuída. Estes esquemas 
posológicos devem ser usados de acordo com os exames clínicos e labormoriais do paciente e devem ser modificados se 
necessário. Nenhum dos métodos deve ser usado quando o paciente estiver em diálise 
Doses normais em intervalos prolongados: se não houver possibilidade de se obter o clearance de crcatinina, mas com o 
paciente estabilizado, o intervalo em horas para a administmção de doses nomtais (i.e.: para pacientes com função renal 
nomtal em um esquema posológico de duns "ezes ao dta, 7,5 mgikg), será obtido multiplicando-se o valor da creatinina 
sérica por 9. Assim, um paciente com creatinina séricn de 2 mg/100 mL receberá n dose única recomendada de 7,5 mglkg a 
cada 18 horas. 
Doses reduzidas a Intervalos lixos entre as doses: quando a função renal estiver alterada c se deseJar administrar sulfato 
de amicacina em intervalos fixos, a dose deverá ser reduzida. A conccntraçlio sérica de sulfato de amicacina deve ser 
medida nestes pacientes para se assegurar uma administração preciso e evitar concentrações excessivas. Se o paciente 
estiver estabilizado e não dispondo de dctemtinações séricas, utitiz.nm-se os valores de creatinina sérica e clearance de 
creatinina como os parâmetros de avaliação da função renal mai$ facilmente disponíveis pam uso como guia de dosagem. 
Iniciar o tratamento com a dose de 7,5 mglkg como dose de ataque, que é a mesma recomendada para pacientes com 
função renal normal calculada acima. 
Para se determinar as doses de manutenção administradas n cada 12 horas, deve-se reduzir a dose de ataque 
proporcionalmente à redução do clenrance de creatinina do paciente: 

Dose de manutenção a cada 12 horas: 

(CC= clearance de creatinina). 

(CC == cleamnce de creatjnjnal 
CC nom1nl em mUmin 

Uma outra alternativa mais grosseira de se detemtinar a dose reduzida em intervalos de 12 horas (para pacientes com 
valores conhecidos de creatinina séricn no estado de equilíbrio ou steady-state), é dividir a dose nomlalmcnte recomendada 
pela creatinina sérica do pacienae. Os esquemas acima não sãq recomendações rfgidas, mas guias práticos para ajustar a 
posologia, quando os níveis séricos de amicacina nllo puderem ser obtidos. 

9. REAÇ0ES ADVERSAS 
Todos os aminoglicosídeos podem levar à ototoxicidadc, toxicidade renal e vestibular e ao bloqueio ncuromuscular. 
Estes efeitos tóx1cos ocorrem com mais frequência em pacientes com história atual ou pregressa de disfunção renal, em 
pacientes já tratados com outros medicnmentos nefrotóxicas ou ototóxicns e naqueles tratados por períodos de tempo e/ou 
doses maiores do que os recomendados. 
Neurotoxicidnde/ototoxicidade: o efeito tóxico no 8° par craniano pode resultar em hipoacusia, perda do equilíbrio ou 
ambos. A amicac1nn afeta principalmente a funçfio auditivn. O dano eoclenr inclui surdez para altas frequêncins que 
geralmente ocorre antes que a perda ouditiva possa ser detectada pelo exame uudiométrico. 
Neurotoxieidade/bloqueio neuromu~cular: o tratamento com arninoglicosldeos pode levar à paralisia muscular aguda e 
apneia. 
Nefrotoxicidade: Foram descritos: elevação da crcatinina serica, albuminúria, presença de leucócitos, hemácias ou 
cilindros na urina, azotemía e oligüria. As alterações da função renal Sdo geralmente reversíveis com a suspensão do 
medicamento. Como esperado com qualquer outro amínoglicbsídeo, houve relatos de nefropatia tóxica e insuficiência 
renal aguda no período de pós-comercialização. 
Outros: raramente observou-se erupções cutâneas, febre medicamentosa, cefalcia, parestesia, tremores, náuseas e vômttos, 
eosinofilia, nrtralgia, anemia, hipotensl'lo c hipomagncsemia. Tem sido relatado infarto macular levando, às vezes, à perda 
pennanente da visão, após administraçl'io intravítreo (injcçdo intraocular) de amicncina. 
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema Vigi:\ted, disponível no Portal da Anvisa . 



10. SUPERDOSE 
No caso de superdose ou reação tóxica, a diálise pcritoneal ou hemodiálise são utilizadas como auxílio na remoçãQ da 
amicacina do sangue. Os níveis de amicacina podem ser diminuídos durante hcmofiltmção arteriovenosa continua. No càso 
de neonatos, deve ser considerada a possibilidade de transfusão exsanguínea 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você (lrecisar de mais orientações. 

Registro MS 1.0041.0217 

Farmacêutico Responsável: Cfntia M. P. Garcia 
CRF-SP 34871 

Fabricado por: 
Frescnius Kabi Brasil Ltda. 
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Anexo B 
Histórico de Alteração para Bula 

Dados d2 submissio eletrônica Dados da petição/notifica~o_gue altera bula Dados das alterações de bulas 
Data do Data do f"• Data de Versões Apresentações expediente ~"' expediente Assunto expediente e~ ente Assunto aprovação Itens de bula (VPNP~ relacionadas 

APRESE;-. 'r AÇÕES SOMG.IML SOL I~J CX 

VP 50 AMP VD TRANS X 10452- Genérico-
CO~POSTÇA.O I 2ML 

I o li02/2022 -- Notificação de NA NA ~A NA 
Alteração de Texto de 

APRESEl\'T AÇÕES i 250\<IG!r'v1L SOL INJ bula- RT>C 60112. VPS CXSOAMPVD 
COMPOSIÇÃO 'IRANS X 2ML 

1959 
SOMGIML SOL INJ CX GENERJCO- DIZERES LEGAIS VP 
50 AMP VD TRANS X 10452 - Genérico- Solicitação de 

2ML 1408883/21-5 Notificação de Alteração 
10/09/2020 3075744/20-4 Transferência de 

14/1212020 13/0412021 
de Texto de bula - RDC Titularidade de 9. REAÇÕES ADVERSAS 

250MG/ML SOL INJ 60112. registro VPS 
CX SOAMP-VD. (incorporaçmnle DIZERES LEGAlS 
'IRANSX 2ML em_Qresl!}_ 

SOMG/ML SOL INJ CX 
10452- Genérico- 50 AMP VD TRANS X 

2ML 006398811 8-5 No ti fi cação de 
NA Renotificação- Disponibilização 26/01/2018 Alteração de Texto de NA NA NA 

no Bulãrio ANVISA 2SOMG/ML SOL INJ bula- RDC 60/12. VPS 
CXSOAMPVD 
TRA1'\SX2ML 
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I. rNDICAÇÕES 
2. RESULTADOS E 

EFICÁCIA 
3. CARACTERÍSTICAS 

FARMACOLÓGICAS 
104;2- Genérico- 4. CONTRAI~DICAÇÕES SOMGIML SOL INJ CX 

30:06/2017 1330123/17-3 f':ottficação de 5. ADVERTENCIAS E 50 AMP YD TRANS X 
Alteração de Texto de NA NA NA NA PRECAUÇÕES 2ML 

bula- RDC 60/12. 6. 'INTERAÇÕES VPS MEDICA~NTOSAS 250~G/ML SOL INJ 
7. CUIDADOS DE CX 50 AMP VD 

ARMAZ'El\AME~"TO DO TRANS X 2ML 

MEDICk\1E~TO 
8. POSOLOGIA E MODO 

DE USAR 
9. REAÇÕES ADVERSAS 

COMPOSIÇÃO 
10452- Genérico_ CUIDADOS DE 50}.fG/ML SOL INJ CX 

Notificação de ARMAZENAMENTO DO 50 AMP VD TRANS X 

29/1012015 · -()950902115.0 AlteraçãodeTextode.. . '" . MEDICAME1\"TO 2ML bula- ROC 60112. NA NA NA NA · .OOSOLOGIAEMODODE . 250MGJML SOL INJ ' USAR VPS CX.50.AMPVD. 
DIZERES LEGAIS TRA."iS X 2ML 

10452- Genérico Notifica de 50MG'ML SOL INJ ex 
06/04/2015 0296751115-1 Alteração d~ext d ,.., • • 50 AMP VD TRANS X o c &~A NA NA APRESENTAÇÕES 2ML 

bula - RDC 60.'12. NA COMPOSIÇÃO VPS 250MGfrv1L SOL INJ ex so A.'\1P v:n 
P.\'DICAÇÕES TRANS X 2ML 

RESULTADOS DE 
EFICÁCIA 50~GML SOL INJ ex 

CARACTERÍSTICAS 50 AMP VD TRANS X 

10452- Genérico FAR.\.fACOLÓGICAS 2ML 

12/12/2014 IIJ7202/14-9 Notificação de ADVERTÊ!'ICIAS E ' Alteração de Texto de NA NA NA NA PRECAUÇÕES 125MG'ML~. L~J ......_ 
bula - RDC 60112. CUIDADOS DE VPS CX 50 NMP,DID ~ 

ARMAZENAMENTO DO TRANS X #11... Fl (I) 

MEDICAMENTO 
1 ~ ) 

POSOLOGIA E MODO DE 250MGIML .~L INk.~ ! 0) 
GSAR ex 50 AM1> vo'" ' . "' 

REAÇÕFS ADVERSAS TRA."lS ~t{f:: v!-
DIZERES LEGAIS X I~ ~ 

~ ~ 
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50MGIML SOL TNJ CX 
50 AMP VD TRANS X 

2ML 

10459- Genérico- Alteração do texto de bula 125MGIML SOL INJ 
02/09/2013 0731914/13-2 Inclusão inicial de NA NA NA NA em adequação a RDC CX50AMPVD 

Texto de Bula - RDC 47/2009 e ao medicamento TRANSX2ML 
60112 de referência. VPS 

250MGIML SOL INJ 
CX50AMPVD 

! TRA.~SX2ML 
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• <:> r ·r:· f.; 

t'"'tA P 



ATROFARMA 
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA 

Solução Injetável 
0,25 mg/mL 



1- IDENTIFICAÇÃO 00 MF.Ili C'AI\H~:'IITO 
ATROFARMA 
sulfato de lllroplnamonoldrllt~ttlll 

APRESEI'I'TAÇ0ES 
Solução tnjetâvel na conccntruçllo de 0,25 mglmL 
Ca1xa com 50 ampolas de vidro transparente com I mL 
Ca.:~a com I 00 ampolas de vidro transparente com I mL 

VIA DE \Dl\fi:-;ISTRAÇ\0: USO 11\TRA V •• NOSO, IN JI{AI\tl CUI.AR. .'il DCIJfÁ"'EO, 1:-<TRAÓSSEO E 
ENDOTRAQl:F.AL 
l'SO ADI,'LTO F. PEOI.\'IIUCO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da soluçllo injcttlvcl contém: 
sulfato de atropma monoidruláda (.:qu•vaknte a 0,25 mg de sulfato llc uqupma) ....... . 
CXC1p1entes (cloreto de SÓdiO O Ogua paru ii1JCÚVeJS) 

11 - INfORMAÇ0E'I li.CNIC'.AS ,\OS PROFISSIO!'\AIS UE A( m 

I. NDICAÇOES 

0,2566mg 
I ml. 

Atrofarma é tndic.~do pnru o bloque1o temportuio de efellos muscarlatcos gni\CS ou potencialmente lellus, por exemplo, como um 
anUsialogogo, um agente anuvagal, um antldoto pam mtoxtcaç!o por orannofosforudos, carbamatos ou cogumelos muSCllrlmcos, e para 
tratar bradicard1a smtol'lâUca 

2. RESULTADOS DF t:J.'JC,\C IA 
A atropma ê eficaz como pré-anesi<!Sia po.lr intbir as s.:creçOes e ressecar us VllU respuatónas c as mucos,ts rcdu11ndo também a secrcçllo 
gilslrica A secreção durante as I ases ccfilhcns e de JeJum é rcduztlla tKcntuudam.ntc por esse ftlrmaco "'· 
Possui eficácia no nltcraçno du fi~IJUêJKin cardl<~ca sendo Cl>nsi<lcmua como o u.ttamcnto Inicial em pacientes com mtàrto agudo do 
miocárdio, restabelecendo n frctJuencm curulnca em um nivcl sufic1cntc para manter um status hemouindmico apropriado'. 
A atropma em doses suficientes antugoni:z.a efcuvamente a.1 açilcs no~ lllCIIiS de ltgnçfto dos receptores muscarlnicos, sendo eficaz como 
antldoto na intox~eaç!lo por mscllctJas organofosforados• ... 

Referências: 
I Souza, J . A.; Sou7JI, J , Fahl, A A Reduçllo do fluxo salivar em cirurgia buco-maxtlo-fnc!:ll I Rcducuon o r sahvation m 
bucoma.xilofacíal surgery, RC'.O (Pano Alegre). 1989, 37(2) 87-90 
2. Gallimore O UndentanJmg the drugs used dunng cardUlC nrrcst response Nurs Tuncs, 2006,102(23) 24-6. 
3 Balah-mood, M.; Shanat, M 'J reatment of organophosphnte poJSonl'lB l:xpcncncc of ncrvc acents and ncutc prcsucuie potsomng on 
the effects o f oxtmes J l'hystoll'uns 1998; 92(5-6) 3 75-8 
4 Joan, H. B: Palmcr, I. Agomsuu e antllgomstas dos receptores mu~cnrlnicos e7, p 119-131 apud llardman, J a: l.1mb1rd L. E .. 
Gilman, A G.; Ooodman & Gilman, As bases farmacol(\lllcas da tcmpeutica I 0° ed RJ, 2003 

3. CARACn.:RISTICAS FAR\1ACOLÓGICAS 
CnnJcterlsllcas Gerais J 

O sulfato de nlropinu. USP, 6 quinllcamcntc designado I u 11, Sa fl·1'rop;on-3-o.-ol (±)-tropato (éster). sulfato (2 I) (sal) mono1drato, 
(CI7H23N03)2 
112$04 H20, cnstlliS m'olores ou pó branco cristalino multo soluvel em Agll.l Ele possut a segumte fórmula estrutural . 

2 

A atropma, um alcalo•dc da belndoll3 que ocorre natumlmente, ~ uma )mtstura mcemtca de pru1es 1&ll.liS de d· c l-h1oscmamma. cuJa 
atrvtdade se deve quase mte11amente no ISOmero lc~oguo do lãnnaco 

MecJinismo de •çto 
A atropma é um agente anumuSC81Imco, uma ~ez que antagonllJI as DÇ(Ies semelhantes à muscanna da aceukohna e outros ésteres de 
colma 
A atropma mibe lU açOes muscut lnJclU da aceulcohna nas estruturas men•ndas pelos ncr•os cohnérgicos p6s·ganghonares e nos milseulos 
hsos que respondem à occhkolma enJ(1ccna, ma:. n3o sDo Ulvmcrvad<lS Como com outros agentes anumuscarimcos, a pnnc1pal ação da 
atropina é um antagonismo cmnpetihvo ou superavel, ~1••<- pouc ser supernda aumentando a conccntraçno de acetilcolma nos locms 
receptores do orgno efetor (ror exemplo, usando agentes anttmlnu.:Mcnistcus ~1t1c mtbem n dcstnuç~o cnzlm~uca lia acctilcolina) Os 
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receptores anlllgonil.lldos pela atropma SâO as estrutwas penféricas que sâo estimuladas ou tmbubs pela muscarma (1st · 
exócnna~ e músculo hso e cardf3CO). As respostas à esllmulaçao nervosa eolmérgtca pós-ganghonar tambtm podem s~r m1 
atropm" mas isso ocorre com menos fnc•lidade do que com respostas .a éstcn:s de colma lll.fCiados (cxó&enos) 

FllrmucodlnAmlca 
A tnlblç,1o parasstmpàllca mdiiZida pela ntropma pode ser precedida por uma fase transttóna da estimulação, especialmente no eoraçllo, 
onde pequenas do~es pnmciro retardam a frequencm 1111tcs que a taqUicardia cat11Ctcrlst•ca se desenvolva de\ 1do à pa111hsia do controle 
vagai A atropma exerce um efe1to nm1s potente c prolongado no coraçllo, mtcstmo e m(Jsculo brônqu1co do que a escopolamma, mas sua 
açao na lns, corpo clliar e certas glftn<lul;ls secretoras é ma1s lr~ca do que a da escnpolamma Diferentemente da illllma. a atropina ~m 
doses cllmcas nl\o dcpdme o s1stemn n~rvo~o central, mas pode estimular a medula e os centros ccrcbru1s superiores 
Embora uma excitação vagai leve ocorrP, a frequblc1a n:spllnt6rl3 aumentada e (às vezes) 11 profund1dH.Ie aumentada da resptraç~o 
roduz1da pela atropina sllo mais proVIIvelmente o result:ldo da dllataçlh bronqu10lar. 
Consequentemente, u atropma é um estimulante rcsp1ratlmo não col}liAvel c doses gl1lndes ou repetidas podem d~pnmn a resp1raçl\o 
Doses adequadas de atropma abolem vllnos upos de dcsacc:leraçDu amhacu reflexn vugal ou a.'s1stoha O fllrrnaco IUmbcm prevme ou 
abole brnd1cardm ou ussistolia rroduzidas pela inJcc;nv d~ éstcrcs de colum, ugcntes antJÇohn~sttrâsicos ou outras drogas 
pamssnnpat1COmlmêt1cas, e parada cardlaca produz1da pela esttmulaçQo do v.tgo A attnpina também pode dimmuu o gmu de bloque1o 
parc1al do coração quando a auv1dadc vngal é um fator euológtco l:m nlguns pacrcntes com bloqueio cardlaco completo, a frequ!nc1a 
1d1oventricular pode ser acelerada pela atropiiill; em outros, a frequencm é cstabrhzada Ocasronalmente, urna dose grande pode cauw 
bloqu~io atrioventncular (A· V) e rumo nodal 
A ntropma em doses cllmcas nemrah1~1 a dilat.w~o pc:nfén~a e 11 dnmnu1çUu nbrupta <la rressl\o artenal produzida por éstcrcs de colma 
No entanto. quando udmm1strada tsoladnmcnte, a nUOJliOII ndo exerce um cfe11n marcante ou unitor111e nos vusos sungulncos ou na 
press;1o :.angulnca 
Dose~ s1s1êm1cas elevam lev~-mente as pressOes SIStólica e d1astóhcn mais b:uxa e podem produzrr h1potens:lo postura! Stgmficauva Essas 
do~cs também aumt'ntam ligctramcnte o débtto cardlaco e d1mmuem a pressão venosa centml Ocastonalmcntc, doses terapêuticas 
dtlatam os vasos sangulneos cul4n~'OS, espec1almcnte na én:a de ~blush" (rubor de turoptna), I! podem cnu:.ar "febre~ por utropina dcv1do 
â suprcssllo da at1v1dudc da glandula suJorlpara em ln~t<·ntcs e CTiunçus pcquem1s. 
Os efe1tos da otropm.t mtravenostJ sohre a frequênc111 cardlaca (frcqu!nc1a cardtaca máxima) e fluso snlivar (fluxo mlnimo) após a 
admimstraçao IV (mfus!lo ráp1da c constante oo longo de 3 mm) sllo atmsados em 7 o 8 mmutos opôs 11 ndmimstraç:lo da droga e ambos 
os eleuos sllo nllo hne:~res em relaçllo d quantidade de flnnaco no compartimento penfênco. Altemçlles nos nlve1s plasmáticOs de 
atropma após admm1straçl\o mtrnmuscular (doses de O,S a 4 mg) e na frequ!ncta cardf;sca esl4o mtnnamcnte sobrcposllls. mas o curso 
temporal das alteraçllc~ nos nl~e1s de atrupma e compromcttmcnto comportamcntal mdtca que a fitrrnacocincHica n~o é o princ1pal 
mccamsmo limitante de tnxa do ekllo da ullopma no Sistema nervosn tcmral 

FarmacoclnHica 
AhsorçAo 
Após admmistraçAo immmuscular, a auopma é ubsorvrda com ptco de ctmccntrllç:lo ocorrendo 30 mm após a mjeçlo 
Efottos do exercfcio: 
O escrclcio após u admuustraçOo mtramuscular dt: atrnpma aumenta stgmlicnuvomcntc u nbsorçOo de atropina devido no aumento do 
perfusl\o no músculo, cmn urn aumento na ASC de aproxnnawuncnte ~0"/o e Ulllll Cmáx de nproxunadamcnte 80%. 

DistrlhulçAo 
A atropma é d1stnbulda p<lr todo o corpo A hgaçllo As protefnllS plasmâucas da atropma t de cerca de.' 44% e saturável no mtcrvalo de 
concentração dc2 n 20 mcglmL. 

ElimlnaçAo I 
A farm.lcOCmetica da atropina e n!!o linear npós odrmntStnlç:lo lntrn\'erlosa de O.S a 4 mg A atropino des:lparece do sangue após a tnjeçl\o 
com uma meia-vtda plasmat1ca de cerc~ de 2-4 horas Gr~nde parte d<j flmn:tco t destrulda pela htdróhse cnznnática, particularmente nc 
flgado, com 13% a SO% sendo ex,rell!d.l malt~rada na unna 

Metabolismo 
Os prtnclp<IIS metabóhtos da atropllt:l sllo nomtropma, atropma-n-óxtdQ, tropma e k1do tróptco. O metabohsmo da atropma é tmb1do por 
pesticidas organofo~forndos. 

Pnciente, J>t.odiétrlco• e geri1\tricos 
A meia vida de el1mmuçno da atropina é mais do que duplicnda CJll cnnnçns menores de d01s unos c em 1dosos (>65 anos) em 
comparnçtlo com outros grupos etários 

4. CONlRAII\DICAÇÓF.S 
Seu uso é contramd1cado em caso' de ulerg1a ao mcd1cnmento ou a qpalquer ti>IIIJlOIIc.'ntC da forrnuluçao ConlrallldiCiidn em pac1cntcs 
com asma, glaucoma ou tcndêncw "" ~luucoma. adcsau entre I ris e o cmtohnu, IJI411icmdm, estado cardinvll~cular instável em hemormg1a 
aguda. 1squemm do miocárd1o, cnferrnt<l.u.lcs obstruUVIIS gastrmtesllna's e gcmtunnúnas, Ueo paralillco, atoma inrcstmal em pac1cntcs 
gentllncos ou debthtudos, cohte ulcemll•"ll severa, megacólon tóxico assoc1ado • eohte ulcemllva, enferrmdades hepáucas e rena1s 
severas, m1astcn1a g111ve. 

s. AI>VKRI RN(.JAs •· •••u:ucu;OEs 
O uso rrolongado de untimuscnnnfcos, l)llr dimimm o fluxn sahvu1, contrtbut para o 1h:scnvolv1mcntu de c.'\nes, enfcnn1dade periodontal 
e cand1dfase oral. 
Pode ocorrer um rápido aumento de remperntUill, prmctpalmente em Cflllll~-as e em 6rcas eorn tempernturn elevada, dcvtdo 6 d1mtnurçlk1 
da sudon:se. 
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Nao se recomenda o uso do mcdrcamcnto na presença de diarrcm que pode ser u ~inal rmcial de uma obstnrçllo int~~tmal mcompleta ....._ 
Podem ocorrer alterações psicóticas em ind1vlduos sensíveis, e~pccwlrncntc em pac1cntcs gcriilln~os. com srntomns decorrentes de 
nltcrnçOes no Sistema Nervoso Central Usar com cautela na ulcera cr\stncallevu.loll um posslvcl retardamento no esvazram~nto gáslrico. 
Atrofarrna deve ser administrado S<lmcnte por profissionars expcncntes em lucnis quo possuam prontJllau pnru cmcrgenc1us 

Tolerincia 
Com o uso continuo e/ou de pequenas doses pode se desenvolver tolcr4ntlll, dtmtnumdo algumas elas rcaçôcS adversas, mas redUZindo, 
tambem. a eficáçra do medicamento 

Dependência 
N3o há dados que md1qucm ljllC a auupma, por qualquer VJa de admmsstruç3o, cause dependencta flstca 110 nlvel do Sistema nervoso 
central ou dependência psfqu1ca, contudo, a rotcrrupçao ubrupta dos antlmuscarlnlcos pode produzir Sintomas semelhantes aos de uma 
sfndrome de abstJnencm, o ljUC c mdrcat rvo de dcpcnd~nc1a Os1ca, n nlvel pc'nférico 

Uso durnnte a gravidez 
A atropina rapidamente atrnvessil a oanerra placentana, c: entra na cuculw,11o fetal, nas n:lo é encomruda no llqu tdo nmniótico. O méd1co 
deve estar atento na ocorrencru de ~ravrde-.t: durante a vrgencta do tratamento ou após o seu térrmno A atropma deverá ser usada em 
mulheres gráv1das som~mc se ncccssárro e sob estrerta supervts!lo méutca 

Categoria de rl~co na ara\ idr1: C 
Este medicamento nAo dt\ t \tr ulili1.ado por mulbuts gnhldn srm orirntaçno mMica ou do ciru 'l:ilio-tlrntbta. 

Uso durante a amamentaçl o 
Atrofàrrna é excretado pelo leite 1113temo, nllo se recomenda amamcntaç\!o no periodo da ut1hzaçl!o do mcdrcamento O méd1co deve 
estar atento a reações alérgu:as ou a ouua alteraçao no bebê. 

Efeito na habilidade de dlrl1:lr ou operar máquinas 
Pode ocorrer sonolencra, tontura c v1sao distorc1da Os pacrentes dcq:m 5Cr nlertnllos para redobrar os curdudos no drngir ou 110 

executarem atividades potcncialmcnté (lcngosas 

Uso em Idosos, crianças e outro, grupo' de rl»eo 
Uso em criançiiS: Cnanças pequcn.ts s.1u extremamente sens!vcrs uos efcttos ttdvcrsos da utrupma, doses mo<.lcrada.~ podem causar febre 
ntropímca A dose de cerca de I O mg poJ~ ser letal em cnanças O seu uso nestes pacaentes deve ser llCOmpanhaJo de C$trelta vigilância 
A segurança em cnanças e neunatos nno está completamente eluc1dada (l..'Vc-se estar atento quanto a qullquer altemçao que a cnança 
possa apresentar. 
Uso em idosos: Uuhzar com cautela em pacrentes tdosos, dcvtdo a mator $:nstbthdadc destes IIOS efeitOs adversos do mcdJCameoto. Pode 
ocorrer prec•p•taçllo de glaucoma nao d~:~gnosticado, e.xcttaçllo, agttaçâo, s~nolblc•a ou confusao 
Outros grupos de risco: Pollc ser necessána redução nas dosagens em (lllctcntes de olhos claros, gcnátucos, cum slndrome de Do\\n, 
lesno cerebral e paraliSia espast•ca. devtdo 6 poss1brlidade de e.xacerbaçllo ~os efettos da atroptna, com conscqucnte ou111c:nto das reações 
adversas 
Recomenda-se a monllom.aç3o da rres5llo ocular em tmtamcntos prolunc 1dus 

llípersensíbilidndc 
A atropina pode causar anafilaxm. 

Agravamento da cardiop11tln lsqu~mica 
Em p.~c1enlel; com canhopatia 1squCmu:a, a duse total deve ser restrita a 2 o 3 mg (mbimo 0,03 a 0,04 mg/Kal para evitar taquicardia 
mduz1da por aiioprna, aumento da demsnda rruocárd1ca de mogblto e potenctal paro piorar a JSQueml3 cardlaca ou aumentar o tamanho 
do mfarto 

Glaucoma agudo 
A n1roprna pode precipitar o glaucoma agudo. 

Obst ruçllo piló rica 
A ntropina pode convencr cstcnose (lrlónca orgân1ca parcial em n~truçno tornplcta 

Retençllo urimirla comt>lcta 
A atropma pode levar à retençôo urmarra comple~~ em pucrentes C<un luperholítt proslática 

Tom piles vlsceral~ 
A atroprna pode causar espessamento das secreções brõnqurcas e lorrnaQao de tampOc:s mcenw em pacrentes com d<lença pulmonar 
crô01ca 

t ' SO E\f POPUI.AÇÓf~S f"SPH'h IC 'Al\ 

Cra\idrz 
Mulheres gráv1das 
A atropma atravessa facilmente n ba.rrr1ra placcntána e enua na clrculaç3o reta!, mas nao e encontrada no liquido arnmótrco 

Resumo de risco 



Consideraçlles clfn icos 
Risco matemo e/ou embrionânolfi:Utl assoc1ado ll. doenç:~ 
Eventos muscarlnico• graves ou de riSco à v1da, como mtoxtcaçM aguda por organofosforudos e bradicard1a sintomauca, são 
emergências méd1cas na gmvídez, que podem ser 1Jta1s se nllo forem lnltados A tet11pm de supone i v1da da gestante nllo deve ~r 
5uspensa devido a potenciais preocup;~çOcs quanto aos efcnos da ntrop n:s sobre o feto 

Dados em humanos 
NBo há estudos adequados e bem controlados d1sponlvc1s sub1c u uso da utrol"'"' em mulheres gruvidas Lm um e~tudo de coorte de 401 
gestações no pnmc1ro tnmestrc e 797 gestações no scgu111lo ou tcrccuo tnmestrcs, o uso da atropma nllo foi assoc1ado a um nsco 
aumentado de malformaçao cong~mta Em um estudo de vtgtlâncl:l, !!81 re~m-nasc1dos foram expostos à atropma durante o pnme1ro 
trimestre, 18 grandes defe1tos cong!mtos foram obsciVildos QlllllldO 16 eram ~rados Nenhum padrl!o esp..'Cifico de defc1to congemto 
grave roi 1dcnt1ficado Em outro estudo de VJgtl!ncta de SO &e5taçõcs no pnmcma tnmcstre, o uso da atropma nllo f01 as.'iOciado a um 
nsco aumentado de malformações As hm1tações metodológicas desses csmdos observactonats, mclumJo a mcapac1dade de controlar a 
dosagem e o tempo de expos1çllo à at10pma, a doença matcrnn subJacente ou o uso concomnanto de medicamentos matemos, ni!o podem 
estabelecer ou cxcllllr defimtivamentll qualquer nsco uSlinnmlo uo med1cumcntu durante a gmv1dc1. 

LnctaçAo 
Lactantcs 
Traços sao cnconlTDdos em vánns seaeçOes, mclumdo o lette 

Resumo de nsco 
Quantidades vcsllglftiS de atropina fomm relatadas nu leite humuno afl9s mgcslllo oral Não cxistclll dados disponlvc1s sobro os nlvcis de 
ntropina no lc1tc humano após injcçno mtravenosa, sobre os cte1tos no lnctcntc amamentado ou snhre os efeitos na produçi!o de Iene. A 
falta de dados cllmcos durante a lactaçllo imp..'de uma clara detcrmtrulçl\o do nsco da atropma para um lnctcntc dunmtc a lactaç!lo. 

Cons1deraçOes clln1eas 
M1mmtzando a exposiçllo 
A meia-vida de elinunaçllo da utrop1nU é mais do que duplicada em crum~as lOin mmos de 2 unos de idade (consulte Farmacologia 
cllnica] Para min1mtzar n expos1çDo potcnc1al do lactcntc à u•te\·fto d~ sulluto deut!llptnu, umnmulhcr pode bombear e descartar o leite 
por 24 horas opós o u~o. antes de retomar a umamcntaçllo elo bebe 

Uw gtrh\trico 
Uma avahaç4o da htcmtum atual nllo revelou expen~cta cllntca tdenulicando diferenças na resposta entre p;~c1entes 1dosos e ma1s 
JOvens. Em &cral, a escolha da dose p;~m um p;lCICnte tdoso deve ser cautelosa, geralmente começando no limite mknor do mtervalo de 
dosagem, reneundo a maior frc4uhK1a de dnntnuiçOo da lunçao hcpâur.a, renal ou c.1rdfaca c de doença concom11nnte ou outra temp1a 
medicamentosa. 

6. INTERAÇO•:s MFDICAI\Jf.NTOS \S 
A administmçllo suhsc:quente pode Intensificar os efcuos dos me<lu:amtntos de nçao antlmuscarlnlca, como os anudcprcssiVOli triclchcos, 
os IMAO, a amantadma e os untt·histllmlntcos. 
Pode ocorrer mteraçllo com o c1dupropano, ocnstonando IITrltmlas ventriculares 
A atropina pode d1mmUJr a nbsurçGo do cctoconu.ol, recomenda-se adl)lmlstrnr ttHlpllla somento após 2 horas, em paciente~ que fazem o 
uso de cetocona/.ol 
Pode ocorrer interrerOncia com a a~·no nnuglaucomatosu do curbacol, pilnctupnt:l ou outros mcdu:nmentos oftálmicos do upo inibidores 
da colinesterase O atcnolol pode ter seus elbtos aumentados quando u~o Slmtdtaneamente cem nnucohntrgicos 

Interferência a t\Dmt\ labo111toriab: 
Os anumuscartnicos podem antagomz.ar o efe110 da pcntagnstnna e da btstununa na nVllhaçllo da funçllo secretóna iic1da gástrica Nâtl se 
recomenda o seu uso pelo menos duronlc as 24 horas nnteuores ti aval1açllo 
A atropina utilllJI o mc>mo mccamsmo tubular renal de scdc~nu da lenossullultnlclna, produlnlúo dnntnuição da excrcçllll urinária dcstu 
Pacientes submetidos ll avaliação ncfrológ1ca não devem hltnar otropm4 stmultanCIImcmc. 

\1uiletina 
A mJeçllo de sulfato de atropma dtmtnuJu a taxa de absorçllo da mextleuna sem alterar a btodsspombthcbde oral relauva, esse atraso na 
absorçllo de mex1lcuna foi revert1do pelo comhmaç4o de otropma e metoclopmmtda mtmvenosa durante o prê·tratamcnto para anestes1a 

7, CUIDADOS OJ; ARMAZ..;"'AI\ti ;NI () 1)0 1\tl.UICAMI N I O 
Conservar em tcmpcroturu ambiente enuc I S •c e 30 •c P1otcgc:r da luz e umidade Pwtcgcr do calor 
Pra:r.o de vulidude: 24 meses apos o dJta de fabncaçllo 

'lúmero de lote e dahn de fllbrkllçAo e \UI idade: 'hle tmhul:Jgcm. 
NAo u~e medicamenlo com o p11110 de \'alidade 'enddo. Guanle-u em sua embalagem original. 

Caracterl~tlcas IT\lcH~ e orgunoi~IIIICRJ 



Atrofarma é uma soluçao llmpida c; mcolor. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do ulcanct daN criança!!. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Em geral, a administrnçno intravenosa e prefenda, mas a admmistraçfto sutx;utllnea, mtmmusculur, endotruqueal e mlraóssea é posslvel. 
A posologia deve ser estabelecida a cntério médico 
A injeçllo mtmvenosn deve ser feita lentamente. De modo geral , recomenda-se: 

J>osologht em adultos 
Tabela I: Dosagem recomcnd11da tm 11acientes adulto' 

Uso Dose in kial Tratamento contin1111do 

0,5 u I mg IV/IM/SC 
Rep1ta confonne a necessidade a cada 4-6 horas 

Antlsialogogo ou outra atividade ant1vagal 
(pré-anestesia e durante cirurgia) 30 a 60 minutos pr~-o~ratório Dose total mi'lx1ma· 3 mg 

Rcp1ta conlorme a necessidade a cada 3 a 5 
mmutos. 

A dose nodil sc.:r dobrada a cada administraçllo 
até obtençao da resposta (redução do 
broncoespasmo, ox1genaç11o melhorada e 

Envenenamento por organofosforados, I a 6 mg IVIIM/l!T dépendcndo da secagem das secreções pulmonares) 
carbamatos ou cogumelos muscarinicos grav1dade dos sintomaS 

Dose de munutcnçno: Admimstrar 10% a 20% 
da dose de ataque necessária para obtenção da 
r<..'Sposta, em infusno contínua por hora e faça 
utulnçao 

I Dose total máxuna nno hâ dose total mâxima 

0,5 mg IV/IM ou I a 2 mg Conforme a necessidade a cada 3 a 5 mmu1os. 
Bmdicardia sintomática• 

ET dilumdo em nllo mais que lO 
ml, de égua estéril pafa liiJCÇliO OU Dose total mâx1ma. 3 mg 
cloreto de sódio a O,Q'14 

IV=intrnvenoso; IM=intramuscular, SC=subcuttlnco; ET cndotrn\juCal l 
*Não confie na atropma no bloqueiO AV t1po 11 de &egundo grau ou c.Jc tercc1ro gruu com complexos QRS largos, po1s essas 
bmdiamtmms provavelmente não respondem à Nvcrsllo dos efettos colinérg1cos pda atropma A atropma nao tem efeito sobre a 
bradicardia em pacientes cQm comçOL'S transplantados 

l>osologla em pacientes pedhltrkos 
Tabela 2: Dosagem rccomcndNdu em JlOclentes pediótricos 

Uso Dose In tela I l Tn11Jtmento continuado 

J0-6J 

Rcpna conforme 11 neccssu:tade a cada 4-6 horas 

Anllsialogogo ou outro allv1dade 0,02 mg/Kg JV/IM/SC Do~ e unka máxima : Dos<! total máxima· antivagal (pre-ancstesia e durante m mutos no pré-operatório Menos de 12 anos de Menos de 12 anos de 1dade I mg a cirurg1a) • 1dadc: 0,5 mg 
12 anos ou m~1s ; I mg 

12 anos ou ma1s 2 mg 

Rcp1ta conlimne 11 ncccssiuade a cada S mmutos 

A dose pode ser dobrada a cnda admu1istraç!\o nté a obtenç!\o 
da resposta (reduçllo do broncoespasmo, 

Envenenamento por 
oxigenação melhorada e secagem das secreções 

arganofosfomdo, carbamato ou 0,02 a 0,06 mg/Kg JV/IM/10/E'J' 
pulmonares). 

cogumelos muscarlnico Dose de manutcnç3o Administrar 10% a 20% da dose de 
ata4Ut' necessária para obtençno da resposta, em infusão 
ctmtlnua por hllra c titular conforme a necessidade. 

Dnse 1ot.al mâ.x1ma. nao há dose total mâxima. 



Bradicardia smtomática devido 
ao aumento do tom vagai ou 
bloqueio de conduçDo A V 
primário (nno secundário a 
hipóxia) •• 

0,02 mg/Kg IV/10 ou 0,04 u 0,06 
mg/Kg vta tubo cndotraqucaJ 
seguida do I a S ml. de lavado 
com soluçao salina normal 
seguido por S venulaç(lcs 

Repita conlorme n ncç.essidade a cada S minutos. 

Dose umca mãxtma· 
!Menos de 12 nnns de idade 0,5 mg 

12 anos ou mats· I mg 

TV=intravenoso; IM"'intramuscular; SC=sutxutâneo; IO=mtruósseo, hT'"'I:ndotruqueal; 
*Evidências disponiveis n11o apoiam o uso rotineiro de atropina na lntub~ção de enwrgêncta de bebês e crinnças gmvemente doentes, 
exceto em inntbações de emergência especificas qtmndo há mator risw de bmdícardta 
• • A atropma não Wm efc1t0 sobre n bradtcardia em pacientes com cmaçõ.:~ ll'llnspluntados. 

Dosagem em pacientes com cardiopatia bqu~mlca 
Ltmite a dose total de sulfato de atropma a 0,03 a 0,04 mgiKg (vtdc Item ADVt:RTÊ~CIAS E PRECAl,ÇÓES: Agravamento da 
cardiopatia lsquêmlca). 

NUNCA DEVEM SER ADMTNISTRAOAS DUAS DOSES AO 1\U:Si\10 TEMPO. 

Preparo do produto 
O profissional da saúde deverá inspécionor, untes d~ suu utiht..açõo, ~c o solução no inknor da runpola está na torma liquida, livre de 
fragmentos ou de alguma substância que possa comprometer n clícactu c 11 scgurunça do mcdtcamenlo. O prolisstonal nao deverá utilizar 
o produto ao venlicar qualquer altcraçll.o que possa prejudicar o paciente. 
Deve ser admtmstrado por protissionais experientes e em locais onde contenham os cqui~m~ntos necessârios para emergências 

AdminiStração 
Atrofarma é apresentado em ampolas de I mL conh:ndo 0.2.5 mg de ~ulfuto de atropma, pam ndministraçllo parenteml (IV, IM ou por via 
subcutânea) 
A administração desse medicamento somente deve ser reuh1.ada Jl<lr profis$10mus da saude expcncntes e em ambiente hospitalar 

Conscrvaçllo depois de 11herto 
O eventual conteúdo remanescente na ampola, após a definiçno da posolo~1a, deve s~r despn:zado 

9. llEAÇÓES ADVERSAS 
llipcn;enslbilidnde: 
A atropina pode causar nnafilnxta 

Agravamento da cardiopatlalsquêmlca 
Em pacientes com cardiopatia isquemtca. a dose total deve ser restntu a 2 a 3 mg {máxtmo 0,03 a 0,04 mg/Kg) para evitar taqutcnrdia 
induzida por atroptna, aumento da demanda mtocârdica do oxig~mo e po~encsal para ptorar a isquernia cnrdiaca ou aumentar o tamanho 
do infarto 

Glaucoma BAudo 
A atropina pode precip1tar o glaucoma agudo 

Obstruçno pil6rica 
A atropina pode converter estenosc ptlónca orgântca parcial em obsuuçno completa 

Rctençl'io urinária completa 
A atropina pode levar a retenção urinária completo crn pactentcs com hipçrtmtia rrostâttca. 

TampOcs visccrais 
A ntropina pode causar CSpéssamcnto das sccn:çOcs brõnquica~ e tormalllo de tampões visccra1s em pacientes com doença pulmonar 
crônica 

As seguintes reações adversas foram identificadas durante o uso pós-aprovação do sulfatl1 de atropina. Visto que essas reações sao 
relatadas voluntariamente por uma populaçao de tamnnho incerto, nem sempre é possivel est1mar com segurança sua frequência ou 
estabelecer uma relaçno causal com a expostç&o ao medicamento 
A maioria dos efeitos colateraiS da atropina está dtretamente relnc1onada • sua açAo nntimuscurfnica. Boca seca, visao turva, fotofobia t: 

taquicardia ocorrem com frequência Amdrosc pode produzir intolerâncta ao calor ConsttpaçDo e dtficuldade nn rnicçllo podem ocorrer. 
Reações de hipérsens1b1lidade ocasionats foram observadas. mclumdo cntpçõcs cutâneas graves. lleo paralitico pode ocorrer. 
Exacerbação de refluxo foi relatado. Doses mator.:s ou tóxtcas Jl<ld~m produzir cfettos ccntruis como a mqUietação, tremor, fad1ga, 
dificuldades locomotoras, delirío, seguidos de alucinações, dcprc~são e em últuna onélisc, paralisia mcdLtlar e morte. Grandes doses 
também podem levar no colapso ctrculatório Nesses casos, o dcclinio da pressno artcnal e n morte por msutictênc1a resptratóna podem 
ocorrer 11pós paralisia e coma 

Em casos de eventos adversos, notlflque pelo Slstem11 VieiMed, df'J><Inivel no l'ortal dn Anvisa. 

tO. SUl'EROOS•: 
A dosagem excessiva pode causar palpttaçõcs, pup1las dtlatadas, d11iculdudc pam engolir, pele seca e quente, sede, tontura, ag1taçllo, 
tremores, fadiga e ataxsa Doses tóxtcas levam a inqutctaçao c cxCJtaçilo, alucmaçôcs, dellrio e coma Depressão e colapso circulatório 



ocorrem apenas com intOxicaçllo grave. Nesses caws, a press~o ancnal dimmut eu morte por msuticiencia respiratória pode oc 
parai isia e coma. 
A dose fatal de atropma para adultos nllo c conhecida. Em populações pcdiátncas, I O mg ou menos podem ser fatais 

No caso de superdosagem tóxica, pode ser administmdn um bmbitúrko de ac;1lo cuna ou diaz~pam, conforme necessâno, para controlar a 
excitação acentuada e as convulsões. Doses elevadas para sedaç4o dcwm ser evitadas, pois a açno th:pressora central pode comcidir com 
a depressão que ocorre Lardiamente no envenenam.:nto por ntropmn 
Estimulantes do sistema nervoso central nl!o sllo recom~ndado~ 
A fisostigmina, administrada como antldoto de atropma por mjcç;lo intra1cnosa lenta de I a 4 mg (0,5 a I mg em populações pediátricas), 
elimina rapidamente o delfno e o coma causados por grandes doses de atropina. Visto que a lisostígmina é rapidamente destrulda, o 
paciente pode voltar a entrar em coma após uma ou duas horas, e doses repetidas podem ser neçessárias. 
Rcspiraçl!o artificial com mugemo pode ser necessária Sacos de gelo e esponjas de âlcool ojudam a reduZir a febre, especialmente em 
populações pcdiâtricas. 
A atropina nl!o é removida por diâlise 

Em caso de intoxicaçAo ligue pnni 0800 722 6001, se você predsur de muls orientaçOcs. 

m-DIZERES LEGAIS 
M.S .. I 10850017 
Farm. Resp .. Ora Ana Raquel Macedo Nunes- CRF-CE n• 3378 
Farmace lndústna Qulmico-Farmacêutica Cearense J.tda 
Rod. Dr. AntOnio Llrio Cal i ou, KM 02 
Barbalha- CE- CEP 63 180-000 
CNPJ. 06.628.333/0001-46 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800-2802828 

USO RESTRITO A IIOSPIT AIS. 
VENDA SOB PR•:SCRIÇÃO MÉDICA. 

Esta bulo foi atualizada conforme Bula Padrllo 11provndu pela AI\VISA em 12/0512017. 
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Dado~ dn submi\sAo eletr6nic11 D-ados da petiçllo I notlfirnçllo que altrm n bula Dados das alterações de bulas 

Data do '1. 
A\\unto Data do N• 

A"unto U11t1 tlt' lten:. dr Versilrs Apresentações 
rxpt'd icnte expediente txpt'd1tntr erpedirnte apn•vnçno bula (VPNPS) relacionada~ 

:I 
Solução injetável 

l'oJos (0,25mg/ml.) , 
10457- (Suhmtssllo Catxa com 50 

SIMILAR- ln1c1al do ampolas de vac.lro 
22102/2018 0 1392 17184 lnclusilo ICXtO de Bula VPe uansparentt: com 

lniCIUI de 
. - . . 

hulu em Buln VPS lmL. 

li 
h:xto de Oula adcquaçilo Ca~xa com JOO 
- RDC 60/12 a RDC ampolas de v1dro 

47/2009) transparente com 
lmL. 

! NolllícnçOo de 
AILcruçDo de 
I exto de Bula Soluçao injclável 

10450- tem como (0,25mg/mL). 
I SIMILAR- ObJCitVO a Ca1xa com SO 

03/07.'.202d 

Nollficaç3o NUbslltUIÇI!O do ampolas de v adro 
2135625204 de Alteraçno Respo~vel Bula VPe transparente com 

de Texto de - - - - Ttcnaco, de Bula VPS lmL; 
llula-RDC AP Sandes Carxa com 100 

6012012 CRF I CE 2797, ampolas de 'adro 
p;u1l - Ana transparente com 
Raquel Macedo lmL 

l 
Nunes CRF ICE 
3378 
Adcquaçao do 
tÓpiCO 
REAÇÕES 

"9 

ADVHRSAS" 
' da bula do 

medacamento 
1imilar, 
Atrolarnm, 
suluçllo 
lnJCiftVCI, 
l.lcstmada aos 

Soluçao mjetávcl Prufiss1onais de 104SO ·· 
Saudc, de (0,25mg/mL) 

SIMILAR - Ca•xacom50 
Notifkaçao acordo com à 

ampolas de vidro RDC 406 de 29 - -- de Altcraç..,o . . . . de JUlho de Bula VPS transparente com 
de Texto de lmL, 
Oula-RDC 2020, que 

Caaxa com 100 
60/2012 d1sp<'le sobre 8.l; 

ampolas de \idro boaJ pnlucas de 
Farmocov•galdn transparente com 

lmL 
CID para 
detentores de 

I registro de 

:! 
mechcamento de 
uso humano e 
dA outras 
prov1denc1as c 

'I : de acordo 
tmnb<!m com a 

I Nota Técn1ca 
N°60/2020 

! I 

I 
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btn~ilptnicllina procalna + btnrillttnlcihna polá• ica 

APRESENTAÇ()r.s 
Pó injetável contendo 300.000 UI de bcrwlpemcilma procama e I 00 000 Ul de bcnzrlpemcilrna potussrcn. Embalagem com 50 ou 100 frascos-ampola 
+50 ou 100 arnpolus de drlucntc Fmhalagcrn com 100 frascos-urnpula scrn drlucmc. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: J'll'llt\1\lliSCULAR 

liSO ADl LTO L PEDIÁTRICO 

CO~rPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola contém. 
benzrlpcnrcilmu procalna 
benzilpcnicil rno potássica . 

Cada ampola de drluente contem· 
água para rnJetavcrs 

11'FORMAÇ0ES TÉCNICAS AOS PHOI'ISSJOl\AIS m: SA( DE 

INDICAÇ0ES 

. ......... 300.000 UI 
.. . ............ 100.000 UI 

2mL 

O produto c rndrcado no tratamento de infc.:çlles causadas por mrcrorganrsmos senslvers à bcru.rlpcnicilrna A terapia deverá ser orientada por estudos 
bacteriológicos (incluindo lestes de scnsrbrlrdndc) e pela resposta dlmc.r 

CARACTI: .. IdS rtC\S FARMACOI ÓGIC \S 
A benzrlpcnrcrlrna (pcnrc1lina G) é um antrb1ótico bactenc1da do srupo dos beta-lnctlmlcos Dcsc:mpenh:r devada ntrvidnde 'rn vitro' contra 
estafilococo~ (exceto as cepas produtoras de bctnlactamasc), estreptococos {srupo A,C,G,H,L c M) e pneumococos. Outros mrcrorganrsmos s.:nstvcrs 
à ben.r.rlpcnrcilina são Neissena gonorrhoeac, Coryncbactcnum drphterrne Bacillus anlhrocts, Clostnd13, Actrnomyces bovl), Strep1obactllus 
monrlrformrs, l.r~tena monoc)1ogenes e l.eptosprra. 
O Treponcma pallidum é extremamente senslvel à aç!o bactcrrcrda da bcnZIIpcnrcllrna 
A benzrlpcnrcrlrna potássica (penicrlmn <I poti\ssrca) e raptd~mente ahsorv1da após a tnjeçllo rntrumuscular, assegtrrnndo elevados níve1s séncos 
durante as prrmciru.s horas. A bcnzrlpcntcrlmu procalna (penrctiiiM (i procalna) é um composto C4lrrrnolar de procalnu c bcnzrlpenrcihna; após a 
administraçllo rntramuscular,ll bcnzrlpcnrctlma é hbcrada lentamente do local de rnJcçl!o, produzmdo nlveis séncos estávcrs por 4 horas, que 
decrescem lentamente por um periodo de I S a 20 horas. 
A benzrlpcnrcrlina drstnbur-se amplamente pelos vâno:; tec:1dos c Ourdos d~ organrsmo com exceção do liquor, cérebro e olhos Sua excrcçllo e renal, 
cerca de 60 n 90% de uma dose parenteral sllo excretados na unna em 24 a P6 horns 

CO~TRAINT>IC.\ÇOES 
O uso deste medicamento é contmrndrcadu a pncrentes com hrpc:rscnstbtlrdDJe às penrcrlrn35 ou cefalosporinas e à procalna 

ADVEitTr,NCIAS E PRECAUÇó•:s 
Em rnfccç1\cs estreptocóc1cas, o tratamento dl·vcrá ser sufickntc- puru elrmUlar os 01icrorganisrnos (minrmo de 10 dias), cuso contrário às scquclus da 
doença cstrcptocócrca poderão surgtr D~·vc-sc realizar culturas 110 térmrno do tratamento paro detectar se os estn:plococos foram totalmente 
erradicados Em tratamentos prolongados com pen!cllrnas, particularmente quando são ut1lrll!dos reg1mcs de altas dose3, recomenda-se avalraçOcs 
penódrcas da funç!o renal e hematop01ét1ca 
O uso de unt1hrólrcos poderá resultnr em prohfemçi!o de mrcrorgamsmos n;s1stentcs Con!lantc observaçllo do pacrente é essencial Se oparc:cercrn 
novas mfecçllcs por bactérias ou fungos durante a tempta, deve-se tomar med1das upropnadas 
Reaçõcs de hrpcrscnsrbrlrdade sérias e ocasionHlmente fi1tnrs t~m srdo relatirJas em pacrentcs sob tratamento com as penrcrlrnas Os mdrviduos com 
hrstória de asma ou h1pcrsensrbrlrdaJ~: u mührplos alergenos s.~o muls suscttlve1s a estas reuçl\es 
Tem sido dcscrrta a hipersensibrlidndc th pl•nrcrlmas em pucreni<'S lJIII.l uprcsentaram rcaçl\c~ Jntcns,li quando tratados com cefolosporinas. Antes de 
rniciar u teropêutica com as pemcrlinas, deve-se pesquisar hr~tónas nntcrrores de hipcrsensthiliJnde ~s penrcrlrnas, 1\s ceialosponnu.s ou a outros 
alérgcnos Se ocorrer rcaçao alérgica, a mcdrcaçfto devera ser mlcrromprda c o pacrente receber lrut:unenlo adequado ReaçOcs nnafilátrcas mtcnsa.s 
requerem tratamento de emergênçra com adrcnahro, oxrgênro, cortrcostcrójdes intravenosos c controle resptratóno, rnclurndo rntubaçao. se 
ncces.~no 
O uso de pcnrcrlmas em recém-nascidos, crranças pequenas e pac1entes coo1 drsfunçl!o renal deve ser acompanhado de avahaçOcs frequente) dcv1do à 
drminurçllo da taxa de eliminação do medicamento nestes pactentes 
A porcentagem de pacrcntes sens1vcrs à procnina t b:lixa. Se houver suspc1tn de sc:nSJbrlrdade, rnJctar mtradcrmrcamente O, I mL de uma soluçJo 
contendo I a 2% de procaina. O aparcctmcnto de entcmu, pápula, rubor oi( erupçao rndrca sensrbrlrd.rde à procalnu e, neste cn~o. a penictltna procalnn 
ndo deve ser utrlizada 
A adrninrstmçao rntravascular acrdcnral, tnclurndo mjeçilo mtru·urtcrrul dir\:tu ou próxrrna ils ullértas pode resultar em donos neuromusculurcs graves 
que incluem rnrehtc transversa com parulrs1a permanente, snnsrcrta de porç1\es mais próxrmus d11S cxttcmtdudcs e necm~e ao redor do local da 
rnJeç«o. l'odc tumbem ocorrer patrdcz l!Tiedmta., cumosc ou lcsOes matulill'cs nas cxtrcmrdadcs c perto do local de lnJCÇII<), scgutdas de formaçao de 
veslculas, edema intenso requerendo C.scrotomra antenor e/ou posterror na cxtrcm1d.ldc tnfcrror As reações descritas ocorrem com ma1or frequêncta 
em cnança~ pequenas F1brose e atrofia do qu:Jdrlccps femoml foram descntas em pncrentes que receberam mjcções intnunusculares repelidas na 
regtão 6ntero-lateral da coxa InJeções em nervos ou prox1m1dades podem resultar em le$1\es permanentes. 

Uso durantr a l:rftvídez 
As pcmcrlrnns lllrnvessam rapidamente a oarrcrra placcntunu, nu ~nt;llllo, nllo cxrstern relutos de prohlemas partiu feto 

Categoria de risco na gravidn: li 
[:>te medicamento nAo dtvt ~er utilirado por mulhtrtJ gr1h idtn srm orientaçio mEdita ou do círu'l:ilo-drntiJta. 
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Blaü· 
liso durantt • 1mamtnl1~1o 
As pcmc1hnas sllo excretadas no le11c matemo podendo ocas1onar dtarreJ3, candtdlase c respost:IS alérgH:as no lactente 

Pariu tu ido\o, 
O produto pode ser usado por p:~c1cntes com tdade acima de 6S anos, desde que se observem ns precauçlles ncccssánas 

l'ITF:RAÇÓF.S ,\lf:DJ(:0\\1El"'1 OSAS 
A probenec1da d1m1nu1 a taxa de excreção das pcmc1hnas, ass1m como aumenta e prolonga os nlvc1s sangulneos desse an11b1otico 
Os antibióticos bactcnostiit1cos (tctrac1chna, entromtcma) podem antagonmu o efetto bacterlctdll das pen1c1hnas 
O uso concom1tunte de pemc11ina e bloqueadores beta-adrcnérgtcos pode aumentar o nsco e gravidade de reações anafilállcas Pac1entes em 
tratamento com bcta-bloqueadores sno menos sensíveis à eptnefnna, portanto, é ma1s d1fic1l de tratnr a analilaxia nestes mdivtduos 
O uso conjunto de cloranfcnicol pode dnninuir o efe1to da pemc1hna c aumentar a me1a-v1da do domnfemcol. 

Interferência em rxame~ hthontoríais 
As rcn1c1hnus podem intcrfcm com a mcd1da da glicosúria rcuhrnda pelo método do sultuto dll cuhrc, hta interferência nao ocorre com o método da 
gl icose oxidusc. 

ClJII)ADOS o•: ARMAZENAMENTO DO l\lEDICAMEI'i lO 
Conservar este mcd1camcnto em temperatura ambrente entre IS"C e 3o•c e prot<'gcr du luz.. 

Prazo de 'alidadt: 24 meses a partir da data de fabricaçjlo 

Núrntro dt lote f dMIM$ dt rabriuçlo t ndidadt: \idr tmhllagem. 
NA o use mcditlrntnto com o pru.o dt 'ai idade •enrído. Guarde-o rm .ma trnbatas:rm original. 

Cancttrl~ticu rhlc" f OI'J:IROI~ptíru 
Pcnknron · (btOIIIrenicllma procaina + benzilpemcthna potâssrca) c um pó m;etAvcl fino bronco de odur caractcrfsuco. 

Antu dt U)Mr, ob,trvr o •~preto do mtdícamrnto. 
Iodo mtdiumtnto dtn str mantido rou do •lcanct das cri•nçu. 

POSO! OGI \ F. :\1000 DE lJS,\U 
Rtcomtitui~lo 

O profiss1onal da saúde, antes da rcconsuturçlio do mcd1camento, deve vénficar a apnr~nc1a do pó no mtcnor do frascG-ampola 
Para n reconslltulçilo de Penkaron•, ullh7.ar água para IOJCláveiS Para c:vtlar problemas de contammaç!lo, deve-se tomnr cuidado durante a 
rcconstiiUIÇdo para assegurar assepsia 

Com M finllidadt dt tVillr o apartcimrnto dt particulqs dt burnchw llp(lS. ln•rrçlu dt •gulhn nn rra,co-ampoiM, proceder da seguintt 
forma : 

I 
2 
3 
4. 
5 

f:nca1xar uma agulha de rnJeçllo de no máx1mo 0,8 mm de cah re, 
l:nchcr u seringa com o d1luentc apropriado, 
Seguro r a scringu vcrllculmentc ti borraçha, 
Perfurar a tampa dentro da drca marcada, dc1xundo u frasco-ltr11polu hrllll'IIIC!lltlnn po"çnn vcrt1cul, 
~recomendado nao rcrfurar mars de 4 vezes 11 área demarcada (ISO 781>4) 

VCJU ubu1xo o proceduncnto 

_, 1 
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BlaO· 
Após reconstitu1ç!lo do pó, friccionar fortemente o fra~co tnlrc as mnos po~ru obter um.1 1TI1stun1 homu~ênca, antes UI) rct 
conforme lígura ahaixo: 

Após a reconst1tu1çllo, o profissional da saude deverá anspc:c1onar cutdados:unente, nntcs da ut1hzaçllo, o conteúdo do 1ntrnor do fra.<õCo-ampola de 
vidro incolor O profissional nllo deverá utilizar o produto ao venficarqualquc:r altcraçllo que possa prejudicar a salklc do pac1cnte. 
Penkaron~· após a rcconsutu1ç!lo, deve ser utlhwdo 1medmtrunente 

AdmlnlstrMJAO 
O Pcnkaron (benzilpenicilina procalnu + henz1lpcmc1hna pot{isslcu) deve ser aumimstrado exclusivamente por via intmmuscular 
O produto deve ser administrado profundamente no musculo, com cu1dado para não atmgu artérias ou ntrvos, ou prox1m1d.ldes destes 
Recomenda-seu tn]Cçllo no quadrante super1or lateral da nádega, em lactcntes e cnanças pequenas pode ser prefcrlvcl a face lateral da coxa O frasco 
deve ser v1goros;tmcntc: ag1tado antes da retirada da dose a ser Injetada 11evldo à alta eoncentroçllo da suspensllo, a agulha poderá entup1r caso a 
admmiStraçllo nllo seja feita de forma lenta e continua Antes de tf1Jetar a d'*, deve-se puxar o embolo da sennga a fim de certificar-se de que a 
agulha não atmg1u nenhum vaw sansulneo A mjeçâo deve ser fc:llalc:ntnm~ntc, sendo mtcrromptda se o paciente que1xnr-se de dor intensa no local 
ou se, espec1ahnente em crianças, ocorrerem SlfllltS c stntomas que sugtrom tlor intc:ns:l Para doses rtretida.~. rccomendn·se alt\:mar os locms de 
injeção. 

Posologia 
A posologm deve ser estabelec1da a cntérto médtco, de acordo com o gravtdàlle da inrccçllo t)e modo geral r~'Comcndo-sc a scgumte posologia ' 

Pneumoma (pncumocócicn) moderadamente séno (nllo comphcada) 600 000 o I 200 000 UUdia. 
Infecções estreptocóc1cas moderadamente sénas 11 graves (am1gdahte. erutpc:la, c:scarlatmn, mfecçOe.~ da pele: e h:c•dos moles e do trato 
resp1ratóno superior) 600.000 a I 200 000 UUd1a, dumntc lO d1as no mlntmo 
Infecções estafilocóc1cas modcrndomente sénas a gmves (da pele e tecidos moles) 600 000 o I 200.000 Ul!d1a. [m pneumonias, mfccçôcs 
estreptocóc1cas (grupo A) c estaíilocóc1cas de cnançnscom menos de 27 kg lOO 000 t111dia 
D1ftcna (como adjunto à antitoxma) 300.000 a 600 000 llfld•a. 
Diftcrm (crrad1caç1!o em portadores) 300.000 UI dmdamenlc por) lO d1us 
Antraz cutâneo. 600.000 a I 200 000 Ulld1a 
Fusoc:spíroquetoses (mfecções de Vmcent) 600.000 n I 200.000 UUd1a 

Nota Durante os estágios agudos de pncumoma severa, emp1cma, bactcrclllJa. pcncardue, memngite, pentonue e artnte de c:t1olog1a pneumocóc1ca 
deve-se uuhzar preferencialmente a benZJipc:ntc1lma potáss1ea 

REAÇO•:s AOVFRSAS 
Podem ocorrer reações alérg1cas mclu111do urt1cária, prundo, edema ang1one(lróuco, lnnngoespasmo, broncoespasmo, h1potcnsllo c colapso vascular~ 
erupções cutâneas desde a forma maculopE•pulosn uté 11 dcnnuhtc csfllllullva,erítcmu tnulhtormo, rcaçl\es semelhantes â doença do soro (fehrc, 
calafnos, edema, artmlgia c m1alg1u), edema de larmge; m1ocurd1tc cuJas reaÇões 1111CtJJS carudrrimm·se por erupções, fcnrc e cosinofifla Reaçlles 
anafilálfcas fatais têm s1do refallldas. 
Podem tambêm ocorrer reaçlles ndversõls envolvendo o sistema hnráuco e hcjnatopoic!uco, geralmente reverslveis após mterrupçllo do tratamento 
AlteraçOc:s na coagulaçno sangumea. neuropauas e nc:fropauas ocorrem rarnmente c: estllo assocudas com altas doses de pentc1hna por v1a porcnteral 
Nilo existem relatos de ocorrência de reaçOc:s de htpc:rsenslbthdadc 6 procal1111 com o uso do produto, no entanto, alguns md1vlduos são scnsivc1s à 
procaína e podem apresentar reações, geralmente transítónas, como ansrcdnde, confusâo, ag1taçllo, deprcss!lo, cnscs convuls1vas e alucmaçlles 

Em casos de evtnto~ Adversos, notlriqut Au Si,trma de 1\otifiCM\·õrs rm \~lgilincla Sanltllrla -I'OTIVISA, dl,ponlvtl tm 
www.Mnvl~a.~:ov. hr/hotsile/notivisM/indn.htm, ou p11r11 a VIJ:iiAncl.l SamtAria ~:stadual ou Munlripal. 

SUPER DOSE 
Se ocorrer ~uperdosagem, o tratamento deve ser smtomát1co e de suporte 

Em caso dt lntoxicaçlo Lieue para OlltiO 722 6001, 5t \ 'OCt prtrbu dt mais orirntaçlies. 

DILERES LEGAIS 
Farm Resp Elit.a Yukie Salto- CRI-SI' n" lO 878 
Reg. MS n• I 1617.0 115 

Registrado por. 
Btau farrnacfuliu S.A. 
CNPJ 58 430.82810001-60 
Rodov1a Raposo Tavares Km 30,5 n• 2833 ·Prédio 100 
CEP 06705-030- Cotia- SP 
lndústna Bras1lctra 
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butilbrometo de escopolamina 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução Injetável 

20 mg/mL 
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butilbrometo dt escopolamina 

Medtcamento Generico, Lei n• 9.787, de 1999 

NOME GENÉRICO: 

butilbrometo de cscopolamina 

FOllMA I<'ARMACÊUTICA: 

Solução Injetável 

APRESENTAÇÃO: 

20 mgfmL- Caixa contendo 100 ampolas de I mL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ·USO INTRAVEI'\OSO / INTRAMtJSClJLAR I SliBCLn',\~f~O 

COMJ,OSlÇÃO: 

Cada mL de solução injetável contém· 

r n hipolabor 

butilbrometo de escopolamina........ ................................................................... ............................................................................... 20 mg 

Veiculo q.s p.. .. .................. .. .... ... .. .... ........ ........ .... .. .. . ....................... ........................ ...................... .. .......................... I mL 

(cloreto de sódio, âctdo clorldrico, água poro inJetáveis) 

lNF01{MAÇ0ES TÉCNICAS AOS J>ROFISSIO"'AIS DE SA(JDE 

1. INDICAÇOES 

O butilbromcto de cscopolamina é indicado para o tratamento smtomâtíco de cólicas aguda~ dos tratos gastrintcs1inal c gcnitunnário, assim como cólicas e 

discincsias das vias biliares. 

O butilbrometo de escopolamina injetável é ainda tndicado como auxiliar em procedimentos dtagnósttcos e tratamentos, nos quais o espasmo pode constituir um 

problema, por exemplo, em endoscopia gastrintestmal e radiologm 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 

Em estudo conduzido para avaliar o efeito analgcsico de 20 mg intravenoso de butilbrometo de esc<lpolummu em cóhca bihar, foram avaliados 32 pacientes (26 

mulheres c 6 homens, com idade média de 47 anos, variando entre 38-55 unos) alocados aleutonamente pura butilbrometo de escopolamina ou tcnoxicam A 

intensidade da dor foi avaliada em escala de 5 pontos Os resultados, no grupo de butilbrometn de cscopolamma, foram: 7 (43,24%) dos 16 pacientes llveram 

melhora significante da dor na avaliação de 30 mmutos e outros 3 pactentes (18,75%) aos 60 mmutos. Em acompanhamento de 24 horas, 4 (25%) pac1entes 

tiveram que recorrer a medicação de resgate (petidina) e desenvolveram colecistitc. Os autores concluem que umbos os tratamentos foram rápidos no alivio da 

dor abdominal de origem btliar.1 

Em estudo que envolveu 104 pactcntes, ao todo, sofrendo de dor em coltca classtlicuda como grave ou cxcnJcJante dev1do a calculo das v1as urinárias altas, 

confirmado, 33 pacientes foram alocados aleatonumcnte para receber buulbrometo de escopolamma IOJ~távcl (20 mg IV) em estudo mulucêntrico, com 

observador cego, randomizado em oito centros na Alemanha Foi utili7~da a Escalo Visual analógica (EVA) para medir n intensidade da dor O STDP (inicio de 

ação) para butilbrometo de escopolamina fot de 16,22:1: 15,4 mmutos 

Eventos adversos foram relatados em 4 pacientes do grupo butilbrometo de escopolamina l 

J. AI-Waili N, Saloom KY. The analgesic eflcct of mtravcnous tcnoxícun in ~ymptomattc tr~atm.:nt oi' btliary colic: a comparison with hyoscine N

butylbromidc. Eur J Mcd Res.Eur J Mcd Rcs 199~ Oct 14;3( 10).475·9 

2· Stankov G, Schmieder G, Zerlc G, Schinzcl s. Brune K Double blmd study WJlh dipyron~ versus trumndolund butylscopolaminc in ucutc renal colic pain 

World J Urol.World J Urol. 1994;12(3): 155-61 

3. CARACl'ERISTICAS FARMACOLÓGICAS 

Fsmnacodinâ mica 

O buti lbrometo de escopolamina exerce atividade espasmolítica sobre a musculatura lisa do trato gastrintestmal, genítunnário e vias biliares O butilbrometo de 

escopolamina, como um derivado de amônio quotcmáno,nno atravessa u barrc~ru hcmuloenccfúltca e, deste modo, nllo produz efe1tos colaterais unticolinérgtcos 
sobre o Sistema Nervoso Central. A nçllo llllllcolmérgtcu perifé1tcu resulta de uma uçno bloque,.dura sobre os gânglios intrumurais das vlsceras ocas, assim como 

de uma atividade antimuscarfnica 

Farmacocinética 

AbsorçAo e dislribuiçilo: 

Após a administração intravenosa, o butilbrometo de cscopolammn é rapidamente dt~1nbuido para os tecidos {I y, alfa .. 4 min, 1 Y, beta~ 29 min) 

O volume de distribuição é de 128 litros (correspondentes o aproximadamente 1,71Jkg) Ocvidn a sua alta afinidade pelos receptores muscarfnicos e nicolfnicos, 

o butilbrometo de escopolamina é dtstribuldo principalmente nas cclulas musculares bas regiões abdmninal t pélvicn, assim como nos gânglios mtramurais dos 

órg<ios abdominais. A ligação do butilbrometo de escopolamina à~ protefnus pl:tsmólicas (albumina) é de aproximadamente 4,4% 

2 



, n hipolabor 
Estudos em unimuis demonstrum que o buulbromcto de escopolamma nllo utravessa u btlrrcno hemntoenecfâhca, mas nllo há dado.-. clinrcos dislli:II•IW._ .. ...._ 
este efeno Observou-se que o buulbrometo de cscopolamma (I mM) pode Interagir cqm o trunspone de colma ( 1,4 nM) em células ep1telia1s acenta hlJmana 

~e::~strou ollv1o das dores das cólicas da~ vias hrliures em ]O mmutus e dns ~óllcaÍ rcnnrs (dos nns) em 16 mlllllh>S upós uso injctnvel F/s j§ 3 8 
Mehtbolismo e eliminaçio: Proc AJo , .........._ 
A pnnc1pal rota metabólica é a hidrólise da ligoçllo éstcr. A meia-vada dll fase final de ehnunaç!lo (t Y, gama) é de cerca de 5 horus. A 'puniÇllo' tb&.H'áf.ll~ 
Umin Estudos clin1cos com buttlbrometo de escopolamma marcado com rnd1msótopo mostrnm que opós o m;~o endovenosa 42 a 6 ' d~se rad1oauv~-V 

excretaila na unna e 28.3 a 37% nas fc7cs. s_ lt.E;{? 
A porçllo de pnncipio ahvo inalterado excretado na 11r1na é de llpiOXtmadumcntc 50"/o. Os metahóhtos excretados pela via renal ligum- fracamente ~ 

' receptores musciiifnrcos e, por essa rnzl!o, acredito·~<' qLtt: n:lo contnbucm paru o elc110 do butrlbrometo de cscnpolamina. 

4. ('01'1,TR\I"''OICAÇ0f:S 

O butilbrometo de escopolamma lnJetável é contrmndtcado nos seguintes casos 
- pacientes com h1pcn,cns1b1hdndc conhecida ao bultlhrometo de cscopolamtna ou a ~unlquer componente da fórmula 
- glaucoma de ângulo fechado m'lo tn1tudo 

- hipertrona prostát1ca com retcnçllo urinária 
- csten~s mecânicas no trato gastnntestinal 
- ileo paralltico ou obstrutivo 

- megacólon 
taquicardia 

- mmstenra gruvis 
A adm1mstraçi!o de but1lbrometo de escorolam1na anJetivel ~ contramcltcada por VJa IN I RAMUSCULAR em pactentcs em traUlmcnto com nnucoaguluntes, 
uma vc;,: que pode ocomr hematoma intramus.:ul:u Nesses pacientes devem ser uul zadas as VIas subcutAnea e mtrovenosa 
O butilbromelo de escopolamina nAo i indiudo na díarreia a~ulla vu prnislcnte da criança. 
O butilbromelo de escopolamln• l contraindiudu pant u~o por ldu'u' cspcdalmt nte Hn~iHi~ ao~ t ftilu• &ttundl\rios dos antlmuscarlnltos, como 

secura da boca e rtlençAo uriná ri•. 

O butilbromelo de escopolamina ut' chmifleado n• ute~:oria 8 dr risco na gra' idu. 
Este medicamento nlo deve ~e r utiliudo por mult1trt, grth idas sem orlrnlaçlo 01~dica ou do cirurgllo-dtatist•. 

S. ADVEHf~NCIAS E PRECAlJÇ0F.S 

Caso a dor abdominal severa e de causa desconhc~1du pcrs1sla ou p1orc, ou esteja a!lsociada a smtmnas como lebre, náusea, vOm1to, alteração da moltlldilde 
gastrintcstmal, aumento da scnsibiltdade abdomrnal, queda da prcssâo arterial, desmaio, ou presença de sangue nas fezes, é necessâno realizar o d1agnnshco 
apropnado para mvestigar a ettologia dos smtomas. 
A elevação na press3o mtruocular pode ocorrer dl'Vido andmnustmç:!o de agentes antlcoltn~rgJcos, tus como but1lbrometo de cseopolamma, em paciente~ com 
glaucoma de 6ngulo fechado não d1ugnosticado e, porumto, não tratado. Portanto, os ppc1cntcs que st·ntlrcm dor ou arrescntarem olhos vennelhos com perda de 

visão após n injeçao de buulbromcto de cscopolammu, devem procurar rmcd1,1tarnent~ um ofinllnologrsta 
Casos de nnnlilaxia, mcluindo cp1s6dios de choque, forum observados após adnumsunçl!o parenteral de buulbrometo de escopolamma Assim como com todos 

os firm3tos que causum ta1s reações, os pacientes que receberem butllbrometo de ~polamtna mJetAvcl devem permnnecer sob observação 

A admm1straçl!o parenteral de huhlbromcto de escopoiiiintna pode causar taqutcard1~ htpote~o e nnafila.xm, portanto, use com prL-cnuçllo em pacientes com 

doenças cardfacns. como msuliciência cardíaca, doença cardíaca coronána, arntrma cardlaca, ou hípcrtcnsao artcnal e Cirurgia cardíaca Recomcnda-~e o 

monitoramento desses pac1entcs. 
Efeítos na tllpacidade dt dlri~:lr t operar méquinn 
Não foram condu.trdos estudo: I sobre os efeitos na cap:te1drule do dmgu c operar máquinas nt6 o momento l:ntretnnto. de, e-sc comunrcur 11os pac1cntes que eles 
podem aprescntiii elettos mde~eJàvc:t.S, como d1stúrb1o na ncomodaçllo vrsual c tontura durante o tratamcnlo com buttlbrometo de escopolamrna Por ISSO, 

recomenda-'c cautela ao dmg1r carros ou operar mllqurnas 
Caso o pac1cntc apresente disturb1o na acomodaçno vtsual ou tontura, elll úcvc evitar atiVH.ludes potcnctalmcnle pcrrg\lsas, como dtr1g1r ou operar máqurna~ 
Fertilidlldt, gravidez e lactaçfto 

Ex1stem poucos dados d1sponfve1s ~obre o uso ti~ buhlbrometo de escopolam1na em lll\llhercs grâvtdas 

Em relaçBo • toxtcldade rcproduuvu. estudos em nmmn1s nllo tnd1earam efettos noc1vqs dtrctos ou Indiretos 
O butilbrometo dt tscopolaminll tsli dassiticadn na categoria ll d~ risro na gnnldr7. 

Este mediumtrtto nAo deve ser utilizado por mulhtrt~ ~:rávida~ ~tm uritniHçAo midira ou do drurgiAo·dtnllsta. 
N!!o há rn formoçOes sul1c1cnlcs sobre u cxcrcçao de- hulllllfl>mcto de escopolumtnu e~ us mctuhólrtos no Iene hurnuno. 

Como medida de precaução. c prefcrtvel ev1t11I o uso de buttlbrometo de escopolamrna durante a gravrdez.e n lnctaçi!o 
Nenhum estudo sobre efe110 na fcn1lrdade humana fot condUZido até o momento 

6. NTERAÇ0F:S MEDICAMf::'IITOSAS 

O butilbromcto de cscopolamrna pode intcns11ícar a uçao anticolrncrglca de medrcamcntus 1nrs C(lmo anlldcpress1vos trickltcos (amirripulina, inuprummu, 
nortnpt1hna). tctraciclicos (m1rt1Uup1na, mianscrma), anu-hislllmintcos (prometat1na, dcxclorfcntramma, h1drox1z.tna), arlllp•:1cót"~ (clorpromaz1na. 
nufenlllrnn. haloperidol). qum1dma, amnntad1na, d1sop1ram1da e outros nnllcohnêrgicos (como U01róp10, tpratrópto, compostos ~1m1larcs A ntropma) 
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1 i1 hipo/abor 
O u~o concom1tante de antagomstas da dopam ma, como a metoclopramtda, pode resultar em uma d1mmu1çllo da allVJdadc de ambos os fârmacos no trato 
pstnntestinal 

O buulbrometo de escopolamma pode aumentar n aç!o 1aqwcárd1ca dos agentes bdta-adr~rgu:os (como s:l!butamol, fcnoterol, 

7. CIJI)ADOS OF 1\R\t.\ZE:\.\\tl~ lO DO MEDIC'..A~El\,.0 

O but•lbrometo de e:•copolamma soluçao InJetável deve ser conservado em tcmpcfttum amb1cnte (IS a 30 •q Proteger da I 
AspectO\ fhicos: ampola de vidro Ambar contendo l mL 

C'aracttrlsticas Oll:lnolipticu: llqu1do ilmp1do, quase incolor, 1sento de tmpure-ms mecâmcas 

Pruo de validade: 24 m~;es a partir da dato de fabncaçno 1mpressn na embalngeJll 

Nú mero dt lote t data• dt f•briuçlo t ulitlllde: ,·idt tmbala~:em. 

Nio use medicamento com o pnzo dt validade vencido. Guardt·o tm sua trnhnla&cm orieinal. 
Antes dt usar, observe o upecto do mrdicamtntu. 

Todo medlumento deve str mantido for11 do alcaoct' das cri11nçu. 

8.l)OSOLOGIA 1<: MOOO Ot USA!~ 

Proc. rt_ u .. .;.u.023 

Ass- {j:;;J 

O buti lbromcto do cscopolaminn soluçdo InJetável deve ser admmistraJo ltntamtntt por v1a mtra,·ennsn, llllromus•·ular ou subcutânea As doses recomendadas 
são 

Aduhos c udolcsccntcs acima de 12 anos: I a 2 ampolas de butllbrometo de escopol,umn.t (20-40 mg), que pode ser ndmmtstrado várias vezes ao d1a . NGo 
exceder a dose dulnu mâx1ma de 5 ampolas (I 00 mg) 

Lactentcs e cnanças menores de 12 anos· ~m cnsos graves, 0,3 mg n 0,6 mgilcg de peso corpóreo, que pode ser ndmm1strndo várias ve1es ao dia Nao exceder 
a doçe m:txm1a dtána de 1,5 mg/kg de pe~o corpóreo 

O butilbrometo de escopolamma nilo deve ser admmJStrndo de forma continua ou por pc:rlodos prolongados sem que a causa da dor abdominal seja mvcsllgada 

Orltntaçc'ln para abtrtur• da ampola: 

A ampola de butilbrometo de cscopolamtna tnJetA\el possui Sistema de quebra que fac1hta ua abertura f:.ste Sistema de quebra pode ser por me1o de anel de 
ruptui"J (V1brac) OU ponto URICO (OPC) 

~o mtcma de anel de ruptura (V1brnc) há um anel aplicado no gargalo da ampola composto por lmtn espcclfiea que fragtliza o vidro e fac1hta a ruptura neste 
local 

No ~1stcma de ponto umco (OPC) há um ponto de lmla comum que tem funçl!o de brtcntar o local de apoto para que se faça a força que ira gerar o romp1mento 

da ampola no gargalo Neste ca.ço o gargalo nl!o possu1 anel de unta, porém, possu1 uma mc1s!o superficull (fio cut) que factlttu a ruptura neste local 
Stga a~ orientações nba1xo para rcaltwr a abertura da empola de forma correto 

Anti de ruptura (VIbrMc): 

I. Segure u umpola mel! nada em um ângulo d~ ·15" 

Pos1cione os dedos polegares no gargalo da mnpolo, onde possuí o anel de ruptum,l)ue corrcspondcno lncul ind1cado para rompimento 

PosiCione os dedos mdlcadorcs na hnslc e no corpo da umpol", de formn IJUC o gurg;1lo que é olncal da ruptum esteja no centro desta distãnc1o 
Certifique-se de quo nilo está apertando a haste da ampola, paro ev1tnr 4uc ela se quebre 

Exerça força com o~ rologn1cs pura licnl~ c com o mdtcltdor que está na hastq da mnpo a para tras, pura renliLnr a abertura da ampola 

Ponto único (OPC): 

I Segure uumpolu pelo corpo. 

2 Com o outro mllo SCI!urc a haste de forma que o polegar e o ind1cador estCJilm postCIOnll(ios na d1rc~t\o do ponto de unta 
3 lixcrçu força sobre n ilnste fazendo um movnnento de rolaç~o para b.uxu paro reuhz.tr unbcnuru da urnpulu 

4 



9. RL\ÇÓES ADVERSAS 

Mu1l~ dos cfc1tos mdesejàvels de bulllbrometo de cscopolamina podem ser mnbuitlos us propriedades unticolinérg1cOS. 

Em geral os eventos são leves e desaparecem espuntancamente 

-Reações comuns(> 1/100 e <I. lO) distürb1os da acomodaçlo v1sual, taqultatdlll, ~onlura, boca seca. 

r i1 hipolabor 

- Reações com frequênc1a desconhecida• : hipcrsens1bll1dade, rc11~l'>es unalilaucas, choque IUlollikttiCo tndumdo ocorrências liuais, d1spneJU, reações cutâne.1~. 

urticana. rash, cntcma, prundo, d1m1'1uição da pressão ortenal, rubor, drs1drosc, rctcnçfto unnAnn, mrdrlase, aumento da pressl!o mtraocular. 

• Essas reações adversas foram observadas nus experiências pôs-comercrahzaçfto A frequi!nc1n n.,o é maior que comum (3/185). mns deve ser menor, com 95% 
de ccrtcr.11 Não~ possfvcl uma estimativa prcc1su da lrcqu!nc1a, umu vez que us reações advcrStL~ nfto ocorreram no banco de dados do estudo clinico com 185 

pacu:ntcs 

Em caso~ de eventos advtl'llos, nutlnque ptlo Sisttm• Vi&il\ttd. dilponínl no p11rt111 d" Anvba. 

10. SLPERDOSR 

Sintomu 

Em ca.'IO de superdosc. podem ser observados efeitos nnucohnc!rg~cos 

Tratamento 

Fármocos parassimpaticomiméllcos devem ser admm1strudos, se neccssâno Em t:asos de glnucoma, o oftalmologista deve ser consultado com urgl:n~1a 

Comphca.,:ões cardJova.c;culares devem ser tratadas conforme os pnncfp1os tera~uucos habitii:IJS Em caso de parada respiratória, mtubaçao e respiração an1ficial 

devem ~cr conSideradas Se houver retenção unnária p~>de ser necessário o c.tletcrismo vesical 

Adicionalmente, medrda;, de suporte apropriadas devem ser USIIdns quando ncccssârlo 

Em uso dt intoxiuçlo H~:ut par. 0800 722 liUOI, •t ~·oct prtCililr dt mab orirntaçõn. 

DIZUtES LEGAIS 

MS I 1343.0125 

Farm Resp Dr Renato S1lva 

CRF·MG no lO 042 

HlPOIABOR FARMACÊUTICA I. IDA 

Rod BR 262 • Km 12,3 llorge~ /SaburA • MG 

CEP• 34 735-010 

SAC 0800 03 I 1133 

CNPJ, 19 570 720/0001·10 

Indilstna Brasileira 

VENOA SOB I'HESCRIÇÃO Mt;OJCA 

Est11 bula foi lltuali7..lldll conforme Bula PadrAo R prO\ a da ptla .\n'l<isa tm 19/0 I 12023. 

Rc.,..06 
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~ ~ _,, i1:-hipo/abor 

Dados da submiss ão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula 

Data do 
No. npediente Assunto 

Data do No. 
Assunto 

Data de 
expediente e:\.pediente expediente aprova cão 

10459-
GENÉRICO -

03/0512017 0776091fl7-4 Inclusão inicial de NA NA NA NA 
texto de bula -

RDC601l2 

10452-
GENÉRICO-

02/08/2018 0764521/18-0 
Notificação de 

NA NA NA NA 
Alteração de Texto 

de Bula -ROC 
60/12 

10452-
GENÉRICO-

-· 'Nõtilicaçãõ de -

23/0312021 1118335121-7 
Alteração de Texto 

NA NA NA NA 

de Bula-RDC 
60/12 

10452-
NA- objeto de GENÉRICO-

13/06/2023 
pleito desta Notificação de 

NA NA NA NA 
notificação Alteração de Texto 1 

eletrônica de Uula- RDC 
60112 

e 

Dados das alterações de bulas 

Itens de bula 

llarmoní7.ação do texto de 
bula conforme bula padrão 
di~ponibilizada no Bulário 

meuõnico 

- Advertências e precaução 
- Contraindicação 

- Composição 

- Harmonização do texto de 
bula conforme texto da Bula 

l'adrào; 
-Reações ad\'ersas. 

- Posologia e modo de usar . 
I 

Versões 
(VP/VPS) 

VPS 

VPS 

VPS 

VPS 

.:t> 
cn 
r,n 

Apr~entações 

relacionadas 

20 mgfmL 
- C.x 100 amp x I 

mL 

20mg/mL 
- Caixa contendo 
I 00 ampolas de I 

mL 

20 _!llr/f'I!L_ 
• 

- Caixa contendo 
100 ampolas de I 

mL ' 

I 
I 

20 mg/mL 
- Caixa contendo 
100 ampolas de l 

mL 

--

I Z OJ 

lt./' I ~ I 6 



2t 
HYPOFARMA 

HYCIMET® 

cimetidina 

Hypofarma- Instituto de Hypodermia e Farmácia Ltda. 

150 mg/mL 



IIYCIMt:T* 

cimetidinn ISO mglml. 

MEDICAMENTO SIMILAR EQlJIVALEN'l'E O MEDICAMEr-\'10 DE Rf.FER 

li HYPOFARMA 

APRESEr-.'1' AÇÕES 

Solução injetável 150mg/mL Caixa com 100 ampolas de 2 ml. 

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO 

USO ADULTO E PEDJ.\TRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL solução injetável contém: 

cimetidina .......................................................................... , ................................................................. 150 mg 

Veículo q.s.p ......................... .. .. .......................................... .................................................... ................ 1 mL 

Excipientes: ácido clorldrico e água para injetáveis. 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS I'ROFISSIONAI~ DE SAÍJDE 

l. INDJCAÇÓES 

Este medicamento é destinado ao tratamento de distúrbios do trato gnstrintestinnl superior nos quais a 
redução da secreção gástrica, a obtenção da rcmissfio e a prevenção da rccorrcncia sejam benéficas para o 
alivio sintomático como no tratamento agudo da úlcera doodenal, úlcera gástrica benigna, ulcera de boca 
anastomâtica e pós-cirúrgica, úlcera péptica recorrente e esofagite péptica: no controle de condições 
hipersecretórias patológic:lS como na slndrome de Zollinger-EIIison, na mnstocitose sistêmica, adenomas 
endócrinos múltiplos, sindromc pós-operatória de intestino curto, hipersecreçfio idiopática: na prevenção 
de úlceras de estresse em pac.ientcs gravemente enfermos e de alto risco, e também como medida de apoio 
no controle de hemorragia devido a úlceras pépticas ou erosões do trato gastrintestinal superior, nos 
pacientes sob anestesia geral, e, inclusive, em mulheres submetidas a cesarianas, a cimetidina reduz a 
acidez e o volume das secreções gástricas, diminuindq o risco de dano pulmonar promovido pela 
aspiração do conteúdo gástrico; tratamento em curto prazo dos sintomas de condições dispépticas 
caracterizadas por dor abdominal superior, particularmente quando relacionadas com as refeições c 
quando não se consegue tdenliíicar qualquer causa orgânica; e prevenção de recidiva de úlceras gástncas 
e duodenais, em particular naqueles pacientes com hist6ria de recidivns ou complicações frequentes. 
assim como em pacientes com patologias concomitantes que possam tomar a cimrgia um rbco maior do 
que o habttual 

2. RESULTADOS DE ~FICÁCIA 

A cimetidina demonstrou eficácia no tratamento da úlcera duodenal em 88% dos pacientes quando 
utilizado em duas doses diári' dt ~OOmg por oito semnnas. Nas formas grau I da csofagite péptica a dose 
de 800mg duas vezes ao dta ntmgt eCicácia de 72 n 92%. 



Referências bibliográficns 
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3. CARACTERÍSTICAS FAR\1ACOI.ÓGICAS 

Propriedades Farmacodinàmicas: A cimetidina é um antagonista uc receptores H2, sendo, portanto, 
estruturalmente semelhante il histarnina. Corresponde qu micamente à N-ciano-N'-metii-N"-[2-[[(5-metil-
1 H-imidazol-4-il)-mctil]tio )etil] gunnidina. 
A cimetidina atua atravé• dL inibição competitiva com a histarnina pelos receptores 112 das células 
parictais. Dessa forma, inibe a secreção g:\strica basal, estimulada por alimentos, betazol, pentagastrina, 
cafeína e insulina, reduzindL o volume e a acidez da secreção. A cimetidina não reduz a secreção da 
pepsina, mas sua produção total fica reduzida como efeito exercido sobre o volume das secreções 
gástricas. Além de apresentar efeito antissecretor, a cimetidinn apresenta açl!o citoprotetora, auxiliando na 
manutenção da integridade da mucosa gástrica. 
Mesmo após tratamento prolongado com cimetidina, a suspensão da terapia nilo promove rebole ácido. 
Por não apresentar propriedades colinérgicns ou anticolinérgicas, a cimetidina não interfere com a 
motilidade gastrintestinal. 
Propriedades Farmo.cocinélicas: A cimetidinn apresenta volume de distribuição de I 1/kg e encontra-se 
fracamente ligado às proteínas pL 1 ',·i 15, nproximadan1ente 20%. Atravessa a barreira placentária 
A administração da solução inJetável de cimetidinn permite que o fármaco aumente sua 
biodisponibilidade, pois evita que ~;stc. "fra metabolismo hepático de primeira passagem. O tempo médio 
de eliminação da cimetidina é de 2 a 3 horas, embora sofrn metabolismo hepático passando a sulfóxido c 
hidroximetilcimetidina, grande parte é excretada na urina sem ser metnbolizada. Desta forma, a 
insuficiência renal ex•ge redução na dosagem deste fánnaco, pois pode aumentar a meia vida plasmática. 
É também excretado no leite materno. 

4. CONTRAI~DICAÇÓES 

A cimetidina é contraindicado paru mulheres grávidas ou no perlodo de lactação, para pessoas asmáticas 
ou com doença cardíaca, nos casos de úlcera gástrica tnaligna e à pacientes com hipersensibilidade 
conhecida ao fármaco ou a qualquer outro componente da formula 
Categoria de risco na gravidez: Categoria 8. 
Este medicamento niio drve ser utilinulo por mulheres gnividas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 

S. ADVERTÊNCIAS E PRF.CAtJÇÕES 

Antes da mstituição de terapia para úlcera gástrica com Eimctidina, deve-se excluir a possibilidade de 
malignidade da lesão, uma vez que os sintomas podem ser mascarados pelo uso da cimetidina 
O uso de antagonistas do!\ H2 favorece o desenvolvimento de bactérias no trato gastrintestinal devido à 
diminuição da acidez gástrica. 
Pacientes portadores de insuficiência renal podem npresdntnr aumentos na concentração plasmática de 
cimetidina, aumentando o risco de reações adversas, principalmente sobte o sistema nervoso central 
(SNC). 
Pacientes que apre~entam patologias graves e que usam concomitantemente a cimetidina com outros 
fármacos ccmhecidnmentc redutores da contagem de células snngulncas 11i\o mois propensos 11 

apresentarem reduç11o na contagem lcucocitária, inclusive qgranulocitose. 
Foram descritos estados co1 fu ;ionais reversíveis com o uso de antagonistas dos receptores J-12, porém 
mais comumente em pacientes idosos e/ou gravemente entermos, portadores de insuficiência renal ou 
sfndrome de sofrimento cerebral. Estes estudos confusionrus nom1nlmente desaparecem na:. primeiras 24 
horas após suspensão do tratamento. 



"("4.~ 
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Proc. ~ 02312023 
Os pacientes idosos não apresentanun divergências quan o às reações ndversas e posologia em r~ção aos 6;\;/ 
pacientes mais jovens. Portanto, não há necessidade de qjuste de dose pura pacientes idosos co uAt.liil&-... ~~ ..... --~ 
renal e hepática nom1ais. 
Outros pacientes com problemas renais ou hepáticos devem passar por uma avaliação risco/beneficío, ........... 
pelo médico. 
Até o momento a expenência com o uso de cimetidina em pacientes grúvidas é limitada c dados 
adequados sobre o uso durante a lactação humana não ão disponivcis. Porém, sabe-se que a cimetidina 
atravessa a barreira placentária e é encontrada em nltns concentrações no leite matemo Assim, a 
cimetidina não deve ser usada durante a gravidez e lactação. 
Categoria de risco na ~ravidez: Categoria H. 
Este medicamento nito deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 

6. INTERAÇÕES MEOICAMF-NTOSAS 

A cimetidina inibe o metabolismo hepático de várias drogas que se ligam ao citocromo P450, além de 
diminuir a absorção de outras, podendo ocorrer interações como: 
- Cetoconazol, digoxina, Ouconazol, indometacinn, tetmciclina e sais de ferro: Pode ter sua absorção 
reduzida, portanto a cimctidina deve ser administrnda pdo menos 2 horas após a administração destas 
drogas. 
- Antidcpressivos triclclicos, xantinas, benzodiazepina, bloqueador de canal de câlcio, cafeina, 
carbamazepina, cloroquina, fenitoína, lidocaina, mctronidawl, propranolol, teofilina e varfarina: Devido a 
cimetidina inibir a atividade do citocromo P450, ocorre um decréscimo no metabolismo desses fàrmacos. 
o que pode provocar eliminação retardada ou aumento da concentmçl\o sanguinea, podendo exacerbar a 
ação e reações adversas. 
- Anticoagulantes: Recomenda-se n monitorizaçfio do tempo de protrombina, podendo ser necessário 
ajuste de dose. 
- Fenitolna c teofilina: Pode haver aumento no risco de ntaxia devido no numcnto da concentração desses 
fármacos no sangue Um ajuste posológico pode ser necessário. 
- Metoprolol e propranolol: Deve-se reali1.ar monitorização da pressão sanguínea. 
- Nifedipino: Possui sua ação hipotensora potencializada. 
A cimetidina não apresenta interações clmicnmente significativas com os betabloqueadores. Têm s1do 
relatadas interações de mínimo valor clínico com o dia7.epam e o clordiazepóxido. Mio há interação 
significante entre cimetidina e os benzodiazeplnicos que são metnbolizodos por glicuronidação, como é o 
caso do oxa7.epam e do lorazepam. Pode provocar numento de reações adversas de analgésicos narcóticos. 
Alterações em exames laboratoriais: foram relatados aumentos da creatinina plasmática que não 
progrediram com a manutenção da terapia e dcsaparccemm ao seu final. Também foram observadas 
elevações das transaminases séricas. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO no .MEI)ICAMENTO 

O produto deve ser mantido crn sua embalagem originnl. conservndo em temperatura ambiente ( 15 a 
30°C}. Proteger da luz. 
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricação. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: \ide embalagem. 
NAo use medicamento com o prazo de validade vcnrido. Guarde-o em sua embala~cm original. 

Cnrncterfsticas físicas e orgnnolépticas: Soluçtlo lhnpiua, incolor u ligcinuncnte amarelo. 

Antcl> de u~ar, observe o nspel"to do medicamento. 

Todo medic.-amento de' e !ter mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO I)E lJSAR 

Modo de usar 
-Segure a ampola inclinado a um ângulo de aproximudarncnte 45°. 
- Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento Jn nmpola. 



A agulha deve ser posicionada perpendiculannente à pele e introduzida profundamente no musculo. 
Áreas de tecido adiposo ubundantc devem ser evitadas, pois o medicamento não deve ser aplicado na 
região subcutânea. 
Após a introdução da agulha é obrigatória a aspiração do êmbolo, para certificar-se de que não houve 
perfuração de vaso sanguíneo. Se for aspirado sangue, ou se ocorrer dor intensa, interromper 
imediatamente a aplicação. A aplicação deve ser feita lentamente. 

Adultos: 
Via intramuscular: Administrar 300mg de cimetidina (I ampola), a cada 4 a 6 horas. 
Via intravenosa. Para infusflo intermitente, administrnr 300mg do medicamento diluído em IOOmL de 
solução intravenosa compatível e infundir por um período mlnirno de 30 minutos. 
A dose diária total não deve ser maior que 2400rng (8 ampolas). Para a infusão contínua, administrar 
300mg do medicamento diluído em IOOmL de soluçllo de cloreto de sódio o 0,9%. A velocidade de 
infusão não deve ser superior a 75mglh, durante 24 horas. A dose total diária não deve ser maior que 
2400mg. Para injeção s1mples diluir 300mg do fârmpco em até 20mL de uma solução intravenosa 
compatível e administrar lentamente por no mlnimo 2 minutos. A dose diária é de 800mg a 1600mg, em 
doses divididas. 
Anestesia geral: t-:a prevenção da pneumonia ppr aspiração, administrar 300mg da droga, 
preferencialmente por via intramuscular, uma hora antes dn indução da anestesia. Nas cirurgias 
prolongadas, repetir a administração a cada 4 horas. 
A cimetidina é compatlvel com as seguinte::. soluções i 1travenosas: cloreto de sódio a 0,9%, dextrose a 
5% e 10% e Ringer com lactato. Nestas soluções, fi cirnetidina se mantém estável por urna semana, em 
temperatura ambiente. 

Pacientes com insuficiência renal: As doses de cirneudina estão relacionadas com o clearance renal. O 
ajuste posológico está descrito na tabela abaixo: l 
C/earance de creatinina (mwmL) Posologin (cimetidina) 
O a 15 200 mg, 2 vezes ao dia 
15 a 30 200 mg, 3 vezes ao dia 
30 a 50 200 mg, 4 vezes ao dia 
>50 PosoloJ!ia normal 

Crianças: 
Recém-nascidos: Administrar I O a 15rng/kg/dia, divididos n cadn 4 a 6 horas. 
Menores de I ano: Administrar 20mglkg/dia, dividido~ a cnda 4 a 6 horas. 
De I a 12 anos: Administrar 20 a 25mg/kg/dia, dividido$ a cada 4 a 6 horas. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 

Durante o tratamento com cimetidina fomm relatndas algumas reações adversas. As mais frequentes, 
mesmo que tenha sido relatado um número reduzido de casos, fomm: diarrein leve e transitória, cansaço, 
tontura e instabilidade e erupções cutâneas, algumas vezes graves. 
Outras reações adversas como ginecomastia e galactorrein (que podem pennaneccr durante o tratamento 
ou desaparecer após seu término). Os antagonistns dos receptores H2 podem nfetar a hematimetria, foram 
descritos casos de redução na contagem lcucocitá• ia, inclusive ngranulocitose, trombocitopenia e raros 
casos de anemia aplástica. 'I ambém têm sido raramente relatadas: anafila ia, confusão mental, 
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aluc;naçDo. dcprcssDo, hcpat;le, febre, nefdte ;ntcmkU.l, pancreatltc, brad;canHa s;nusal, taqu;~,~· 
bloqueio cardíaco e vasculite de hipersensibilidade, sendo que a maioria destes casos os pa:i:~s 
apresentavam alguma outra patologia grave, insuficiência renal ou hcpfltica, síndromc de sofrimento ,._.,~ ~ 
cerebral ou recebiam tratamento com outras drogas. Essas reações tendem n desaparecer após a suspensão 
do tratamento. 
A injeção intramuscular de cimetidina pode provocar dor leve e transitória no local dn aplicação. 

Em casos de eventos adversoot, notifique pelo Sistema 1Vigi:\1ed, di!iponível no Portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 

A superdosagem aguda com até 20 gramas foi observada, mas sem nenhum efeito prejudicial significante. 
Estudos vêm demonstrando, que ao se utilizar doses experimentais elevadns, a respiração artificial pode 
ser benélica. Como não existe ant!doto específico para intoxicaçno por cimetidina, o tratamento indicado 
é sintomático e de suporte. 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mnis orientações. 

DIZERES LEGAIS 

MS 1.0387.0025 

Farm. Resp.: Cristal Mel Guerra e Silva 

CRF-MG 11° 26.287 

Hypofarma- Instttuto de Hypodermia e Farmácia Ltdn. 

R. Dr. lrineu Marcellini, 303 -Ribeirão das ~eves- Mel 

C.N.P.J: 17.174.657/0001 -78 

Indústria Brasileira 

SERVIÇO DE ATE.NDIMENTO AO CONSUMIDOR: 08007045144 

VENDA SOB PRESC'RIÇt\.0 MÍ:DICA 
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Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica 
Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do Data do Data de Versões Apresentações 
No expediente Assunto N° expediente Assunto Itens de bula 

expediente expediente aprovação (VP/VPS) relacionadas 

10457- I 0457-
ISOMG SOL 

SIMILAR- SIMILAR-
Inclusão inicial de INJ ex 100 

23/12/2013 1076102/13-1 Inclusão Inicial 23/12/2013 1076102/13-1 Inclusão Inicial 23/12/2013 
texto de bula 

VP I VPS 
AMPVDAMB 

de Tex1o de Bula de Texto de Bula 
X2ML 

-RDC 60112 -RDe 60/12 

10756- 10756- -Alteração dos 

SIMILAR- SIMlLAR- dizeres legais e 
150 MG SOL 

Notificação de Notificação de adequação a 
IINJ ex too 

18/ll/2015 1.006307115-2 alteração dete>-10 . IS/U/201.5 .1 .00630/ll5-2-~ alteração de:tcx1o 18/11/2015 formatação. · VP/VPS 
AMPVDAMB 

de bula para de bula para Alteração de texto de 
X2ML 

adequação a adequação a bula para adequação 

intercam bial idade intercambialidade a intercambialidade 

10450- 10450-
Harmonização da 
bula conforme as 

SIMILAR- SIMILAR-
informações 

150 MG SOL 

09/07/2018 0546680/18-6 Notificação de 09/07/2018 0546680/18-6 
Notificação de 

09/07/2018 prestadas pela Bula VP I VPS 
INJ ex 100 

Alteração de Alteração de 
Padrão, publicada no 

AMPVD AMB 

Texto de Bula- Texto de Bula-
Bulário Eletrônico 

X2ML 

RDe 60/12 I RDC 60/12 
em 29í06/20 17 I 

10450- 10450-

SIMILAR- SIMILAR- 150~0L 

26/02/2020 0582999/20-2 Notificação de 26/02/2020 0582999/20-2 
Notificação de 

26/02/2020 
Atualização dos 

VP /VPS INJ 1~ 
Alteração de Alteração de dizeres legais AMP.A 

Texto de Bula- Tex"to de Bula - X~~ I OJ' RDC 60112 RDC 60. 12 <Q o c.. . ., 
N i w:;. 

~~~ . 00~ 
\~ s . w 

............ -~ 



·- - - e. -

10450- 10450-
.• -·· - SIMILAR-~ - SIMILAR~, ·------- --· -~ ----- ~1.50 .MG SOL= 

- --- -· 

27/ll/2020 - 4189329/20-8- Notificação de Notificação· de. . - =-- Alteração Bula-=--
- - - -

·····- INJ ex 100 27/H/2020 - 4189329/20-8'-- ~27 /1 ·112020"- -VP/-VPS -
Alteração de Alteração de Profissional 

-- --
AMPVDAMB 

Texto de Bula- Texto de Bula- X2ML 

ROe 60/12 RDe 60/12 

10450- 10450-

*será gerado SIMILAR- *será gerado 
SIMILAR- I 150MG SOL 

04/03/2021 após Notificação de o4J03t2021 I após 
Notificação de 

04/03/2021 
Alteração dizeres VP/VPS 

rNJ ex too 

peticionamento Alteração de peticionamento 
Alteração de legais AMPVDAMB 

Texto de Bula- I Texto de Bula- X2ML 

RDe 60/12 RDe 60/12 
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HYPOFARMA 

HYPLEX®B 
vitaminas do com plcxo B 

Hypofarma- Instituto de I Iypodermia e Farmácia Ltda. 

Solução injetável 



11\'PLEX 8 
vitnminns do complexo n 

lt HYPOFARMA 
APRESENTAÇÃO---------------------------------------------------------
Caixa com I 00 ampolas de vidro ambar de 2 m L 

USO INTRAVENOSO OU I~TRAMUSCtiLAit 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável contém: 
cloridrato de tiamina (vit. B I) ............................................................................................................... 4 mg 
fosfato sódico de riboflavina (vit. B2) ................................................................................................... I mg 
cloridrato de piridoxina (vit. B6) ........................................................................................................... 2 mg 
nicotinamida (vit. B3) .. .. ................................................................................................................. 20 mg 
dcxpantenol (pro-vit. 85) ..................................................................................................................... 3 mg 
excipientes (cloreto de sódio, feno!, água para injetáveis) q.s.p ........................................................... I mL 

INFOR\1AÇÓES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS I> E A(IDE 

I - INDICAÇÕES 
Tratamento dos estados de hipovitaminoscs do complexo B e suas manifestações. Na hipovitaminose do 
complexo B, beribéri sub clássico (pré-beribéri), pelagra, coadjuvante da terapêutica antibacteriana, 
convalescenças, dieta de ulcerosos e diabéticos, cstomatitc, glossite, colite, doença cellaca, esteatorreia, 
alcoolismo crônico, coma hepático, insuficiência hepática grave, queloses, CJUeratite com vascularização 
córnea, dermatites, anorexia, astcnia, ncuritcs e polineurites de origem variada, crosta láctea. 

2- RESUL TAOOS DE EFICACIA 
Micronutnentes são definidos como compostos necessários para um adequado estado fisiológico do 
organismo e podem ser administrados por via oral, entcral ou parenteral. Este tenno engloba as vitaminas 
e os oligoelemcntos. As vitttminas não podem ser sintetizadas pelo organismo e são divididas em dois 
grupos: as hidrossolúveis (complexo B, C, ácido fólico e biotina) e as lipossolúveis (A, D, E e K). A 
importância dos micronutrientes nos pacientes críticos é algo já definido, assim como na resposta imune 
do câncer, dos grandes queimados, da sepse e dos politraumatizndos. O objeti"o desta revisão foi de 
atualizar o estado de conhecimento sobre n suplementação de micronutrientes em pacientes com câncer, 
doenças card10vasculnres, slndrome do intestino itritllvcl c do intestino curto, fibrose cística, 
insuficiências hepática, renal e respiratóriu, paciente cirúrgicos, grandes queimados, na pnncreatite, nos 
politraumatillldos, na sepsc c na SIDA, em adultos. Para vãrios destes quadros, no período agudo e 
crit ico, a suplementação deve ser realizada por via parenteral, sendo, após a recuperação do paciente, 
substituída pela via oral (I). 
Leevy e colaboradores avaliaram as vitaminas do complexo B em pacientes hepatopatas de etiologia 
alcoólica e identificaram reduções signitic.llivus dos níveis plasmáticos e tecidunis hepáticos de 2 ou mais 
vitaminas em mais de 40% dos pacientes desnutridos. Tal hipovitaminose pôde ou não estar associada a 
sintomas. 
As deficiências de piridoxina foram muito f1equcntes, porém foram encontrados déficits também de 
outras vitaminas tais como tiamina, nicotinamida, riboflavinn e ácido pantotênico, dentre outras. Várias 
anormalidades microscópicas foram identificadas, porém todas foram reversíveis com a administração 
parcnteral e/ou oral das vitaminas deficientes, de modo isolado ou, mais comumente, combinado (2). 
em carta dirigida ao BMJ, Cook c Thomson at1nnarum que, pela experiência deles, "a suplcmcntaçllo 
com vitaminas do complexo B, por via pnrcnteral, deveria ser considerada como rotina no tratamento de 
pacientes selecionados para desintoxicação pelo álcool". Tais autores relataram que os pacientes que 
requerem tratamento pnrenteral são os que têm alto risco de deficiência de vitaminas do complexo B; a 
suplementação pela via oral é insuficiente pant repor os estoques das vitaminas deficiente• em alcoólatras 
crônicos, pois não são adeqmtdamente absorvidas. Falha na reposição rápida destas vitaminas esteve 
associada com 17 a 20% de mortalidade c à olta morbidnde dos pacientes que sobreviveram. Em 



necropsias, 35% dos alcoólatras crônicos apresentaram lesões cerebrais compatlveis com a defic 
enzimas do complexo B (3). 
Em artigo de revisão, estes autores, junto com Hallwood, descrevcn1m o papel importante das vit a~ 
do complexo B na etiologia c no tratamento das slndromcs ncuropsiquiátricas associadas com o abuso dê -...~ ... . 
álcool. É interessante notar que a deficiência de piridoxina pode levar a convulsões quando da retirada 
(abstinência) do álcool, a deficiência de nicotinamida pode levar à encefalopatia associada à pelagra, a 
deficiência de tiamina pode levar à síndrome dn amnésip nlcoólicn e à degeneração do sistema nervoso, 
causando doenças como o beribéri e encefalopatias, e a deficiência de várias vitaminas do complexo B 
estão associadas à neuropatia periférica, incluindo a piridoxinn, a nicotinamida e o ácido pantotênico. 
Vários sina1s c sintomas ncuropsiquiátricos também estão relacionados à deficiência de uma ou mais 
vitaminas do complexo B. A comparação entre o uso oral e o parenteral dns vitaminas é descrito, com 
ênfase no beneflcio maior da via parenteral em pacientes !lllcoólatrns crônicos ( 4 ). 
Em 2002, o Royal College of Physicians do Reino Unido publicou seu Guia para o Manuseio da 
Encefalopatia de Wernicke nos Setores de Emcrgênci •• c Acidentes (prontoatendimento). Segundo tal 
Guia, os pacientes que apresentassem evidência d~: ubuso ukoólico crônico e que fossem suspeitos de 
desnutrição deveriam ser tratados com 
a suplementação intravenosa ou intramuscular de vitaminas complexo B (5). 

REFER~:NCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
1- M. M. García e cols. Avances cn cl conocimiento del uso de rnicronutrientes em nutrición artificial. 
Nutnción I fospitalaria 20 li: 26 (I): 37-47. 
2- C M Lcevy e cols. B-complex vitamins in li ver discase of thc alcoholic. The American Joumal of 
Clinicai Nutrition 1965; 16 (4): 339-46 . 
3- C C H Cook. Supplementation \\ ith parcnteral B vitamins should be routinely considered. British 
Medicai Journal 1997:315: 1465 (letters). 
4- C C. H. Cook e cols. B vitarnin deficiency and neuropsychiatric syndromcs in alcohol misuse. Alcohol 
& Alcoholism 1998:33 (4): 317-36. 
5- R. M. Otcro e J. R. Cortés. Nutrición y alcoholismo crónico. Nutrición l:lospitalnria 2008; 23 (sup. 2): 
3-7. 

3- CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
O complexo B compreende uma série de substâncias hidrossolúveis, que se encontram em todas as 
espécies vegetais e nnimais, e sl\o constituintes de sistemas en2irnnticos importantes para o metabolismo 
do organismo. 
Cada componente do complexo B tem sua ação biológica própria e serão considerados separadamente. 

Vitamina B I: Também conhecida como tiamina, é um Íntor essencial no rnetnbolismo dos carboidratos e 
é armazenada no flgado, coração, rins, etc. Porém as rcservus dos tecidos esgotam-se rapidamente, o que 
torna necessário um suprimento extra desta vitamina. A tinrnina é biotrnnsformadn em pirofosfato de 
tiamina e é esta sua forma de ação e armazenamento. O pirofosfato de timninn funciona como coenzima 
no metabolismo intermediário dos carboidratos, promovendo n liberaçllo de energia dos alimentos sob 
forma de adenosina trifosfato (ATP). A manifestação clinicu mais importante da carência de tiamina é o 
beribéri. 

Vitamina B2: Também conhecida como riboflavina, é amplamente distribulda no reino vegetal e animal. 
As necessidades do organismo em relação à riboflavina aumentam durante a gravidez e a lactação. 
Admite-se que o suco gástrico desdobre a ríboflavinn em proteína c nas coenzimas 
tlavinan1ononucleotídeo (FMN) e tlavinadinucleotfdeo q:AD), fonnas as quais a riboflavina passaria a 
atuar, desempenhando papel importante na respiração celular, ern processos oxidativos biológicos e 
indiretamente na manutenção da integridade dos eritrócitos. 

Vitamina B6: Também chamada piridoxina, é o notne genérico de 3 substâncias naturais: piridoxal, 
piridoxol e p1ridoxnmina. Age: como cocnzima em inúmeros sistemas cnzimnticos relacionados com os 
aminoácidos. 

Nicotinnmida: Também conhecida como fator Pl• (preventivo da pelagrn), intervém nos processos 
enzimáticos relacionados com a oxidação celular e suu presença é necessária para integridade funcional 
da pele, mucosn digestiva e SNC. A deficiência dn nicotinamida produ:~. no homem a afecção chamada 
pclagra. 
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0-pantenol: O dexpantenol é um ãcido an!logo ao D-pantotênico que numenla o qunntidadc da~ •flli-!fii-. 
A disponível para a síntese de ncctilcolina. r.ssc aumento da formação da ncetilcolina a~~- o ~ 
pcristaltismo e o tônus intestinal. 

4- CONTRAINDICAÇÓES 
Reconhecida hipersensibilidade às vitaminas do complexo B, tratamento de hipovitaminoses específicas 
graves, pacientes parkinsonianos em uso de levodopa isolada. 

5- ADVERTtNCIAS E Pltt<:CAlJÇÓES 
As vitaminas do complexo B em geral sf\o bem toleradas, porélll podem ocorrer, eventualmente, reações 
alérgicas ou ainda outros efeitos indesejáveis, niio previstos e dependentes dn tolerância individual ao 
medicamento. 
Em raras ocasiões a vitamina n I ou tiamina, pode produzir transtornos alérgicos, quando admimstrada 
parenteralmcnte, produzindo choque anafW1tico. Por esta rat.ão, dcve-::;c evitar a via parenteral em 
pacientes que tenham revelado sinais de intolerância o vitamina B I por via oral. 
O llyplex" B não deve ser utili:wdo em pacientes que apresentem problemas renais. Nos pacientes com 
anemia macrocítica, causada por deficiência de fator intrínseco ou gastrectomia, o tratamento com 
Hyplex• B não deve ser interrompido bruscamente. Após alcançar valores hemáticos normais, a dose de 
manutenção deverá ser estabclecída individualmente, observando-se controle contínuo através do 
hemograma. Nos casos com comprometimento do sistema nervoso, as doses miciais poderão ser 
mantidas, mesmo após normalização do quadro sunguínco, até que se obtenhr. melhora do estado 
neurológico. 

Uso na Gravidez e Lactação 
Não há rcstnções ao seu emprego na gravidez ou lactação, já que preparações multi-vitamfnicas com ou 
sem sais minerais podem ser úteis nestes e outros pcrlodos de exigências aumentadas. 

Uso em Pacientes Idosos 
O produto poderá ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que observadas as 
precauções referentes ao produto. 

6- INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
O uso do produto concomitantemente com barbitúricos diminui o efeito terapêutico da vitamina B I. 
l lyplex• B não deve ser administrado a pacientes parkinsonianos em uso de levodopa isolada, pois a 
vitamina 86 reduz o efeito terapêutico daquela droga. Isso parece não ocorrer quando a levodopa está 
associada a inibidores da descarboxilase. 

7- CUlDADOS DE ARMAZENAME!\'TO DO MEDICAMENTO 
Você deve conservar Hyplex® nem temperatura ambiente (entre 15 e 30°C} e protegido da luz. 
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: ''ide embalagem. 
Não use o medicamento com o prnzo de validade ' 'cncido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Solução límpida e amarela 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser rnnntído fora do alcance de criançus 

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR 

POSOLOGIA 

Adu ltos: administrar cerca de I a 2 ampolas por dia por via intramuscular ou em dias alternados. Esta 
posologia pode ser modificada a critério médico. 
Para administração intravenosa, Hyplex«> B deve ser previamente diluído em soro fisiológico 0,9% ou 
glicosado 5% em um volume mAior ou igualn !iOO rnL, sendo preferencialmente 1000 rnL e infundido 
lentamente (gota-a-gota). 



MODO DE USAR 

Instruções para a abertura da ampola de vidro de 11) plex« O 

Fls 6354 
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I. Fazer o líquido eventualmente contido no parte superior da ampola passar para a parte inferior 
por meio de movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo. 

2. Segurando fim1emente o corpo da ampola muna mão, aplicar com a outra uma força sobre a 
parte superior, até o rompimento do gargalo un nmpola. 

3. Após aberta a ampola, insira a seringa a ser utilizada no abertura. lnvcrta a ampola de vidro e 
retire o seu conteúdo, puxando o embolo da seri!)ga adequadamente. 

É comum permanecer um discreto volume de trquido no Interior da ampola. Quando esvaziada, remova a 
ampola da seringa, mantendo o seu êmbolo puxado. 

Siga a orientação do seu mEdico, respeitando empre os horário~. 8) doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o cunhecirnento de seu médico. 

9-REAÇÓESADVERSAS 
Em pacientes com reconhecida hipersensibilidoue ú tiuminn podem ocorrer fenômenos alérgicos 
caracterizados por eritcma, prurido, náuseas, vômitos e reação nnalilática. Esses fenômenos são raros, 
parecendo estar mats relacionados à administração endovenosa de tiamina pura. A administração de 
tiamina associada a outras vitaminas do complexo B parece reduztr o risco dessas ulterações . 
Em alguns pacientes podem ocorrer dor e irritação no local da aplicação da Injeção. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema Vigl:\1ed, dispon[vel no Portnl dn Anvisa. 

lO - SUPERDOSE 
Não existem relatos de efeitos atribuíveis a suprrdosagcns. As manifestações alérgicas deverão ser 
tratadas com anti-histamfnicos e/ou corticoides. Nas rea~es anaiiláticas, utilizar adrenalina (subcutânea 



ou endovenosa) e corticóides endovenosos. Promover reposição hldrica c alcalinização com 
de sódio. 

Em caso de intoxicação, ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

MS 1.0387.0029 

Farm. Rcsp.: Cristal Mel Guerra e Silva 

CRF- MG n° 26.287 

Hypofarma Instituto de Hypodermia e Fannácia Ltda. 

R. Dr. lrincu Marccllini, 303- Ribeirão das Ne\cs- MG 

C.N.P.J: 17.174.657/000 1 -78 

lndústna Brasileira 

SERVIÇO DE ATEND1 ~1E!':TO AO CO~SUMIDOR: 08007045144 

USO RESTR ITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇ,\0 MÉDICA 
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Anexo B 

llistórico de Alteração para·a ·Bula 

-

Dados da submissão eletrônica 
Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
N° expediente 

Data do Data de Versões 

expediente 
Assunto No expediente Assunto Itens de bula 

Apresentações 
I expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

1890- ESPECÍFiCO Atualizações das SOLINJ IMCX 

30'06/20 10 55422410/3 - Notificação da informações de 
VP/VPS 

IOOAMPVD 

-- -- -- 09/07/2010 eficácia e segurança Alteração de Texto Al\ffiX 2ML 

I de Bula do medicamento 

10273-
ESPECÍFICO-

Alteração de Texto Harmonização de SOL INJ 1MCX 

-- -- -- 25/0if2012 00710671129 de Bula (que não 27/01/2012 texto de bula em IOOAMP VD 

possui Bula Padrão)- conformidade com VP/VPS AMBX2ML 

adequação à RDC n RDC 47/2009 

·4712009 -

10454-
ESPECÍFICO-

05/0412013 02568611/36 Notificação de Harmonização de SOL INJ L\1 CX 

Alteração de -- -- -- - - texto de bula em JOOAMPVD 
conformidade com VP/VPS AMBX2ML 

Texto de Bula- n RDC 60/2012 
RDC 60112 

I 0454-
ESPECÍFICO -
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YPOFARMA 

cloridrato de dobutamina 

Hypofanna- Instituto de Hypodennia e Farmácia Ltda. 

Solução injetável 

12,5 mg/mL 



cloridrato de dobutamina 

Medicamento genérico Lei N°. 9.787, de 1999 

lt HYPOFARMA 

APRESENTAÇÃO 

cloridrato de dobutamina 150 mg/20 mL: cada ampola contém cloridrato de dobutamina equivalente a 
250 mg de dobutamina na forma de solução injetável. Emhalugem com lO ampolas de 20 mL 

VIA lNTRA VENOSA, exclusivamente por INFUSÃO INTRAVENOSA 
USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 
cloridrato de dobutamina: cada I mL de solução contém 14, I mg de cloridrnto de dobutnmina equivalente 
a 12,5 mg de dobutamina. 
-Excipientes: bissulfito de sódio e água para injetáveis. 

INFOR:\1AÇÕES TÉCI\ICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÍJI)I~ 

t. INDICAÇÕES 
O cloridrato de dobutamina é indicado quando é necessário o suporte inotrópico para o tratamento de 
pacientes com estados de hipoperfusão nos quais o débito cardíaco é insuficiente para suportar as 
demandas circulatónas. É indicado também quando é ncccs~ário o suporte inotrópico para o tratamento de 
pacientes nos quais a pressão de enchimento ventricular unormahncnte numentada pode levar a um risco 
de congestão pulmonar e edema. 
O cloridralo de dobutamina é usado para numcntar a contratilidnde cardíaca no tratamento de 
insuficiência cardíaca aguda resultante tanto de doença cardfacn org1lnica como de procedimentos 
cirúrgicos cardíacos. 
€ utili:tado também no tratamento a curto pruw para aumentar a contratilidade cardíaca na 
descompensnção cardíaca da insuficiência cardíaca congestiva ou na contmtilidadc deprimida devido a 
uma cirurgia cardíaca ou a uma cimrgia vascular de gmnde porte. A experiência com dobutamina 
intravenosa em ensaios controlados não se estende além de 48 horas de atlministraçlio. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
A dobutamina é um derivado de dopamína com propriedades ínotrópicas pronuncindns c efeitos 
cronotrópicos e arritmogênicos menos pronunciados que o isoproterenol. A dobutnmina foi avaliada em 
duas doses, 5 mcglkg/min e lO mcglkg/min, em dois grupos de 10 pacientes cada, durante emergência de 
bypass cardiopulmonar. Um terceiro grupo com 5 pacientes foi estudado com isoproterenol na dose de 
0,02 mcgfkg/min. A dobutamina aumentou o lndice cardlaco em 16% com dose de 5 mcg/kglmin e em 28% 
com dose de I O mcg/kg/min e o isoprotcrenol aumentou o índice cardíaco em 9%. 
Em contraste, a dobutamina aumentou a frequência cnrd{aca em 6% e 15% com as doses 5 mcg/kglmin e 
I O mcg/kgimin, respectivamente (não significante) e q isoproterenol aumentou a frequência em 44% 
(significante). (S l 

Baixas doses de dobutamina melhoram a funç1lo sistólica e o relaxamento ventricular esquerdo em 
pacientes com movimentação normal da parede uté mesmo em dosngens em que a frcquência cardfaca 
geralmente não aumenta, enquanto não há efeito no índice de pressão ue enc.hamento ventricular 
esquerdo (6l 

Em um estudo em que a dobutamina foi administrada por infusfto intravenosa em n pacientes após 
cirurgia cardlaca aberta, pode ·Se concluir que a dobutantinn é um potente agente inotrópico que aumenta 
o débito cardlaco sem causar taquicardia ou arritmia signilicnntc, podendo ser utilitada no tratamento de 
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pacientes após ciru<gia ca•dfaca nberta, Com n dobuuuuina foi possivd ubtc• um efeito no lndice ,! ' ·~-!li!i-. 
comparável ao do isoproterenol, com menor alteração na frequência cardíaca. (71 u~ • 
Os efeitos hemodinâmicos da infusão de dobutnmina foram estudados nas dosagens de 2,5; 5 e 10 '-":"· 
mcglkg/min em 12 pacientes com doença arterial coronariana. A dobutamina possui um potente efeito 
inotróp1co positivo que não é acompanhado de aumento da frequêncin cardíaca, exceto em altas doses. Na 
menor dose, 2,5mcglkg/rnin, a infusão de dobutnmina aumentou significativamente o débito cardíaco; 
aumentos maiores ocorreram com as doses de Se lO mcglkg/min. <RI 

Um estudo com 18 pacientes com doença arterial coronariana e 7 pacientes com cnrdiomiopatia avaliou a 
infusão de dobutamina em doses de 2,5 a 15mcglkg/min. A dobutamina produziu efeitos favoráveis na 
hemodmâmica, no volume sistólico e nas anonnnlidades de motilidade segmentar na maioria dos 
pacientes com insuficiência cardíaca congestiva sem efeito deletério no metabolismo do miocárdio <91 

Em pacientes com insuficiência cardíaca congestivo, a administrnção a curto prazo de dobutamina por 72 
horas melhora a função endotelinl vascular por pelo menos duas semanas. ( lO) 

A dobutamina é um agente inotrópico positivo efetivo em pacientes com insuficiência cardíaca congestiva 
grave. Devido ao pequeno efeito na frequência cardínca é na pressão aórtica (principais determinantes do 
consumo de oxigênio pelo miocárdio) pode ser utilizada na síndrome do débito cardíaco diminuído 
associada à doença cardíaca coronnriana. Em um estudo com 12 pacientes recebendo dobutamma e 10 
pacientes recebendo dopamina, a dobutamina apresentou aumento no índice cardíaco maior que a 
dopnrnina. <111 

Um estudo com 13 pacientes com insuficiência cardíaca congestiva grave comparou os efeitos 
hemodinãmicos sistêmicos e regionais da dobutnmina e tia dopamina. Os resultados demonstraram que a 
dobutamina (2,5- lO mcglkg/min) aumenta progressivamente e previsivelmente o débito cardlaco através 
do aumento do volume sistólico, enquanto diminui simultanenmcnte a resistência vascular sistêmica e 
pulmonar e a pressão propulsora pulmonar. Não houve alteração na frcquéncia cardlaca ou contrações 
ventriculares prematuras por minuto (PVCslmin) com estas doses. A dopamina (2-8 mcg/kg/min) 
aumentou o volume sistólico e o débito cardlaco com doses de 4 mcg/kg/min. A dopamina em dose maior 
que 4 mcg/kg/mm promoveu pequeno aumento adicional no débito cardíaco e na press!lo propulsora 
pulmonar e no número de P\ Cs/mín. Doses de doparnina maiores que 6 mcg/kglmin uumentaram a 
frcquência cardíaca. Durante < infusão da dose <le manutenção por 24 horas, apenas a dobutamina 
manteve um aumento significativo no volume sistólico, no débito cnrdíaco, no fluxo urinário, na 
concentração de sódio urinário, no clearance de creatinina e no fluxo sanguíneo periférico. <12' 
1'\o período pós-operatório recente, pacientes oom doença cardlaca isquêmica apresentam distúrbios na 
performance do ventrículo esquerdo. A dobutamina melhora estes distúrbios sem provocar efeitos 
deletérios na excitabilidade. Os efeitos hernodinfimicos estão relacionnuos à dose. Com baixas doses, de 
2,5 mcg/kg por minuto, a dobutnrnina reduz a re~istência vuscular sistêrnicn e a pressão de enchimento. 
Com doses entre 5 e 7,5 mcg/kg por minuto a redução da resistência vnsculnr sistêmica é mantida e 
aumenta, enquanto as pres~õcs de enchimento retomum a nlveis normais. Adicionalmente, o lndice 
sistólico aumenta. Nas dosagens mais altas, de I O n 15 mcglkg por minuto a dobutamina produz um 
aumento significativo na frequéncin cardíaca podendo contribuir parn o aumento do índice cardlaco. (lll 

Em um estudo comparativo de dobutnminn com dopam i na, ambas melhomrnrn o débito cardíaco em 
pacientes com insuficiência cardfaca crônica por baixo débito. Entretanto, a dopamina tem maior 
probabilidade de causar elevação persistente dn resistência vascular, de aumentnr a pressão de enchimento 
do ventrículo esquerdo c de causar congestiio pulmonar~ edema. Por isso, deve-se ter preferência pela 
dobutamina para aumentar o débito cardíaco nestes pacientes 11• 1 

3. CA RACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Descrição: a dobutamina é uma catecolamina sintética, de nome quhnico cloridrato de I, 2-benzenodiol, 
4-(2-[[3-(4-hidroxifenil)-1-mctilpropil]amino]etil]-, (:!:). Possui fórmula molecular CuH23N03 e peso 
molecular 30 I ,39. 

Farmacologia Clínica: 
A dobutamina é um agente inotrópico de ação direta. Sua atividade primária resulta da estimulação dos 
receptore:; beta I do coraçno; tem poucos efeitos em receptores nlfn I (vasoconstritor) e beta 2 
(vasodilatador). A ação da dobutamina, ao contrário da dopamina, não depende da liberação de 
norepmefrina endógena e, portanto, não depende das reservas cnrdfncas desse mediador. 
A dobutamina produz um menor aumento da frequência cardíaca e uma menor diminuição da resistência 
vascular periférica do que o isoproterenol. Em pacientes com deprc:;sl'ío Ja função cardíaco, a dobutamma 
e o isoproterenol aumentam o débito cardíaco uté níveis semelhantes. 
A fraca elevação da pressão nrterial se explica pela compensaçllo do aumento do débito cardíaco 
concomitante com a diminuiçl'ío da resistência vascular periférica. 
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A dobutamina aumenta o volume sistólico e o débtto cardíaco. Dtminui a presslto ventric~~ ~ 
enchimento (reduz a pré-carga) c as resistências vascular pulmonar e sistêmica total. ss~ 
Como a dobutamina nlto age sobre receptores dopaminérgicos, não diluta seletivamente os vasos renais 
esplâncnicos; assim, a dobutamina pode melhorar o débito sanguíneo renal, a ta.xa de filtração glomerular. 
o débito urinário e a excreção de .sódio. 
Experimentos clínicos mostmram que a dobutamina não aumenta ou aumenta pouco o consumo de 
oxigênto pelo miocárdio, salvo nos casos onde a frequência cnrdlaca ou a pressão arterial, ou ambos, 
aumentou. 
A dobutamina demonstrou facilitar a condução átrio-ventricular em estudos elctrolisiológicos no hom em 
e em casos de pacientes com fibrilação ou flutter ntrinl. A alteração da concentração sináptica de 
catecolaminas, tanto com a reserpina quanto com nntidepressivos tricfclicos, não altera as ações da 
dobutamina em animais, indicando que as ações da dobutamina nllo dependem de mecanismos pré
sinápticos. 
A velocidade de infusão efetiva de dobutmnina varia amplcuncntc de paciente para paciente, e a titulação 
é sempre necessária. 

F a rm acocinética: 
O início da ação da dobutamina ocorre I o 2 minutos após o inicio da infusão, entretanto, podem ser 
necessários até I O minutos quando a velocidade de infusflo é baixa. As concent:-açó~:;s plasmàttcas de 
dobutamina aungem o estado de equilíbrio nproximadamente lO minutos após o inicio da mfusllo. 
A meia-vida plasmática da dobutamina em humnnos é de 2 minutos. A meia-vida de eliminação é de 
cerca de 9 mmutos. A duraçllo da ação é de menos de 5 minutos. A metnboJi:u,ção ocorre no ligado, 
gerando produtos inativos. As pnncíp~', rotas de metabolismo da dobutamina são a metilação do grupo 
catecol e conjugação. Conjugados de dobutarninn e o seu principul metabólito, o 3-0-metildobutamina, 
são eliminados principalmente n 1 Jnr "~ e: urna pequena parte nas fezes. 

4. CONTRAINOICAÇÓES 

O cloridrato de dobutamina é contraindicndo nos seguintes casos: 
- estcnose subaórtica hipertrófica idiopática (cardiorniopntia hipertrófica obstrutiva), pois a obstrução 
pode aumentar; 
- feocromocitoma, poí~ poJde ocorrer hipertensão grave; 
- taquiarritmias ou tibriloção ventricular, pois pode ocorrer exacerbação da arritmia; 
- pacientes com hipersensibilidade à dobutamina. 

S. ADVERTÊNCIAS 1: PRECAUÇÕES 
Gerais: durante a administraçllo de dobutamina, como quulqucr catecolamina pnrenteral, H pressão 
arterial, a frequência cardíaca e a taxa de infusão devem ser monitoradas. Quando a terapia é iniciada, é 
aconselhável a monitoração eletrocardiográfica antes que uma resposta estável seja alcançada (ver 8. 
POSOLOGIA E MODO DE lJSAR, Cuidados de rnonitorllçlio} 

Hipotensão: quedas repentinas na pressão arterial ~ão descritas em associação com uma terapta de 
dobutamina. A diminuiçao da dose ou a interrupçllo da inrus!io geralmente resulta num rápido retorno da 
pressão arterial a nívet~ basais, entretanto raramente a intervenção é necessária e a reversibilidade pode 
não ser imedtata. Em geral, quando 8 pressão arterial é menor que 70 mml lg, na ausência de um aumento 
da pressão de enchimento ventricular, a hipovolemiu pode estar presente e pode ser necessário tratamento 
com soluções repositoras de volume antes de a dobutnmina ser administrada. 
Aumento na rrcquência cardfaca ou na pressiio arterial: 8 dobutnmina pode causar um aumento 
pronunciado na frequência cardlacn ou na pressão arte• ia I, especialmente na pressão sistólica. 
Aproximadamente 10% dos pacientes, em estudos clínicos, tiveram aumento da frequência cnrdfaca de 30 
batimentos por minuto ou mais, e cerca de 7,5% tiverum aumento igual ou maior que 50 mmHg na 
pressão sistólica. Geralmente a redução da dose reverte pronuunente esses efeitos. 
Como a dobutamina l1cilita a conduçllo átrio-ventricular, p.•cientcs com fibrilnçllo otrial têm risco de 
desenvolver resposta ventricular rápida. Pacientes com hipertensão pré-existente parecem ter um risco 
aumentado de desenvolver uma resposta pressoru exagerada. 
Atividade cctópica: a dobutamina pode precipita• ou exacerbar atividade ectópica ventricular, mas isso 
raramente tem causado t.lquicanlia ventricular. 
Enchimento ventricular prejudicado e obstruçl\o do l'S\azianu.'llto ventricular; nenhuma melhoro 
pode ser obtida na pre~ença de obstruçlto meclinica importante. Os agentes inotróp1cos, incluindo a 
dobutamma, não melhoram a hemodinâmica no ~naioria dos pacientes tl m cb:;trução mecânica 



importante que prejudica o enchimento ventricular ou o esvaziamento ventricular, ou ambos. A 
inotrópica pode ser inadequada em pacientes com distcnsibilidade ventricular redu1.idn. 
Estas condições estão presentes no tamponamento card[nco, estcnose da válvula nórtica e cardiomio,.._-~-..."'",.,. 
hipertrótica obstrutiva. Efeitos inotrópicos benéficos podem ser vistos em alguns pacientes se o coração é 
dilatado ou sob efeitos excc~sivos de antagonistas de receptores beta-adrenérgicos. 

Uso após infarto agudo do miocárdio: a experiência clínica com a dobutnmina após infarto do 
miocárdio é insuficiente para estabelecer a segurnnça do medicamento paro este uso. Há consenso que 
qualquer agente que aumente a força contrátil e a frequêncan cardínca pode aumentar a área de infarto por 
intensificação da isquemia, mos não é conhecido se n dobutnmina exerce tal efeito. 
Ruptura cardíaca como complicaçAo do infarto do miocárdio: a ruptura cardiaca é uma complicação 
potencial do infarto do miocárdio. O risco da ruptura cardíaca pode ser influenciado por diversos fatores, 
incluindo localização, momento e duraçl'io do infarto. Foram raramente reportados casos de ntptura 
cardíaca durante o teste de estresse com dobutamina. 
Estes eventos ocorrernm durante a examinaçi'lo de pré-descarga em pacientes hospitali?.ados com infarto 
do miocárdio recente (entre 4 e 12 dias). Pacientes que possuem risco de apresentar uma ruptura cardíaca 
durante o teste com dobutamina devem ser cuidadosamente avaliados. 

Reações de hipersensibilidade: podem ocasionalmente incluir erupção cutânea, coceira no couro 
cabeludo, eosinofilia, febre e broncoespasmo. 

Sensibitidade ao sulfito: O cloridrato de dobutnmina contém bissulfito de sódio, um sulfito que pode 
causar reações do t1po alérgicas, incluindo sintomas nnufilãticos e episódios asmáticos menos graves ou 
com risco de morte em tndivíduos sensíveis. A prevalência total de hipersensibilidadc. ao sulfito na 
população geral é desconhecida e é provavelmente baixa. A sensibilidade ao sulfito tem sido observada 
mais frequentemente em pessoas asmáticas do que em nllo asmáticas. 

Redução nas concentraçõe:. de potássio: a dobutamina, nssim como outras drogns beta-agonistas, pode 
produzir leve redução nas concentrações séricas de pot!issio, raramente atingindo níveis de hipocalemia. 
Deve-se considerar a monitoração do potássio sérico du{ante o tratamento com dobutamina. 
Carcinogêncse, mutagênese, diminuiçilo da fertilidade: nilo foram realizados estudos com dobutamina 
para avaliar o potencial cnrcinogênico, mutagênico ou de afetar a fertilidade. 
Trabalho de Parto: o efeito da dobutnmina no trabnlho de porto é desconhecido. 
Uso na gravidez categoria de risco n. 
Este medicamento nno deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientnçllo médica ou do 
cirurgião-dentista. 

Estudos de reprodução realizados em ratos com dose at a dose normal em humanos (I O mcg!kg/min em 
24 horas, dose total de 14,4 mglkg), e em coelhos conJ doses até o dobro da dose normal em humanos, 
não revelaram qualquer evidência de dano fetal provocado pela dobutamina. Não hã, entretanto, qualquer 
estudo adequado e bem controlado em mulheres grávidas. 
Uma vez que estudos de reprodução em animais nem sempre são preditivos da resposta em humanos, este 
medicamento não deve ser usado durante a gravidez, a ~ão ser que seja evidentemente necessário. 

Uso na lactação: não se sabe se este medicnrnento é excretado no leite matemo humano. Por precaução 
recomenda-se que o aleitamento seja interrompido enquanto durar o tratamento. 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco 
Uso em idosos: dos 1893 pacientes em estudos clínicos que foram tratados com cloridrato de dobutamina, 
930 (49, I%) tinham 65 anos ou mais. No geral, não houve diferenças na segurança e na eficácia entre 
indivíduos idosos e individuas mais jovens. Em outra C):pcriência clínica relatada, não foram identificadas 
diferenças nas resposta:; entre pacientes idosos e mais jovens, mas uma maior sensibilidade entre os 
individues idosos nllo pode ser descartada. 
Em geral, a escolha da dose nos pacientes idosos deve ser cautelosa. geralmente começando com a dose 
mais baixa da faixa terapêutica, devido a maior frequência de diminuição da função hepática, renal ou 
cardíaca e pelas terapias e doenças concomitantes. 
Uso em crianças: a dobutnmina numenta o débito c.~rdlnco e a pressão sistêmica em pacientes pediátricos 
de todas as idades Em nconutos prematuros, a dobutnntina é menos efetiva que a dopamina em aumentar 
a pressão arterial sistênuca sem causar taquicardin, e nno oferece nenhum benef1cio adicional quando 
administrada a estes pactentcs que já estão recebendo infusões de dopam in a. 



6. INTERAÇÕES MF:DICAME~TOSAS 
A dobutamina pode: 
-aumentar os efeitos pressores dos vasoconstritorcs (ex.: cpincftina, norepinefrinu, levonordefrina). Pode. 
também aumentar a vasoconstrição com: ergotnmina; ergonovina; metilergonovina, metisergida; 
oxitocina. 
- aumentar os riscos de arritmias cardiacas e de hipertens.'lo nrterial grave com: antidepressivos tricíclicos 
(ex.: arnitriptilina, nortriptilina); maprotilina. 
- ter sua ação inibida ou inibir a ação de betabloqueadores (ex.: propranolol, metoprolol). Durante o 
tratamento com betabloquesdores, baixas doses de dobutnmina poderão manifestar graus variados de 
atividade alfa adrenérgica, como vasoconstriçlio. 
- sofrer ou provocar aumento de reações adversas graves com: cocalna; IMAO* (inibidores da 
monoarnina-oxidase), incluindo furazolidona. proc3rbnzina e selegilina. 
*Pacientes que receberam IMAO até 3 semanas nntes podem exigir doses de simpatomirnéticos muito 
menores que as habituais (chegando mesmo a um décimo da dose usual), para tenlnr evitar reações 
adversas graves. 
-aumentar os riscos de arritmias cardíacas com digitlilicos (ex.: digoxina). 
-aumentar a ação ou ter sua açllo aumentada pordoxnprnm. 

O uso concomitante de dobutamina e nitroprussiato resulta no aumento do débito cardíaco e, geralmente 
em uma menor pressilo pulmonar de oclusão do que quando estes medicamentos são utiliz.ados sozinhos. 
Anestésicos hidrocarbonetos halogenados (ex.: hnlotnno, isoflurano) podem sensibilizar o miocárdio aos 
efeitos da dobutamma; hú risco de ocorrer arritmia grave, 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO no MIWICAMENTO 
O cloridrato de dobutamina dt.:ve ser armazenado em sua emhalagem original até o momento da utilização, 
em temperatura ambiente ( 1scc a 30°C). Este produtq tem validade de 24 m~ses a partir da data de 
fabricação. 

Número de lote c datas de fabricação e \'alidade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prnzo de validade \cm·ido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Após preparo, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 24 hora~ (ver 8. 
POSOLOGIA E MODO m: USAR). 

Características físicas e organolépticas 
Aspecto da solução concentrada: solução llmpida c incplor a ligeiramente amarelo (ver 8. 
POSOLOGIA E MODO DE USAR). 
Aspecto da soluçllo após diluição: incolor (ver 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR). 
Soluções contendo dobutamina podem apresentar uma cor rósea, o que indica leve oxidação da 
formulação. mas sem perda dn potência desde que os parâmetros de estabilidade sejam respeitados. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve 'ler mantido fora do alcance da crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Posologia 

ATENÇÃO: as doses são dadas em termos de dobutamina. 

Doses e velocidades de infusão 
Para aumentar o débito cardíaco geralmente se emprega una dose de 2,5 a 10 mcg/kg/min .. Recomenda
se iniciar com a dose menor (2,5 mcg~kgJmin) . As Jose:; devem ser ajustadas de acordo com a resposta 
clfnica individual. Alguns pacientes podem necessitar de doses mais elevadas que as usuais. 
A experiência com dobutnmina intravenosa em ensaios controlados não se estende além de 48 horas de 
administração. 

Adultos 
A infusão de dobutamina deve ser iniciada com a dose mais baixa (2,5 mcglkg!min) e titulada a intervalos 
de alguns minutos. guiado pela resposta do paciente. r\s doses geralmente se situam entre 2,5 a I O 
mcg/kg/min na maioria dos pacientes. 
Frequentemente doses até 20 mcg/kg/min são necessárias para melhora adequada da hemodinâmica. Em 
raras ocasiões doses de até 40 mcglkg/min foram rcportadns. 



Na TABELA 1 são fornecidas as velocidades de infusão, em funç!\o das concentrações e das do 
desejadas de dobutarnina. 
Crianças 
Doses geralmente de 5 a 20 mcglkgímin, mas considerando as particularidades da resposta clínica. 
Na TABI<:l..A 1 são fornecidas as velocidades de infusão, em função dns concentrações e das doses 
desejadas de dobutamina. 

TABELA I - Velocidade de infusão em função da concentraçllo e da dose descia da d e dobutarnina 
dobutamina CONCENTRAÇÃO DA SOLUÇÃO 

(solução injetável) 
DOSE DESEJADA 250 mcg/mL 500 mrg/rnL 1000 mcg/mL 

( dobutamina) 
VELOCIDADE IDE INHJS,\0 (m i)Kg/min)** 

mcg/Kg/min 
25 0,01 0,005 o 0025 

5 0.02 O OI 0,005 

75 0.03 o 015 o 0075 
10 0,04 () 02 0,01 

12.5 0,05 o 025 0,0125 

15 o 06 o 03 o 015 
•• t a velocidade em mL/k /min necessária ara ro orcionn1 a dose dese'nda de dobutamina referid () g) p pp J a 

na coluna da esquerda. Observar que são fornecidos números (mL/kg/min) para cálculo das velocidades 
para as três principais diluições utilizadas de dobutamina (250 mcg/mL; 500 mcgJmL c 1000 mcg/mL). 
Modo de usa r 
A solução deve ser diluída antes da administração. 
Deve ser administrada por via intrnvenosn, exclusivamente por infusão intravenosa 

ABERTURA DA AMPOLA COM SISTEMA OPC (01'\E POINT CliT) 

Ponto branco 

para frente 

I. Segure a ampola inclinada a um ângulo de aproximadtunente 45°. 
2. Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da nf11pola. 
ATENÇÃO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do Indo oposto uos polegares. 
3. Com o dedo indicador envolva a parte superior da nmpoln, pressionando-a para trás até sua abertura. 

DILUIÇÃO 
Diluente: glicose 5%; cloreto de sódio 0,9%; glicose 5% em cloreto de Sódio 0,9%; glicose 10%; ou 
Ringer lactato. 
As diluições devem ser feitas considerando as necessidades de fluidos do paciente. 

Concentrnções du \Oiuções 
A ampola de Cloridrato de dobutamina contém uma solução com 250 mg de dobutn.mina em 20 mL. 
Diluído para 1000 mL obtém-se a concentração 250 mcglmL. 
Diluído para 500 m L obtém-se n concentração 500 mc~m L. 
Oilu(do para 250 mL obtém-se a concentrnçi'io 1000 mcç/mL. 
ATENÇÃO: a conccntraçáo de dobulamina não deve ultrap<~ssar 5000 rncg!mL (250 mg de dobutamina 
di lu idos para 50 mL). 



Aparência da soluçilo dilulda: incolor. 
Soluções contendo dobutamina podem aprescntor umn cor rósea, o que indica leve oxidaç1Io da 
formulação, sem perda da potência desde que os parâmetros de estabilidade sejam respeitados. 

Estabilidade após diluiçl\o: 
Temperatura ambiente ( I5°C a 30°C): 24 horas. 
O medicamento não deve ser congelado devido à possibilidade de cristalização. 
Medicamentos intravenosos devem ser inspecionados visualmente e nllo tlcvem ser usados se houver 
presença de material particulado. 

Incompatibilidades- a dobutamina é incompatlvcl com soluções alcalinas, portanto, não misturar com 
bicarbonato de sódio a 5% ou outras soluções alcalinas. 
Não usar a dobutamina em conjunto com outros medicamentos ou diluentes contendo bissulfito de sódio e 
etano I. 
A dobutamina é também incompatrvel com: ~uccinuto sódico de hidrocortisona; cefazolina; cefamandol; 
cefalotina neutra; penicilina: úcido etacrinico e heparina sódica. 

Compatibilidades- quando administrada por tubos tipo Y, a dobutominn é compatível com dopamina, 
lidocalna, verapamil, cloreto de potássio. 

ATENÇÃO: antes de instituir a medicação, observe os Cuidados de Administração e Cuidados de 
Monitoração do paciente. 

Cuidados de Administraçl\o 
A dobutamina não é substituta da reposição de sangue, plasma, fluidos ou eletrólitos. 
Antes da administração da dobutamina, a hipovolemia deve ser corrigida, se poss!vd com sangue total ou 
com um expansor do volume plasmático. 
A dobutamma deve ser administrada por infusno intruvenosn através de bomba de ínfus•lo ou outro 
aparelho capaz de controlar u velocidade d!! infusão, pura evitar a administração de doses maciças. 
As doses devem ser ajustadas de acordo com a resposta ollnica individual. Alguns pacientes podem 
necessitar de doses ma1s elevadns que as usuais. 
Administrar a dobutamina em veia de grosso calibre ou diretamente na circulação central. 
Ao interromper a medicação, as doses devem ser reduzidas gradualmente (a interrupção rápida pode 
causar htpotensão). Se necess6rio, para evitar hipotenslio, deve-se repor fluido intravascular. 
Cuidado para evitar extravusamento, que pode danificar os tecidos atingidos. 

Conduta em casos de extravasamento (isqucmiu por c travnsamento): para prevenir a nccrose em áreas 
onde o extravasamento ocorreu, o local deve ~>C r inliltrado prontnmente com 1 O a 15 mL de cloreto de 
sódio 0,9% para inJeção com 5 a I O mg de fentolnmina. Deve ser utili:r.ada uma seringa com agulha 
hipodénnica fina e a solução deve ser infiltrado por toda a área afetada Se a área é infiltrada dentro de 12 
horas, o bloqueio simpático com fentolamina produz imediatas e visíveis mudanças locais hiperêmicas. 
Este tratamento deve ser proporcionalmente reduzido para pacientes pedi6tricos. 
Cuidados de Monitoração 
Pacientes recebendo simputomiméticos necessitam ser monitorados cuidadosamente. Recomendam-se as 
seguintes medidas: 
- monitorar continuamente a pressão arterial, o eletrocardiogran1n (ECO) e o fluxo urinário do paciente. 
Adictonalmente, monitorar também: 
-débito cardíaco 
- pressão venosa central 
-pressão capilar pulmonar de oclusão 
- potássio sérico 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
C a rdiovascula res 
Reações comuns(> 1% t < 10%): 
Aumento da frequênda card[nca, pressllo nrtcrhtl e ativitlade ectópicn n~ntricu lar - um aumento da 
pressão sistólica de I O a 20 mmHg e um aumento da frequência cardíaca de 5 a I S batimentos/minuto 
foram observados na maioria dos pacientes. Aproximadamente 5% dos pacientes adL ltos tiveram aumento 
de batimentos ventriculares prematuros dumnte as infusões. Estes efeitos si'io relacionados às doses. 



Reações no local da infu~ão intravenos11: 
Ocasionalmente pode ocorrer flebite. Alterações inflamatórias locais foram descritas após infiltração 
inadvertida. Casos isolados de necrosc cuttinea foram relatados. 
Obs.: se ocorrer extravasamento, ver 8. POSOLOGIA E MODO DE l lSAR, Cuidados de 
Administração. 

Outros efeitos 
Reações comuns(> I% e< lO%): as seguintes reações adversas foram relatadas em 1% a 3% dos 
pacientes adultos náusea, cefalein, dor nnginosa, dor torácica inespcclfica, palpitações e respiração curta. 
Pode ocorrer também erupção cutânea. Casos isolados de trombocitopenia foram relatados. A 
administração de dobutamina, como a de qualquer outra catecolamina, pode produzir leve redução das 
concentrações séricas de potássio, raramente a nível hippcalêmico. 

Segurança da administração a longo t>razo- infusões de até 72 horas não levaram a efeitos adversos 
diferentes dos observados com infusões a curto prazo. 

Em casos de eventos ad,·erso , notifique pelo Sistema VigiMed, disponhcl no Portal da Anvisa. 

10. SuPERDOSE 
Superdoses do dobutamma fomrn raramente relatadas. {\s seguintes medidas sl!o apontadas pura servir de 
guia caso uma superdose ocorra: 

Sinais c Sintomas - A toxicidade da dobut.unina (leve-se gernlmcnte à excessiva estimulação dos 
receptores beta. A duração de ação da dohutamina é geralmente curta (TI/2 • 2 minutos). Os sintomas de 
toxic1dade podem incluir anorexia, náusea, vômitos, tremor, ansiedade, palpitações, cefaleia, respiração 
curta e dor torácica tipo angina ou inespecffica. Os efeitos inotr6picos e cronotrópicos da dobutamma 
sobre o miocárdio podem causar hipcrtensfio, taquiarritinins, isquemin miocárdíca e librilação ventricular. 
A hipotensão pode resultar da vasodilatnçllo. 
Tratamento - em caso de superdosagern deve-se considerar a possibilidade de st·perdosagem de diversos 
medicamentos, interação entre medicamentos, e uma cinética não usual do medicamento no paciente. 
As ações iniciais a ;erem tomadas no caso de uma superdosagem sfio: inte~Tupç~o da administração, 
estabelecer um acesso às vias respirntórias e garantir a oxigenação e a ventilação. Medidas de 
ressuscitamento devem ser iniciadas imediatamente. 
Taquicardias ventriculares graves podem ser tratadas com sucesso com propranolol ou lidocalna. A 
hipertensão geralmente 'Csponde à reduçlio da dose ou interrupção do tratamento. 
Se necessário, monitore meticulosamente c mantenha. dentro de limites aceitáveis, os sinais vitais, gases 
sanguíneos, eletrólitos 
Se o produto for ingc · do acidentalmente, pode haver uma absorção imprevisível pela boça e trato 
gastrintestinal. A absorção do medicamento pelo troto gastrintestinnl pode ser dimmulda pela 
administração de carvac 1tivado, que em muitos casos é mais efetiva que a êmese ou lavagem; deve-se 
considerar a admmistraçllo de carvão ativado no invés ou associada ao esvaziamento gástrico Doses 
repetidas de carvão podem acelerar a eliminação de al~um medicamento que foi ingerido. 
Proteja as vias aéreas do paciente quando estiver usando o carvão. 
A dmrese forçada, diálise peritoneal, hemodiálise ou hemoperfusão de carvlio não foram estabelecidas 
como benéficas para uma superdosagem de dobutmnina. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800-722-6001 se você precisar de mais orientações. 
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Anexo B 
Histórico de Alteração da Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

1

1 

Data do Data do N! I Data de . Versões . 
N! expediente Assunto Assunto Itens de bula Apresentações relaaonadas 

1 expediente expediente expediente aprovação (VP/VPS) 

-Alteração dos dizeres 
07/1012015 08940661155 10459- - - - - legais, 

GEN~RICO- - Adequação a bula VPS 12,5 MG/ML SOL INJ CX 
Inclusão lmcial padrão- RDC 47/09 10 AMP VD AMB 20 ML 

de Texto de Bula Submíssao (EMB HOSP) 
- RDC 60/12 eletronica para 

dísponibílizacao do 
texto de bula no 

Bulario eletronico 
daANVISA. 

10452- - - - - Harmonização da bula VPS 12,5 MG/ML SOL INJ ex 
23105fl018 0415555118-'6 'GENtRICO·- '- - . conforme as 10 AMP VD AMB .20 ML 

Notificação de informações prestadas 
Alteração de pela Bula Padrão, 
Texto de Bula publicada no Buláno 
- RDC 60/12 Eletrônico em 

I 03/0312016 

1 - - - 1. Harmonização da 
10452- - bula conforme as 

GENÉRICO- informações 
Notificação de 1 prestadas pela Bula 12,5 MGIML SOL INJ ex j 

25/0112021 0319472121-8 Alteração de Padrão, publicada no VPS 10 AMP VD AMB 20 ML 1 

Texto de Bula Buláno Eletrônico em 
- RDC 60/12 30/1012020; 

2.Aiteração no item h ........_ 
9. Reações 4' , 
Adversas t~ til ~ (i., J 

10452- -- -- -- --- t ~- ~ ~ 
*será gerado GENÉRICO- , N 

após Notificação de Alteração dos Dizeres VPS 12,5 MG/ML S~~l, se ~ 2010412021 peticionamento Alteração de Texto Legais 10 AMP VD AM 20 ~ 
de Bula - RDC N 

60/12 ~ __..-



U'nião Quimica 
farmac utica nacional S/A 

ETILEFRIL® 

(cloridrato de etilefrina) 

Uniao Química Farmacêutica Nacional S/A 

Solução injetável 

10 mg/mL 



ETILEFRIL~ 
cloridrato de etilelrana 

IDEN11FICAÇÃO 00 PROL>l TO 

FORMA f'ARM,\CÊUTICA J. APIU:st::"TAÇ.ÃO 
Soluçllo InJetável lO mglml: embalagem contendo 6 ampolas de I m4 

USO I"'TRA \ f'IOSO, 1:-.1·1 R.Htl'SC'tli.AR Ol SlJJlCI ;T ÂN EO 

USO AOUL TO F. PIWIÁTRICO 

CO\tPOSIÇ\0: 
Cada ml. contém 
cloridrnto de ctilcfnna .. ... 
•Equ•vnlente a 8,3 mgdc cllldima 
Veiculo água p.1ra InJetáveis 

INF0 1{MAÇ0ES I ÉCNICAS AOS I'ROFlSSI0:'-1.\IS IH. St\l'Ot: 

I. 11\DICAÇÕI:S 

UUnião 
tarmufuhcl 

lO mg• 

ET!LlFRIL é md1cado pam o tratamento da hipot~o normovolêmJC:a aguda, sfncope cardtovascular 

2. RFSI LTAOOS DE Ef<'ICACIA 
O efc:1to da eulefnna admmisuuda mtravenosamentc f01 mvesugaclo em um estudo em voluntãnos sãos tendo-se observado o aumento 
da frcquênc1a de pulso, do déb1to card1aco, do volume sistólico, da pre~o venos;1 central c da pressão arterial media A resi~tênc•a 
vasculor pcnfencu começou a ca1r com u mfusao de 1·8 mg de culctnn~. porém pa.~sou u aumentar nas doses ma•s altas 
Após a admm1strnçllo intr11venosa de propranolol 2,5 mg, observou-se acentuada queda na frequ!ncia de pulso, no dcb1to cardlnco, no 
volume sistólico, na perfus!o penfenca acompanhado de um nsc~çllo da prc:ssllo nrtenal média Estes uchados md1cam que a 
eulefnnn tem efc1tos tanto fl, como a adrenérg•co 
Em um estudo rundomizado, controludo por pl .. ~cbo, duphl·Ccg?, Clllll comparaçno dll grupos paralelos, muluccntrico foram 
observado> 3 grupos (3x 5 mg etllefnna, 3x lO mg clllefrma 'ix placebo por dta) O obJetivo do estudo f01 o de dcterminur n eficuc1a e 
tolernb1hdade de: culefnna no tratamento de hipotens!lo onostflllca snl!omát1ea 
a) Tratamento agudo eficácia c tolernb•hdade da dose de Se lO mg d:e elllefnna; 
b) Tratumcnto crôn1co: etictlcm e tolciilt11hdndt· após 14 dws de trutamc111o ~nm doses d1ánaS de 15 c 30 mg de etilefrinn 
A casulsllca do rc:fcndo estudo foi de 366 pacientes randomi7.Ãldos UlCiuldos na análise de eiicâc1a (mtcnçilo de tratamento- ITT): 
362 pae~cntes. Jx 10 mg etllefnna 124 (123), 3x S mg eulefrmn 121 (119), placcbo 121 (120) Os princ1p1as cménos de mclusllo 
foram h1potens1lo onostátu:u smtomáuca, press:lo ortcnnl srstólicu reduçno de pelo menos 20 mmlfg após S mm na posrçao ereta no 
teste Schellong, frequêncra cardlaca. uurncnto nao supcnor a I O batimentos por mmuto 5 mm na pus1çilo ereta no teste Schcllong 
Todos os 3 tratamentos, incluindo o esquema placcbt>, produmum eftnos clnucamente vtsíveis sobre a press!!o arterial, com vantagem 
para o esquema elllefnna, conforme avahado pela resposta da pri:ssao llTtCnlll Esses efeitos foram confirmados (c foram ma1s 
pronunciados) no JUlgamento, Jl(lr parte dos mvesugndnrcs, dos $Jntqmas ossoc1ados com a h•potcns!lo ortostát1ca sintomática (IHBS· 
A I IHBS-C) e na svaliaç!lo global de ctícócm 
- Pac•cnte5 que responderam ao tratamento na análise de "mtençaQ de tratamento" (fiT) do parAmetro pnmario •·taxa de resposta" 
82, 9"to do~ pac •entes tratados com Jx I O mg e 78.2% dos pac1~ntes no esquema 3x Smg etílelhna consegu~ram resposta em 
compnraçllo com 73,3% dos p.1c1entes qul1 n:spond~rnm no esquema placebo (p-0,087 e 0,45 I) 
O efeito agudo de uma dose udic•onal•solada de lO rng de clllcfnn~ após 14 dms Ul1lratamcnlo crômco (4° teste Schellong) resultou 
em uma maior taxa de resposta de 88,6°1o comparado com 82,9'f. no 2• teste Schellong.. O valor·p para o 4• teste Schellong. 
comparando o esquema Jx lO mg de culefnna no esquema placebo cpm o Teste Exato de 1-ischcr (b1-caudal) f01 0,699 
A análise de "inlcnçllo de trutumcnto" (IT1) com 362 pacrcntcs avaliados quanto nus p;1râmetros secund;inos revelou os seguintes 
achados chave: 
- Prcs$Jo artenal sistólica: corrcsponde aos resultados relaciOnados Çom n dose na variável pnmána respons1va onde os resultados da 
pressllo ortenal Sistólica na postçlo ereta foram dose-dependente, cprn:spondendo o um aumento de 15,0 mmHg na dose de lO mg, 
13,8 mmllg na dose de 5 mg. e 12,6 mmllg no grupo pla~cbo, enquanto 11 prcssno ortcnol mtóhc·• na pos1ç1lo supma tenha mostrado 
uma ligc1ra redução de aproxunadamenll' S- 7 mmllg, compurú\CI ~ todos os três grupos. 
• Smtomas clínicos. os smtomas climcos avaliados mostraram umo reduçlo chmcarnente relevante na "Soma Total da Pontuação por 
Pac1entc' do IHBS·A (8 Itens, avaliados pelos Sintomas durante cada teste Schellong) c IHBS-C (22 Itens, avaliados por período~ de 
tempo de 14 dllls antes do estudo e durante o truuuncnto). <tUl'SIIominos mostrando vantugcns Clltatlsllcamenle s•gmticantcs pnru o 
esquema eulcfrina nos lestes de cxploruçl\o 
·Avaliação global · a avahaçllo global de cfieácta mostrou vantagcn$ marcantes c cxploro.toriamente SlgJHficantes na avahaçllo de cada 
esquema et•lefnna com 85% dos casos nval1ados com "bom" ou "satJsfatóno", comparado com apenas 68% no esqut.'tna placebo 
Em conclusão, todos os 3 tratamentos mostrumm uma mclhnna clinrca da docnç,t dur.mtc o período do estudo. Este etc1to 
clin•camcntc vistvel f01 mais prnnunc1ndo para clllcfnnu, espécincamenlc no esquema 3x 10 l'n• também confirmado c 
marc llltemente ma1s pronuncmdo por cfc1tos diStintos no quesUOM!"IO para os pacientes, o.vahando os ~mtomns clfmcus nssoctados 6 

h1poten~•lo orto;t,\11~'8 t na a~aliaçl!o global de eficâcl8 pelos mvest•gadores 
Nos parâmetros subjetivos (os mais importantes cntém's parn os p:~dentcs acumct1dus por h•pulens!!o ortostâllca), as pontuações dos 
smtomas e a nvnliuçfto globnl, as vantagens p.ua o trnlumento com etilefnna (ma•s aumcninda n.1111U10ria dos casos na dosagem ma1s 
alta de ctllefnna) fo1 ma~s claramente observada do que nos parAmctros ObJetivos e allngru stgmfidincia exploratória nas análises das 
diferençaS entre grupos. 
Assim sendo, os mvcsllgador~'S rc:lut3rom wn bom efeno ternp~utico cc'm vantagens cltmc:•s parn et•lcliina. na comparaçno do 
tratamento com etileli'lna ao pluccbo 



3. CARACTERÍSTICAS f'ARMACOI ÓGICAS 
FarrnMcotlinlimica 
ETILI FRIL contém o eulefrina, um ogcn1c stmputomunclico de uçOo lütrcta, com elevada ufintdadc pelos receptores alfa· I, beta· I c 
beta-2 Por este mouvo é capaz dl! potenctallzar a contrahlldade cardlaca c aumentar o desempenho cardfaco, elevando o volume 
sistóhco. adtctonalmente eleva o tônus venoso e a press!!o venOSJ c~iral. provocando um oumcnto do volume sanguíneo ctrculante 
Demonstrou-se um efeuo motróptco postllvo em pactentes com funçlo cardlaca normal ou llgeuamentc alterada 
O fármoco eleva a pressilo sistólica em motor gruu quo a dtastolu;a Consequentcmente, em cuso de alteraçõ..• cardtovasculare~ 
funcionais, o fârmoco pode propor~ionur uma melhoru dos smtoma~ lnt~ como tontm.•, cansaço e tend~ncta a desmoto, assim como 
estabtli1.ar os parâmetros hcmodinâm•cos 

FarmacocínUica 
Após u odmtmstraçllo mtravenosa. a conccntraçl!o de cttlefnna no plasl'f1a mostra um dccllmo btexponcncial, a me•a vtda da fase alfa é 
de 6,2 mmutos. da fnse heta termmal é de 2,2 horas. A chmuMçllo rcn.il de etileflma c seus mctabôhtos lot de 78,2% após 24 hora~ . O 
metabólilo prmcipal fot eulcfrina cOIIJUgttda com áctdo sulfunco, cuJa clmun::.ç!o renal fot de 44,4% da dose admmt~truda, dentro do 
24 horas A proporçllo de ettlcfrma livre recuperada na unna fm de 28,3%, o Actdo 3-htdroxtmandêllco corrcspondcu a 3.5% do 
fármaco eliminado por v'a relll'l 

4. CON"lltAli\OICAÇ()ES 
ETILFFR!L é contramdtcado em pacientes com hipctscnstbtltdadc ~o cloridrutu d\l culcfrina e em pactentcs com desregulaçllo 
hipolcn!OOra, a qual produz uma rcaçllo lupertcnst\'a uo Jc,antar 
Como ocorre com outros agentes simpatom1méucos, ETILEI RIL nlio 4evc ser odmtmstrado o pactentcs com 
• htpencnsllo. 
• tireotOXIC05e, 
• feocromocttoma; 
• glaucoma de ângulo fechado, 
• htpcrtrofta prostâhca ou adenorna prostâuco com rctcnçllo unnána, 
• doença ancnal coronánn; 
• msufict~ncta cardiaca dcscompcns:ada; 
• cardtomtopatta obstrutivu htpcrtrólkn, 
• estcnose das artérias ccntmts ou válvui,Js curdlacas 

Este nudiumtnto f contra indicado no primeiro trlmutre de gra\idtz r durante alactaçlo. 

5. ADVF:RTt.~CIAS 1.!: l'lt i.!:CAl ( Ót.S 
Deve-se proceder com precauçfto em pacientes com llt<.JliiCUtd•·•· aniumn~ cardiacns, dtsturbtos cardtovascularcs graves, dtabetes 
mellltus e com hiperttrc01dísmo 

Efeito~ na h1bilidadt dr dirigir t OJltrar mliqulnas 
Não forum realizados estudos sobre o Cllpactdade de dmgtr c operar mâqumas Entretanto, os pactcntcs devem ser informados de que 
podem ter ct"ettos mdcscjllvcts, como tontura, durrmte o tratamento com l:fll EI·I{IL PonJnto, re~omcnda-se cautela ao dmgtr 
velculos ou operar máquinas c se os pacientes !Jvcrcm tonturi!S,tk'vcm evtt.tr tarefas tais potcnctalmcnte perigosas 

O uso de eulcfnna durante compcuçl!o atléhca pode levar o resultado$ postttvos em testes para o uso de substâncias n4o climcas, por 
exemplo, sub~tânctas pua melhorar o desempenho tltléttco 

Este mtdlcArnento pode eM usar dopln11. 

FertihdRdt, envidt7 r lactaçlo 
ETIUófRIL está contrauxhcudo no pnmctro tnmestrc da gravtdez e somente de\enl ser uttlizado durante o segundo c tercetro 
tnmestres após cutdadosa avaliação sobre os nscos e benefiCIOS do tratamento A ettlefnna pode preJudicar a pcrfusão irtcro
placentána e provocar um relaxamento ulcnno. Como nllo se poJc c~clUJr o possthilldade de o fármuco passar pnru o lctte matemo, 
ETILI:.FRIL está contraindtcado durante o perJodo dl• lactoçllo 
Não foram realizados estudos pré-dlmcos com etJiefrmn com rclaçl!b ll fcruhditde Nilo foram reahzados estudos sobre o efetto na 
fent hdade humana 

Este medkHmento est' du,ificado n• utrgoria C tlt rbtu na a;riiVidrr. 
Este medicamento nA o deve ser utili~Hd o por mulhrru grhid>ts Jrm urirnt11ç•o mtdh·a uu do drur~:iAo-dtnthta . 

6. [1\TERAÇOES J\11WICA\1E:\, OSAS I 
Os efettOI> de ETILEFRII. podem ser potcnc1ahzados pela admmtstrall!o concomttante de guanct1dma, mmeralocortlcotdes, reserpina, 
hormf>ntos t1rco•dtnno5, sunpatomJmc!t•cn~ ou oulm!l subsiJlncJas cotp OIIVIdade sunpatomtmética (como anudepresstvos lncichcos 
inibtdorcs da MAO. ontJ·htstamíntcos) 
Os htdrocurbonetos uhf(\ticos halogen.•dos em ancstêstcus malntónus e ghcn~idcos cardlacos em doses muts elevadas poôcm aumentar 
os efeitos dos agentes fiimratom•mêucos sobre o coreçlo, pro~ocando, asstm, o dcsenvolvtm<'nto de nrntmias cardfac~ 
A dt·htdroc:rgotamma aumenta a nhsorçlo cntcral de IITILEFRIL, aumentando a sua açllo A ntropmo pode potenetahzur o efetto de 
ETIIL FRIL e aumentar a frequênc1a card!aca 
O efetto dos medtcamentos htpoghcemmntes pude ser dtmlnuldo. 
Agentes bloqueadorcs udrcnérgtcos (ulla·bloqueadou:s e l>eta-blnqul.'.•dorcs) rodem supnm1r parctul ou totalmente o~ efettos du 
etJiefrina O tratamento com beta·bloqu,·ad,•rcs pode mdum brad•cardta reflexa 
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7. Cl iOJ\OOS DE ARMAZEt\A,ti::.NTO DO \U.:.[)(CA\lEN I O 
Manter o produto em rua emblllagem ongmal e consel"\ ar em tempcrntli{U ambiente (I s• e 30 C), proteger da lu1. 
O prazo de validade c de 24 meses a pamr ela data de fabncaçllo (vtde cartucho) 

Número de lote t data~ dt fabricaçlo t 'a lida de:' ide embalagem. 
Nlo uu o mediumento rom o pnuo dt validade nncldo. Guanlr-o em aua embalagem original. 

Aspecto fhico: llqutdo llmp1do, incolor c isento de partlculas estranhas )'tslvcts 

Antu dt u~11r, obstrvt o 11\prcto do mtdiumtnlo. 

Todo mrdicamrnlo dtvt str m11ntido fora do alcance das criançu. 

8. I'OSOLOGIA E MOOO og lS \R 
Se for mdtcado ousomtravenoso, deve-se prefenr a uphcaçllo por meto de mfus!lo gotll a got,l E'lll.EI-R li. mjetável nllo é compativel 
com soluçilo de lcvulose. 

lnfusAo lntrnvrno~a 
A dose deve ser regulado de forma que se consiga atmgtr os valores de lr~qucncta do pulso c du prcssiloartcnal requeridos c deve ser 
dctcrmmuda scpurndumentc parn cada paciente. Recomenda-se <luc os f1ndentl'S 4l1C recehcm 111fusllo intravenosa sejam tratados em 
uma untdude de cu1dados mtcns1vos, com monttonzuçào regular dll I·CO, prcssno artcrtul e pressilo venosn central. 
Recomendam-se as segumtcs veloctdades de tnfusão 
Adultos t criançu maioru de 6 anos 0,4 mg11nm (0,2-0,6 mglmm) 
Crianças de 2 • 6 ano~ 0.2 mglmm (0,1-0,4 mglmm) 
Crianças menort~ dt 2 11 nos 0,1 mglmrn (0,05-0.2 mglmtn) 
Paro a mfus:lo deve-se utilizar soluçfio fisiologtca de NaCI, soluçao de Rmger com lactato, soluçllo de glicosc a 5% ou solução de 
xthtol a lO% sem nenhum ad11tvo suplementar. 

lnjeçAo intrneno~• 
l'm ca:;o~ graves de colapso mculatóno, ETII.EFRIL pode ser ndnvmstrado por rnJeçliO mtrnvcnosa lenta Hm adultos deve-se 
odmm1strar a metade do conteúdo de uma ampola de 10 mg (..0,5 mL), as doses para cnanças devem ser correspondentemente 
menores 

lnjeçlo inlramu.cular t subcullnu: 
Adultos: I mL 
Criança~ dt 6 a 14 anos: 0,7-1 mL 
Crianças dt 2 • 6 ano~: 0,4-0,7 mL 
Crianças mcnorn de 2 ano,: 0,2-0,4 mL 
Caso nccessârio, a dose deve ser repettda a mtervnlos de 1-3 horas 

Dose diA ria máxima 
Em gero!, nl!o devem ser cxccdrdas us scgumtc~ doses dtArras mâxtnms. 
Adultos c crianças malort\ de 6 ano\: 50 mg 
Crianças dt 2 a 6 anos: oiO mg 
Crlançu menores dt 2 anos: 3U mg 

9. llEAÇ0ES AOVEllSAS 
• Rcaçllo comum (> 1/l 00 c < 1/ I O): cetaleta 
-Reação incomum(> 1/1.000 e< 11100) anstedade, msôma, tremor, lllql!retaçllo, l01llurn, umtmlll 1:~\~Uicurdia, palpttaçdo, náusea 
- Rcuçllo com frequênciu desconhccidu (nào fo1 posslvel culcular Cllm base nos d&ln' dr~ponrvcis) h1pcrsenstbihdade (reação 
nlérgtcu). an8ma pectons, aumento da prcssilo artenal,lupcndrosc 

Em casos dt eHnto, AdHr\o~. notifiqut pelo Si!ltma VígiMtd, disiJilnhel nu Portal da Anvisa. 

I O. SUJlf.RI>OS~, 
Sintoma' 
Uma supudose agud.! ou a tnjeçl!O mtravenosa mullo rápida acentua u reaçOcs adversas prev1amentc d~ntas. Adicionalmente. 
podem o.:orrer ag1toçllo e vôm1to Em lactentes e cnanças pequenas, o süpcrdose pode causar depressl!o resp1rotória central e coma 
Tratamento 
Deve-se msututr um tratamento smtomáttco adequado Em caso de supçrdosc grave de\ em ser adotadas medtdas de terapta mtenstva 
Os s1ntomas devtdos à 1111vidade bcta-1-stmpatomtméttca devem er trotados com bcta·bloqueadores, ndmmrstrados de acordo com as 
normas tcrupéuuc-as hahrtuaiS paru esta classe de firmacos 

Em cuo de lnloticaçlo ligue para 0800 722 61101, sr •otr precisar de mais orlentaçllu. 

VEI\DA SOB PRF.SC:llJÇ.\0 1\ti:OJCA 

Rcg1stro MS - 10497.1220 

l lNIÂO QllhllCA FARI\1ACÊliTICA 1\'AClO:"'<AI, S/A 
Rua Cel l.u11 Tcnóno de Anto, 90 
l~mbu-Guaçu SI' Cl I' 06900-095 
CNPJ 60.665.981/0001 111 
Indústria Bnrsllc1ru 
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Fann. Resp. Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP n· 49136 

Fabncado na unidade fabril 
Av. Prefcno Olavo Gomes de Ohvctm, 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre- MG- CEP 37 560·100 
CNPJ 60665981/0005-41 
lndu5tna Urastletra 

SAC 0800 OII 1559 

Esta bul11 foilllnllli7Rda conformt RuJa Padrlo aprovada J)('IR A :'oi VISA ent I '!11112014. 
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Dados da submissão eletrônica 

Data do 
expediente 

0112022 

15/0612021 

N° dO 
expediente 

Gerado no 
peticionamento 

2311609121-1 

Assunto 

10450- SIMILAR 
- Notificação de 

Alteração de 
Texto de Bula

RDC 60/12 
10450- SIMILAR 
- Notificação de 

Alteração de 
Texto de Bula -

RDC 60/12 

10450 - SIMILAR 
- Notificação de 

I· 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da petição/notificação que altera bula 

Data do 
expediente 

NA 

NA 

I 

N° do 
expediente 

NA 

NA 

Assunto 

NA 

NA 

10450 -
SIMILAR -

Data de 
aprovação 

NA 

NA 

23/02/2015 0160595/15-0 Alteração de I 23/0212015 0160595115-0 Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula
RDC 60/12 

23/0212015 

24/09/2013 I 0806706/13-6 

Texto de Bula -
RDC 60/12 

10457 - SIMILAR 
- Inclusão lnietal 
de Texto de Bula 
-RDC 60/12 

24/09/2013 0806706/13-6 

10457 
SIMILAR 
Inclusão Inicial 
de Texto de 
Bula - RDC 
60/12 

24/09/2013 

Dados das alterações de bulas 

Itens de Bula 

ADEQUAÇÃO DA VIA DE 
ADMINISTRAÇÃO 

(VOCABULÁRIO CONTROLADO) 
DIZERES LEGAIS 

DIZERES LEGAIS 
9. REAÇ0ES ADVERSAS 

-COMPOSIÇÃO 
3. QUANDO NÃO DEVO USAR 
ESTE MEDICAMENTO? 
4 , O. QUE. DEVO SABER ANTES 
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
5 .. ONDE, COMO E POR QUANTO 
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
- DIZERES LEGAIS 

-COMPOSIÇÃO 
4. CONTRAINDICAÇOES 
5. ADVER~NCIAS E 
PRECAUÇOES 
7. CUIDADOS DE 
ARMAZENAMENTO DO 
MEDICAMENTO 
- DIZERES LEGAIS 

VERSÃO INICIAL 

I 
Versões Apresentações 

(VP I relacionadas 
VPS) ' 

VP 
VPS 

VP 
VPS 

VP 
VPS 

Solução 
injetável 

10 mg/mL 

Solução 
injetável 

10mg/mL 

Solução 
injetável 

10 mg/mL 

c-. 

VP ~~e~ 
VPS 'j' ?; 10. , ~!ml~ 

J ~ :_ - ... 

: Jiill ~ 



BULA PROFISSIONAL DE SAÚDE 

ISOFARMA - SOLUÇÃO DE GLICONATO DE 
, 

CALCIO 10°/o 

HALEX ISTAR 

SOLUÇÃO PARA DILUIÇÃO PARA 

INFUSÃO 

97,9 mghnL 



Isofarma solução de gliconato de cálcio 10°/o 
gliconato de cálcio 

APRESEI\'TAÇÃO 

Solução para d1luiçllo para mfusilo de gliconuto tk cálcio 97,9 mglmL Ctuxa ~onlcndo 200 mnpolas ph1stkas com lO mL. 

\ IA DE ADMINISTRAÇÃO: 1:-ITRAVE:'IIOS\ 
l SOADULTO E PFDI \TRICO 

COMI' OSIÇÁO: 
S:litOIIIO de d lcio 10•1. 
Cada mLcontém. 
ghconato de cálc1o (D C.B 04478) .................................................................. . 
Fxc1piente: sacaruto de cálciO e égua para injetáveis 

C'ont t údo rltl ro Htico: 
cálCIO 

Osmoluidadt 

97,9 mg 

465 mEq/L 

683 mOsm/1. 

INFORMAÇÓES T ÉCNICAS AOS PROI•'JSSI0'\1,\IS Dt: SA(JIH: j 
I. INDfCAÇÓES e É indicado no tratamento dos estados agudos de hipt,.alccnua (como tctoflla ncona 1), na tctnma resulumtc de msuficl~nÇia de pnratormõnio ou de 
vilamma O, na alcalose e na prevenção de h1pocalcemrn durante ou após t.ransfusl'lcs 
f:ste med1camemo também é indicado na prcpíllaçlo de soluções para d1àhse penton ou hemo<háhse como restaurador de elctróhtos c no tratamento 
da h•perpotassem1a e no tratamento coadJuvante da hipcrmagncs10 

2. RESt.lTADOS Dl t:JJC.\CJA 
Como objeto de estudo, u ef1ciênc•a tcrupêuucn do protluto se raz consagrada e registrada no me1o cientifico pelo uso e uphcuçll<l na pratica da área 
form•cêutica. estando suas caracterlsticas mscntas c comprovadas pelo cum~ncho ofic~al de renome llmtcd Staics Pharmacopem. 

3. CARACTERIST ICAS FAR~1ACOLÓGIC.AS 

O cálcio é um elemento fundamental no orgnmsmo. 'f em part1c1pnçllo~ md•spens:lvcl na fonnaçllo dos ossos, na regulaçfto da permeabilidade da 
mcnibrana celular aos tons sód1o e potássio e, consequcntementc, na excitabilidade da membrana celular Desempenha papel1mportante nos processos 
de transzmssllo nervosa, eontraçllo muscular, coaguluçllo sangu!nea (Fator IV), rcaÇÕ!:S antlgeno-antlcorpo c de fixação do complemento, fagocitose, 
secreção e ação de cnl1mas e hormômos (a1mluse, catecolammas), manutençlo da contnltlhdade, ntmo c tomc1dadc do miocárdiO Amda tem grande 
Importância nos perfodos de gestação, lactação c cresc•mcnto,Juntllmcntc com n vitamina De rósforo 

4. COI\TRAINDICAÇÓES 
Este medicamento é contnund1cado a pac1cntcs suh mcd1caç<1o d•g11illic1~ f1011!t<lorcs d cálculo renal e a md1víduos com h•pcrcalccnuu. 

C'a t~goria de risco C. [Ut mtdir•mento nlo dtlf •tr utiliudo por mulhtrrs l(rÂ\ idas ~tm oritntaçAo mfdica ou do dru'l:ilo·dtntista. 

S. AOVF.RTÊ:-ICIAS I: l'lttCAl ÇÓES 
Ante:. de admm1strur este med•camento, é md1spensâvel 
• verifica~ o pruo de validade, 

•

nllo adm•n•stré-lo, se houver turvaçDo, dep6s1to ou vtolação do rec1p1cnte, 
deve cv1tar o cxtruvusamcnto da solução dumnlc u lnJC\'ãomtravenosa, devtdo ao nsco de dor, erupção cut4ncll, rubor, descnmaçno ou nccrose de pele 
o caso de extravasamento, deve-se interromper IITICtliauuncnte a mfusno do medicamento 1nsu.ludo Aspm11 pela agulha o mcd•cumcllto extravasado, 

quando possível Medidas de suporte, como a rcaht.açl!o de compressa quente, uultUtçllo de mechcamcntos c momtonzaçl!o do pac1ente, devem ser 
adotadas 
llá relatos de que o uso desll• medtcamento envolve rasco de uma altemçllo ncurológJ.Ca do paciente Admtmstrar este medicamento preferencialmente 
por mfusfto mtravenosa, poiS, por v1a intrnmuscular, frequentemente provoca abstcsso A adm•n•straçAo mtravenosa deve ser lenta pam ev1tar 
trunsva:;amento da veia e surg1mento de smtornas como h1perem1a de race ou va;;odt!ataçlo penfc!nca Sa1s de cálc1o devem ser admtrustrndos 
cautelosamente a pac•entcs com msuficiência renal ou cardíaca ou com sarco1dose, t:les aumentmn o efc1to cardíaco dos d1g1tál 1cos e podem causar 
mtoxicações. Erro de d•luiçilo deste medicamcnlo, com mfus:lo de soluções excessivamente concentradas, pode acarretar aumento da osmolaridade do 
plasma. sede, agitação, m1tab•lidade, letarg1a, tremores, podendo levar a convul~ões, nlém de processo mtlunMtóno da ve1a utllmttlu Informar ao seu 
médico a ocorrência de gruv1dc7 na vigênCI(I dcl twl<~mcnto ou após o $CU tcrnuno, po1s m1o ha scgu•·'"\'a quanto ao uso do produto durante essa fase c 
na luctaç!o. Só deve ser udm•nistrado a mulheres gn\v1das caso seja realmente ncccssl.no lnformur tJmbérn se estiver umamrntllndo. Nilo é conhecidO 
se ~olução de lsofarma- soluç<'io de ghconuto de CHic10 10% é excoretada pam o leite m:tlemo 

Categoria de risco C. l:stt mcdíumento nlo dt>r •n ulili7.Jido por mulhtru grA\ ldu srm orirntaçlo mldic• ou do cirurailo·dtnlista. 

6. IVJERAÇÓES Ml:DICAMEI\ rOSAS 
f:vuar a administraçllo deste medicamento com outros compt>Stos de cllc1o Nllo c~mbmar com outros fàrmacos, pois o eálc1o c mcompativel com 
vá11os desses fármacos Solução de gliconJto de cfllc•o 10% apresenta fncumpatlt>iliJJde com anfotcncma ll, cefalotma sód1C8, novob1ot11111 sódicu, 
cefomondol, clondruto de dohutamma e tetmc1chna Com ghcositlcos cartl•otõn"os. smcrg1smo; com tctruciChnas, mallvaçllo 

7. CUIDADOS DEARM.\/,ENAMEf\TO J)() Ml lllCAME"'TO 
lsofarmu- soluçdo de gi•conato de cálcio I O% deve ser conservnda em temperatura arnb1entt.- (entre I s•c a JO"C), protegida da umidade 



Para guranllr a mtcgndade das c.ntxns de embarque e evnar danos no produto lsofarma- soluçl!o de gllcon:~to de cãlcto 10"/o ou mtcro 
mtcrfcrcm na sua C)1abthdadc deve-se respettar o emptlhamcnto mâxtmo indtcado na Clltxo do produto 

Este med ~eamcnto tem vahdade de 24 meses a parttr da data de suo filbncaçâo 
Este prOduto t frâgtl podendo rofrer avanas se colidtdo com matenatS e estruturas perfuro cortantes ou tmp<l<:toS Com o objetivo de manter a 
mtcgpdade do prOduto. as ampolas devem ser pnmorthalmente armazenadas em catxo de acondtctotUIITiento de uso hospttlllar, devtdamentc organizadas 
em posiçlo ventcal (com o btoo da ampola ~cmpre para ctma) até o momento de sua dt5pensaçlo 

~úmero de lote, data de fabriraç•o t \alidadr: \Ídt rmbataerm. 

N~o u~e medicamento com o prazo dt validade vencido. Guarde-o rm sua rntbalagrm orl~,:lnal. 

Solução ltmptda, mcolor e tsenta de particulas em suspensno 

Antes de usMr, observe o M\)lccto do medicamento. 

Todo medlcMmento deve ser mllnlido fora do alcnncr das criançu. 

8. f'OSOLOGIA E MODO DE USAR 
É ndmtmstrado por inrustlo mtntvcnosa lenta 
A udmuuslrfl\:110 deste mcdtcamcnto deve ocorrer da scgumlc llmna 

Adultos 
Como anti·htpoculcêmtco ou restaurador de clctróhtos 970 mg (4,72 mf::.q Cn'1) 

Para tr.ltumcnto de htpcrpotassemta e htpc:nnagnesemm I a 2 g (4,95 o 9,8 mEq Ca':) 

Criançl\ 
Como htpocalcêmtco: 200 a 500 mg (0,98 a 2,4 mf::.q ea•: respectivamente) como dose umca 

l do~os 
Tombem pode ser utilizado por pactentes com mms de 65 anos de tdade, dc:sde que se;:un observndas ns precauções comwts no mesmo 

\tODO OE t iSAR 

Após a alícrturu da ampola, descartar tmcdtau•mentc o volume nlo utthzado 
Nao trocar este mcdtcamcnto com medtcamcntos dtferc:ntes e nem misturá-los A troca pode ser fatal 

ATENÇÃO; 
SEGUNDO A USP (UNITED STATES PBARMACOPEIA). A SOLUÇÃO lJEVI ES I'AR LIMI'IDA NO MOME:N 10 DO USO SC HOUVER 
CRlSfALIZAÇÀO 00 MEOICAMI:NIO, REDISSOLVER O PRECII'IIALX) 4M ÁGUA MORNA DI· ACORDO COM AS SEGUINTES 
INSTRUÇÓES· 
· AQUECER A AMPOLA EM BANI lO MARIA AT~: TORNAR A SOLUÇÃO LÍM[11DA ll APROPRIADA I' ARA USO, 
- AN'IES DO USO, RESI'RlAR A TI ~MPI:RATURA AMBIEN n~. 
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INSTRUÇÕES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DAS 
AMPOLAS ·FORMATO 1 

I.~ t ...-..,. 

~ '*'IC8I • cl6 ..... ................. ..,.,.... 

2. Proulont com poquont 3 .CoMinuo o ,.ovlmonlo 
lotça o~., ..... poro ·- COtlll*1o doa pcHQá!U at6 
(45")tottqt~e<do pn 1111(4$"). que OCOII'It ~lOtai 
uptttndo u ltltrala du 
lrnpoilll. otlwltl-olf. 

INSTRUÇÕES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇAO E ABERTURA DAS 

I. Sogutt t1 tmpol .. na 
l*lç6o Vlrllcll poelclonlrodo 
OI dt4ol dt lotmt I protlglt 
OI 1-oft. 

I , S.VUO• I tmiX* na I)Oiiçlo 
von.al o cl6 - "-tidat na 
!*'- tiloii<IOt. 

9. REAÇ0ES AI>VbltSAS 

AMPOLAS • FORMATO 2 

I 
\. 

2. p, ........ o Twltldl 
.,.._(45")apara 
lrb(~S'). 

3 Conllnu• o movlmtnlo 
ooncril1o doi poltgtm 116 
11U0 OCOfTII MptiiÇ6) IDtaL 

• Rubor ~ulilnco, ra.rll, dor ou ardor podem indtcar cxtravo~amento da solução, qw: f10dc tcsultm em Llcscarnaç!o ou ncnnsc du pele. 
·Aumento pa~sageiro da prcs.~~o ortcnal, particularmente em pacientes 1dosos ou htpert.cnst•s, pude ocorrer dur.mll' n odministraçilo intruvcnosa de sats 
de câlcio 
·Ardor ou erupçno no local da mjcçno, hipotcns:lo rubor, formigamento, slncope, suduresc, lmtturu 
• No caso de ocorrência da "Sindromc htpcrculcêrnJC;a aguda" podem ocurrer dcbolldadll, niluseos, sunolênct.o c vôrmtos continuo~. 
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Outros sintomas decorrentes da h1percalcem1a dor abdomannl, fraqueza muscular, d1stlirtnos mcntats, nefrocnlcanose, cálculo renlll e, em casos severos, 
arntm1os cardlacas e coma Entretanto, o tratamento dessas reações ndversas, como oltupercalccmw severa, pode ser rcal1zado com a adman1stração de 
cloreto dt ~ód10 por anfuslo antravcnosa. para expand1r o fluido ex trace lu lar Pode-se ndmm1strar, Junto ou logo após, furosemida ou outro diuréllco para 
aumentar a excreçllo do cálcio 

Em ca~os de eventos adversO$, notifique pelo Si,tuna \'i~i\1ed, díspnnÍ\ ti no l'or111 da i\n\ ls11. 

1 O. SUP.:RDOSF. 
Consultar imcdaatamcntc o médiCO se uver utah7.ado este mcdacamentu e.xcessavam~ntc e/ou apresentur qua1squcr destes sanaas de reações náuseas, 
vômitos, anorcx1a, constapuçilo c disturb1os mcntai~ Se as concentrações séncas de cólc10 lorcm muaorcs que 12 mg/100 mL, adotar medidas 
nnediatamcntc: fo1.cr hadrutuç!lo com clorctu de s6J1o 0,9% por anlias~o Intravenosa, forçundo a d1uresc paru excretar o càlc1o Monitorar as 
concentrações sêricns de potá~sao c mugncsio com ECG c mclu1r 11 hcmudlàllsc 

Em caso dt lntoxlcaçAo,llllut pHrft 0800 722 6001, ~t vor~ prtfisar dt maisuritntaçl!u. 

01/.ERF~ I.[G IS 

USO RESTRll O A ll?.sl'll AIS 
\'F:I'\0 \SOU PHESOu~;\o 1\lt.IIIC.J\ 

Reg. MS n•. 1.03110162 
Resp. Técn1co: Carolme Jlngundts elo Arnarull.cnl.<l 

CRF-<iO n• 55~4 

J<'ahricadu Jlnr: 
llalu h ta r lntliaslria tl'a rmarPu11u S.A. 

Euséb1o-CQ 

Rtglslratlo por: 
llalu lstar lodl\slril FarmacPutlra S.A. 

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goilnaa-GO • Cl I' 74775.()27 
CNPJ OI 571 70210001-98 · lnsc Estadual lO 001 621 ·9 

sac@halc:xlstnr com br 1 www.halcxlstilr com br 
Tel (62) 3265 6500 • SAC 0800 646 6500 

lndústno HrtlSlléaro 
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HISTÓRICO BULA PROFISSIONAL DE SAÚDE 

Dados da submi!>são ~Jetrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das altt-raçõt-s dto bulas 
Data do ,. . Data do ,. . Data de \"ersõt'S Aprt>St>ntações 

E ·-· d" N Expedteote Assunto E ·-·ed· 1 N Expedrt-nte .\ssunto A·"' .p:- Itens da bola C\'P'"oS'' R 1 . d xvt' rente x..,. teu e •1.rova'"ao ' .. c )J e aeaooa as 

10454 10454 
F~<;PECÍfiCO ESPECÍfiCO 7. CUID.\DOS DE IOO MGIML SOL DIL 
l'iohficação de Notificação de AR\UZE ..... A'\fE-..TO 00 VPS l!'o<FUS rv CX 200 AMP 
Alteração de Alteração de MfDICAMENl O BUOI0/06 PLAS PETRANS X lO ML 

Texto de Bula- Teltto de .Bula- 9. RL\ÇÜES AD\'ERS.\S • ' 
RDC 60/12 RDC 60112 

10454 104?4 - Alteraç!!o no item 7. CUlDADOS 
~PF.cfFICO ESPECIFICO DE AHMAZEI\'AMEJ\TO DO 100 MGIML SOL DrL 

2910912020 333000212Q.{) Notificação de 29/0912020 3330002120-0 NoufJcaÇão de 29/0912020 MEDICAME\'\TO VPS INFUS IV CX 200 AMP 
Alteraçao de. Alteração de - Altc ão do Rcs vel Tócrueo BUOIOJ05 PLAS PE TRANS X lO ML 

Texto de Bula- Texto de Bula - raç poosa 
RDC 60/12 RDC 60/12 

-Harmoruzaçlio da fonn:t 
farmac!utrca conforme del ibcração 

M'VISA, 
10454 10454 - Substituiçllo da frase relativa ao 

ESPEctFICO ESPECÍFICO NOTIV1SA parn o novo slstcm:l: I OO MGIML SOL DIL 
3Ml7/2019 1908846/19-9 Notificação de 3010712019 1908846/19-9 Notificação de 3010712019 VIGIMED. ~e inform:ttivo VPS INFUS IV ex 200 AMP 

Aheraç5o de Alteração de da Sll'<'DUSFAMA (18102/2019); BU010104 Pl.AS PE TRANS X !O ML.. 
Tcltto de Bula - Texto de Bula - -lnclusllo do desenho "Formato 2" · 

RDC 60112 RDC 60/12 da forma de abertW11 da nmpola. 
- A1teraçllo do Responsável Têcnico 

- A!teraçllo dos dizeres legaiS 
-Aiuste no conteúdo eletrolitico 

10454 
ESPEClflCO .. 1~54 Inclusão de ~e~to na bula nos rtens 
!1: tfi • d E!>P.ECIFICO S.ADHR!t.'\CIASE ' IOOMG/MLSOLli'FUSIV 

., • 
0 1 caçao e Notificação de 

1 
PRLCAtÇOES e item 9. VPS 

28/1212018 1-16370118-8 Alteração de 28/1212018 1216370118-8 A !te _ de 28. 12/2018 RE.\('OES ADVERSAS. em BUOIOIOJ CX 200 AM: PLAS PE 
Texto de Bula- . . raçao TRA.'lS X lO ML~~ RDC 

60112 
I exto de Bula - atendimento ao ofitiO n• 

RDC60112 115069318812018. )> 

10454 ,., 1877- Alteração nos dtZeres lega1s em VPS 100 MGIML SOL Uj,llUS S5 ) 
1711212018 1185977118~ ESPECÍFICO 28103,.018 0240650118-1 ESPECÍFICO- 1710912018 funçio da traosferêncra de 81.,;010102 CX 200 A.'\tP PLJ.S PE .... r.,;n 

<G\ o ~ 
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~==-=---===- - e --- - -· 
·- - - - - - -- - ---- ~ 

- ~otific::açlo de - Solieimçlo ck· tttulandlllk; · - TRANS X· lO ML 
----" - Ã!teração de- -- ·- tiansfeiência de- -- ·- -

Texto de BUla- T1tulandade de 
R.DC60/12 RegistrO 

(Incorporação de 
Empresa) 

10454 Retirada do s•te instnucional; 

ESPECiFICO alteração da arte com novas 

Not1ficação de Instruções de manuseio para VPS 100 MG/MLSOL INJ IV CX 
1810712017 1484877/17-5 Alteração de N/ A N/ A N/ A N/ A scpar.!Ção e abertura das ampolas e 

BUOI0/01 
200 AMP PLAS TRANS X 

Texto de Bula- inclusão de mfonnação em lO ~-fL. 

R.DC60/12 ~cuidados de a.maz.enamento do 
medicamento~. 

10461 
ESPECÍfiCO 

Submissão eletrônica para 
lnclus5o lníc!al VPS 1311212013 1051174113-1 ele Texto de Bula N/ A N/ A N/ A N/ A diSpOilibílí~ do texto de bula no BUOIOJOO TODAS 

RDC60/I2 bulário clc:trôruco da ANVISA. 

I 10273 
ESI'IoC'ÍFICO 

I 
A ltcmção de 

Texto de Bula 
2010712010 591265/10-2 (que nl!o possw N/ A N/ A NIA N/ A Adequaç!o à RDC n• 4712009 VPS TODAS 

bula padrão) 
AdcquaçliO à 

RDC n• 4712009 
- ---- ---- -

BUOI0.'06 



Rhophylac® 
imunoglobulina humana anti-O 

CSL Behring Comércio de Produtos Farmacêuticos Ltda. 
Solução injetável 

300 microgramas/2 mL 



Rhophylac® 
imunoglobulina humana anti-O 

APRESENTAÇÃO 

Rhopbylac® 300 microgntmas: embalagem com I seringa preenchida com 2 mL de solução inJ 
de imunoglobulina humana anti-O (300 microgramns /2 mL) e I agulha para injeção. 

VIA INTRAMUSCLLAR O U INTRAVENOSA 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada I mL da solução contém: 
imunoglobulina humana anti O .............................................. .. .................... ISO microgramas (750 UI) 
Excipientes: glicina, cloreto de sódio, albumina humann e água para injetáveis. 
Rhophylac* não contém conservantes. 

O produto contém um máximo de 30 mg/mL de protefna!i do plasma humano, dos quais I O mg/mL 
são de albumina humana utilizada como estabiliznntc. Pelo menos 95% das outras proteínas do 
plasma são lgG. 
Distribuição das subclasscs de lgG (valores aproximado ): lgG I 84,1 %, lgG2 7,6%, lgGJ 8,1% e 
lgG4 1,0%. 
Rhophylac~ contém no máximo 5 microgrnmas/mL de lgA. 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

1. INDICAÇÕES 
Prevenção da isoimunização ao RhD em mulhere~ RhD~1egativo. 
Profilaxia pré-natal: 
-Gravidez/Profilaxia pré-natal na gestação de uma crinnça RhD-positivo; 
-Abortamento/ameaça de abortamento, gravidez ectópica ou mola hidatiforme; 
-I Jemorragia transplacentária resultante de hernormgin antes do parto, runnioccntese, biópsia 
coriônica, procedimentos de manipulação obstétrica, por exemplo, versão externa ou trauma 
abdominal. 
Profilaxia pós-parto: 
-Parto de uma criança RhD-positivo (D, Dfraco, Dparcial). 
É considerado que a gravidez tem incompatibilidade RhO quando o feLo/bcbe é RhD·positívo ou RhD 
desconhecido ou se o pui é RhD-positivo ou RhD-desconhecido. 

Tratamento de pessoas RhD-negativo após trunsfi.1sõcs incompatíveis de sangue RhD·positivo ou 
outros produtos contendo células vermelhas do sangue. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Os dados de eficácia apresentados nesta seção baseados nos estudos clinicas ZLB 98-0 I'] e 7LB 98-
011 , fornecem suporte para a administração de 300 mcg de Rhophylac® pelas vias IM (intrarnuscular) 
ou IV (intravenosa) na 28" semana de gravide:G ou até 72 horas após o parto para prevenir a 
imunização em mulheres RhD-ncgalivo que tiveram um filho RhD-positivo. 
O estudo ZLB 98-0 12 foi um estudo multicêntrico, aberto, randomizado, de grupos paralelos, em 
mulheres RhD- negativo grávidac;;. Os objetivos primlirins do estudo formn nvaliar o perfil 



farmacocinético do Rhophylace administrado por via I~ ou IM a mulheres grávidac; na 288 se 
gravidez e demonstrar a comparabilidade das duas vias de administração para fornecer o efei 
protetor de lgG anti-RhO até o nascimento. Os objetivos secundários incluíram avaliações de 
segurança, tolerabilidade e eficácia de 300 mcg de Rhophylace. As mulheres que deram à luz c,.,.-~1!-' 
RhD-positivo receberam uma segunda dose em até 72 horas após o parto. A via de administração p 
a profilaxia pós-parto ficou a critério do investigador e da paciente. O desfecho de eficácia foi a 
prevenção da imuni1ação contra o Rhesus avaliada pela medida do.:s níveis séricos matemos de IgG 
anti-RhD 6 meses após o parto de crianças RhD-positivo. 
No total, 15 mulheres foram randomizadas para receber 300 mcg de lgG unti-D, via IM ou IV na 28a 
semana de gestação. Uma mulher foi excluída do estudo por ser RhD-positivo. Das 14 mulheres 
restantes, 8 tiveram filhos RhD- positivo. Todas receberam uma dose de 300 mcg de Rhophylac® até 
72 horas após o parto. Seis meses após o parto, o teste de Coombs f'oi negativo para todas as 8 
pacientes. 
O estudo ZLB 98-0 li foi um estudo multicêntrico, aberto, randomi:t.ado, de grupos paralelos, em 
mulheres RhD-negativo grávidas. O objetivo primário do estudo foi avaliar n segurança, a 
tolerabilidade e a eficácia de Rhophylac~ 300 mcg administrado antes e após o parto em mulheres 
RhD-negativo com risco de se tomarem imunizadas contra o antígeno Rhesus. O objetivo secundário 
foi comparar a eficácia, a tolerabilidade e a segurança das vias de administmçlio IV e IM. As mulheres 
RhO-negativo receberam Rhophylace 300 mcg na 28• semana de gestação e 72 horas após o parto de 
um bebê RhO-positivo. A medida de resultado de eficó~'in primária foi a incidência de imunização 
RhD em pacientes que tiveram filhos RhD-positivo. A eficácia foi avaliada através da busca de 
anticorpos anti-O (teste de antiglobulina indireto) no sangue antes da administração da 28• semana e 
depois de 6 a 9 meses do parto de uma criança RhD-positivo. A análise secundária de eficácia foi a 
comparação da incidência de imunização RhD entre a ... 1hulhercs que receberam Rhophylac« pela via 
IV e pela via IM. Do total de 432 mulheres grávidas, 270 deram f1 luz um bebê RhD- positivo. das 
quais 248 pacientes da população Per Protocol (116 receberam Rhophylnce IV e 132 receberam 
Rhophylac~» IM) foram avaliadas para imunização RhD 6 a I I ,5 meses upós o parto. Passados 6 meses 
do parto, 23 pacientes foram detectadas com anti-O, das quais 22 pacientes tiveram resultados 
negativos para anti-O após 9 meses. As outras pacientes foram detectadas como O-fraco somente no 
teste com papa! na. Estas pactentes, foram testadas novamente npós 2,5 meses, onde foram negativas 
para anti-O. Os dados de eficácia não demonstmram nenhuma evidência de imunização contra o 
antígeno Rhesus em nenhuma paciente tratada com Rhophylnce 300 mcg, administrado tanto pela via 
lY quanto pela via IM. 

Referências 
Bichler J, Schôndorfcr G. Pabst G, Andresen J. Pharmnookinetics o f anti-O IgG in 489 pregnant RhD
negative women BJOG. 2003;110:39-45. 
MacKenzie IZ, Bichler J, Mason GC, et ai. Efficacy and safety o f a new, 493 chromatographically 
purified rhesus (O) tmmunoglobulin. Eur J Obstetr Gynecol 494 Reprod Biol. 2004; 117:154-161. 

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Propriedndcs fnrmncodinâmicas 
RJ1ophylac«> contém anticorpos JgG específicos contra antígenos RhD de critrócitos humanos. 
Rhophylac~» pode conter também anticorpos contra outros nntígenos Rh, por exemplo, anticorpos anti
RhC. 
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Prevenção da isoimuni7.ação Rh (O) 

Durante a gravidez, e especialmente no momento do parto, as hemácias do feto podem entrar n Ass~ 
circulação materna. Quando a mulher é RhD-negativo e o feto é RhO-positivo, a mulher pode se 
tornar imunizada ao antígeno RhD e produzir anticorpos humanos anti-O. que atravessam a placenta ..... · ..J 
podem causar a hidropsia fetal/doença hemolltica do retém-nascido no próximo filho. A imunização 
passiva com imunoglobulina humana anti-D previne a {munização ao RhD em mais de 99% dos 
casos, desde que uma dose suficiente de imunoglobulina humana anti-D seja administrada o mais 
breve possível após a exposição às hemácias do feto RhD-positivo. 
O mecanismo através do qual a imunoglobulina humann anti-O suprime a imunização às hemácias 
RhD-positivo não é conhecido. A supressão pode estar rclacionnda à depuração das hemácias Rh(D) 
positivas da circulação antes de alcançarem sítios imunocompetcntes ou pode ocorrer devido a 
mecanismos mais complexos, que envolvem reconhccitnento de antígenos estranhos e apresentação 
de antígeno por células apropriadas em locais apropriados na presença ou ausência de anticorpos. 
Em voluntários sadios do sexo masculino RhD-negativb, ambas as administrações intravenosa e 
intramuscular de 200 micrograrnas (I 000 UI) de RhopHylac®, 48 horas após a injeção de 5 mL de 
hemácias RhD-positivo, resultaram na depuração quasq completa das hemácias RhD-positivo em 24 
horas. Embora a administração intravenosa de Rhophylac® tenha provocado imediatamente o início 
do desaparecimento de hemácias. o início da eliminnção dns hemácias após a administração 
intrarnuscular foi atrasado, uma vez que a imunoglobulina humana anti-O deve primeiramente ser 
absorvida do local da injeção. Em média. 70% das hemácia'> injetadas loram depuradas 2 horas depois 
da administração intravenosa de Rhophylace. Após a administração intramuscular, um grau 
semelhante de depuração de hemácias foi medido após 12 horas. 

Propriedades farmacocinéticas 
Absorção e Distribuição 
Níveis mensuráveis de anticorpos são obtidos aproximadamente 4 horas após a ii*ção intramuscular. 
A imunoglobulina humana anti-O administrada pela via intrumuscular é lentamente absorvida na 
circulação e atinge a concentração máxima em 2 u 3 dias. Níveis mensuráveis de anticorpos são 
obtidos imediatamente após a injeção intravenosa de lgG, que é rapidamente distribuída entre o 
plasma e fluido extravascular. Duas a três semanas após a i1~eção. os níveis séricos estão alinhados e 
já não pode ser detectada diferença entre as duns vias de administração. 
Eliminação 
A imunoglobulina humana anti-D tem meia-vida de 3 a 4 semanas. Esta meia-vida pode variar 
individualmente de paciente para paciente. A meia-vidn média em mulheres grávidas com níveis 
normais de lgG foi de 17 dias. 
lgG e complexos lgG são quebrndos nas células do sistema rcticuloendotclinl. 

Propriedades toxicológicas 
Não existem dados pré-clínicos relevantes para a imunoglobulina humana anti-O. Testes de doses 
repetidas e estudos de toxicidade embriofetal não fomm realizados e são impraticáveis devido à 
indução e interferência de anticorpos. O potencial de causar efeitos mutagênicos de imunoglobulinas 
não foi estudado. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
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llipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer um dos excipientes listados na "seção 
composição". J lipersensibilidade a imunoglobulina:s humanas. 
A via intramuscular é contraindicada em pessoas com trombocitopcnia grave ou outros distúr 
hemostasia. 

5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Gerais 
No caso do uso pós-parto, a imunoglobulina humana anti-D deve ser administrada somente para a 
mãe. Não deve ser administrada no recém-nascido. 
O produto não se destina ao uso em indivíduos RhD-po~itivo ou em indivíduos já imunizado:s ao 
antígeno RhD. 

Hipcrsensibilidndc/ Anafilaxin 

Respostas alérgicas à imunoglobulina humana anti-O podem ocorrer mesmo em pacientes que 
toleraram administrações anteriores. Os pacientes devem ser informados dos sinais precoces de 
reações de hiperscnsibilidade mclusive erupção cutânea, urticária generalizuda, sensação de aperto no 
peito, dificuldade rcspiratóna, hipotensão e nnatilaxia. O trutamento necessário depende da natureza e 
gravidade do efeito adverso. Em caso de choque, os padrões médicos atuais para o tratamento do 
choque devem ser observados. 
Caso ocorram sintomas de alergia ou reações nnaliláticas, é necessária a suspensão imediata da 
administração. 
A concentração de lgA em Rhophylac® foi considerada abaixo do limite de detecção de 5 
microgramas/mL. No entanto, o produto pode conter ve~tlgios de lgA. 
Embora a imunoglobulina hurnnna anti-O tenha sido usada com sucesso para tratar pacientes 
selecionados deficientes em lgA, estes individuos possuem potencial para desenvolver anticorpos lgA 
e podem apresentar reações analiláticns após a administração de medicamentos derivados de plasma 
contendo IgA. O médico deve, portanto, avaliar o beneficio do tratamento com Rhophylac~ em 
função dos riscos potenciais de reações de hiperscnsibilidadc. 

Reações hemolíticas 
Pacientes que recebem transfusões incompativeis, os quais recebem doses muito altas de 
imunoglobulina humana anti-D, devem ser monitorados clinicamente e por parâmetros biológicos. por 
conta do risco de reação hemolltica. 

Obesidade 
I lá relatos de que a administração intrarnusculnr de Rhophylac• em pacientes com índice de massa 
corporal (IMC) > 30 está associnda n um risco de faltn de elicácia. Portanto, em pacientes com IMC 2:: 
30, é recomendada a administração intravenosa. 
Rhophylac• contém até 11.5 mg (0,5 mmol) de sódio por seringa. Isso deve ser levado em 
consideração para pacientes sob uma dieta controlada de sódio. 

Controle de Putógcnos 
Rhophylac® é produzida a partir de plasma humano. 
Medidas padrão para prevenir infecções resultantes do uso de medicamentos derivados do sangue ou 
plasma humano incluem a seleção de doadores, a seleção de doações individuais, pools de plasma 
para marcadores específicos de infecção e a inclusão de etnpas de fabricação eficazes para a 
inativação/remoção de virus. Apesar disso. quondo medicamentos derivados de sangue ou plasma 
humano são administrados. a possibilidade de transmissão de agentes infecciosos não pod • ser 
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totalmente descartada. Isso também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros 
patógenos. 
As medidas tomadas são consideradas eficazes para vírus envelopados, tais como o vírus da Proc. ~ 023/2023 
imunodeticiência humana (liJV), vírus da hepatite 13 (HB V) e vírus da hepatite C (HCV), po ndo ser r;;;;;/ 
de valor limitado contra vírus não envelopados, como o vírus da hepatite A (liA V) ou parvoví Ass~ 
819. 
I lá experiência clínica comprovando que hepatite A ou parvovírus B 19 não são transmitidos por 
imunoglobulinas e supõe-se l:..tmbém que o conteúdo de anticorpo contribui de modo importante na 
segurança vira!. 
É altamente recomendado que toda vez que Rhophylac® for administrado a um paciente, o nome e o 
número de lote do produto sejam registrados, de modo a manter uma corTei ação entre o paciente e o 
lote do produto. 

Uso na gravidez e lactação 
Este produto é usado na gravidez e imediatamente após o pnrto. 
Este produto pode ser usado durante o aleitamento. 

Doping 
Atenção atletas: este medicamento contém albumina humana, que é considerad~' um agente 
mascarante do doping conforme lista de referência do CO I. 

Efeitos sobre a hnbilidade de dirigir c operar máquinas 
Rhophylac não causa efeitos sobre a capacidade de diri$ir e operar máquinas. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Na ausência de estudos de compatibilidade. Rhophylace não deve ser misturado com outros 
medicamentos. 

Vacinas de vírus vivo atenuado 
A imunização ativa com vacinas de vírus vivo (por exemplo, sammpo, caxumba, rubéola ou varicela) 
deve ser adiada para 3 meses após a última administrnç1í9 de imunoglobulina humana anti-O, uma vez 
que a eficácia da vacina de vírus vivo pode ser prejudicada. Se for necessário administrar 
imunoglobulina humana anti D d ntro de 2 a 4 semnnas após a vacinação com vírus vivo, a eficácia 
dessa vacinação pode ser prejudicctda. 

Interferência com testes sorológicos 
Após a injeção de imunoglobulinas. a elevnção transitória de vários anticorpo~. transferidos de modo 
passivo ao sangue dos pacientes, Jde levar a resultado:; falso-positivos em testes sorológicos. A 
transmissão passiva de anticorpos contra antfgenos de eritrócitos, como A, B, Rh (C), Rh (D), pode 
interferir em alguns testes sorológ ·os para anticorpos contrn hemácias, por exemplo, o teste de 
antiglobulina (teste de Coombs). particularmente em neonatos RhD-positivo ctúa mãe recebeu 
profilaxia durante o pré-natal. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 1\-IEDICAMENTO 
Rhophylact deve ser conservado sob refrigeração (temperatura entre 2 e 8 °C). Não congelar. Manter 
a seringa preenchida embalada no hlister dentro do cartucho para proteger da luz. 
O prazo de validade é de 36 meses, desde que observados os cuidados de conservação. Rhophylace 
não deve ser utilizado após a data de validade indicada nn embalagem do produto. 
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Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com prazo tlc \'alidade vencido. Guarde-o em sua embalagem o 

A solução deve estar límpida ou ligeiramente opalesccnte, incolor a amarelo claro. Não utilizar 
soluções turvas ou com depositos. A solução é ligeiramente hipertônica. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
MODO DE USAR 

Apenas para uso intravenoso ou intramuscular 

Como qualquer produto deriv1do do sangue, pacientes devem ficar em observação por pelo menos 20 
minutos após a administração de Rhophylacli. 
Rhophylac® deve ating•r a ten:peratura ambiente (25°C) ou corporal antes de ser utili7,1do 
Rhophylac~ é somente para uso único (unu• seringa por ~aciente). Rhophylac~ deve ser inspecionado 
visualmente para turvações ou depósitos antes da administração. A soluçAo deve estar hmpida ou 
ligeiramente opalesccnte. Não utilizar soluções turvas ou com depósitos. 
Qualquer porção do produto ou resfduo não utilizado deve ser descartado conforme os requerimentos 
legais. 
Rhophylac® pode ser administrado por injeção intramusc.ular ou intravenosa lenta Se grandes 
volumes forem necessarios (> 5 mL) e se optar pela via hllramuscular. é aconselhdvel administrá-los 
em porções divididas em diferentes partes do corpo. Em caso de distúrbios hemorrágicos, onde 
injeções intramusculares são contraindicadas, Rhophylacll deve ser administrado por via intravenosa. 

Obesidade 
Em pacientes com índice de massa corporal (IM C) ;::: 30, ft ndministração intravenosa deve ser 
considerada (veja o item 5. Advertências e Precauções). 

POSOLOGIA 
As doses e programações de doses a seguir silo recomendndns com base nos estudos cllnicos 
real izados com Rhophylac®, entretanto, as diretrizes profissionais para o uso da imunoglobulina 
humana anti-O por via intravenosa ou intramusculnr devem ser consideradas em cada país de 
aplicação. 
A dose de imunoglobulina humana anti-O deve ser determinada de acordo com o nível de exposição a 
hemácias RhD-positivo, e baseada no conhecimento de que 0,5 mL de concentrado de hemácias RhD
positivo ou 1 mL de sangue RhD-positivo é neutralizado por aproximadamente I O micrograma (50 
UI) de imunoglobulina humana anti·D. 

a) Prevenção da isoimunizaçl\o ao RhD em mulheres RhD-negati\'O 
n.l) Profilaxia pré-nalal: 

A dose recomendada é uma dose única de 300 microgranuts aplicada preferencialnent~ entre as 288 e 
303 semanas de gravidez, administrada por injeção intravenosa ou intramuscular. Caso a neccss1dade 
de profilaxia pré-natal seja identificada após a 3Q- semana de gravidez, Rhophylac. nao deve ser 
negado, mas deve ser administrado o quanto antes. 

a.2) Profilaxia durante o pré-natal 1'\eguida de complicações na grnidcz: 
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Uma única dose 300 micrograrnas deve ser administrada pela via intravenosa ou via intramus í~ o 6 3 8 9 
mais breve possível dentro de 72 horas após o evento de risco. Se tiver decorrido mais de 72 o.g~o----
produto não deve ser negado, mas administrado o quanto antes. Se necessário, a administra o~~ 02312023 
anti-O deve ser repetida a cada 6 a 12 semanas até o momento do parto. ~ 

a.3) Profilaxia pós-parto: Ass~ 

Uma dose única de 300 microgramas ( 1500 UI) deve ser administrada o mais breve possível, de o 
de 72 horas após o parto de uma criança RhD-positivo (D, D fraco, D parcial) por via intravenosa ou.-.-.-<J~ 
intramuscular. Se tiver decorrido mais de 72 horas, o produto deve ser administrado o quanto antes. A 
dose pós-parto deve ser dada mesmo quando a profilaxia durante o pré-natal foi administrada e 
mesmo se existir urna atividade residual da profilaxia pré-natal no soro da mãe. Se houver suspeita de 
uma grande hemorragia fetomaterna (volume da hemorragia maior que 4 mL de sangue fetal Rh (D) 
positivo ), por exemplo no caso de anemia fetal ou morte fetal intrauterina, sua extensão deve ser 
determinada por um método adequado, por exemplo teste de Kleihauer-Betke, para detecção de 
hemoglobina fetal (HbF) ou citometria de fluxo, que identifica especificamente eritrócitos Rh(D) 
positivos, doses ad icionais de imunoglobulina humana anti-D devem ser administradas conforme 
indicação (1 O microgramas (SOU!) para cada 0,5 mL de hemácias fetais ou por I mL de sangue fetal 
Rh(D) positivo). 

I 
b) Transfusões incompatíveis de hemácias Rh{D/ positivas em pacientes RJ1D-negativo 

A dose recomendada é de I O micrograma (50 UI) de imunoglobulina humana anti-O por 1 mL de 
sangue RhD-positivo transfundido ou por 0,5 mL de concentrado de eritrócitos Rh(D) positivos. A 
dose adequada deve ser determinada em consulta com um especialista em transfusão sanguínea. 
Testes de acompanhamento para hemácias RhD-positivo devem ser feitos a cada 48 horas, e mais 
imunoglobulina humana anti-D deve ser administrada ate que todos os eritrócitos RhD-positivo sejam 
depurados da circulação. A via de administração intravenosa é recomendada. uma vez que atinge os 
níveis plasmáticos adequados de ímunoglobulina humana anti-D imediatamente. Se a administração 
for intramuscular, doses altas devem ser administradas P,Or vários dias. Uma dose máxima de 3000 
microgramas (15000 UI) é suficiente mesmo que mais de 300 mL de sangue RhD-positivo ou lSOmL 
de concentrado de eritrócitos Rh(D) positivos tenham sido transfundidos. Devido a um possível risco 
de hemólise, sugere-se não exceder a dose de 3000 microgramas ( 15000 Ul) 

c) População idosa 
Como a posologia em caso de transfusões incompatíveis dependem do volume de sangue RhD 
positivo ou de concentrado de células vermelhas Rh(D) positivas transfundido, a dose recomendada 
em pacientes idosos ~65 anos) não é considerada diferente à dos adultos. A dose apropriada, 
entretanto, deve ser determinada conforme orientações do especialista em transfusão sanguínea. 

As recomendações de dose para prevenção da isoimunização ao RhD estão resumidas na tabela 
abaixo: 

Indicação Momento da Dose 

administração 

Profilaxia pré-natal: 

Profilaxia pré-natal programada De 28 a 30 semanas de Dose única de 300 microgramas 

gestação ( 1500 UI) 
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Profilaxia pré-natal seguida de 

complicações na gravidez 

Profilaxia pós-parto 

Dentro de 72 horas após o 

evento de risco 

Dentro de 72 horas após o 

parto 

Grande hemorragia fetomaterna Dentro de 72 horns após o 

(> 4 ml) evento 

Transfusões imcompatíveis pós a 

exposição 

(1500 UI)* 

Dose única de 300 micro 

( 1500 UI)* 

Dose única de 300 microg 

(1500 UI) acrescidos de : 

• 1 O microgramas (50 UI) por 

0,5 ml de eritrócitos fetais 

Rh(D) positivas 

ou 
• 1 O microgrumas (50 UI) por 

I ml de sangue feta!Rh(D) 

positive 

• I O microgramas (50 UI) por 

0,5 ml de concentrado de 

eritrócitos Rh(D) positivos 

transfundidos 

ou 
• I O microgramas (50 UI) por 

I ml sangue Rh(D) positivo 

transfundido 

"' Pode haver necessidade de aumento da dose de Rhophylac® caso a paciente seja exposta a uma 
quantidade maior que 15 mL de critrócitos fetais RhD-positivos. Neste caso, seguir as mesmas 
orientações descritas em "grande hemorragia fetomalelllfl" 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Quando imunoglobulinas anti-O são administradas pela wia intramuscular, dor local e sensibilidade 
podem ser observadas no local da injeção. 
As seguintes reações adversas foram relatadas de 592 pacientes em estudos clinicas e da experiência 
pós-comercialização. 
A frequência foi avaliada usando os seguintes critério~: 
Reação muito comum(> 1/10) 
Reação comum(> 1/100 e !S 1/1 O) 
Reação incomum(> 111000 ~ 1/100) 
Reação rara(> 1/10000 e !S 1000) 
Reação muito rara (:S 1/1 0000) 

Classe sistêmica 
Distúrbio do sistema nervoso 

Reação adversa 
Dor de cabcçn 

Frequência 
Incomum 
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Distúrbio na pele e tecidos Reação cutânea. Eritema e 
Incomum ~56 subcutâneos Prurido. 

Pirexia, Mal estar, Calafrios. Incomum 
~1ft 

Distúrbio generalizado e no local 
No local de injeçã9: Inchaço, rroc. rr 

de injeção 
Dor, Eritema, Endurecimento, 

Rara Ass Calor, Prurido e Erupção 
cutânen. 

Distúrbio do sistema imune 
llipersensibilidadeJ Choque 

Rara 
anafilático l 

Distúrbio cardíaco Taquicardia ~ Rara 
Distúrbio vascular Hipotensão Rara 
Distúrbio respiratório, torácico e 

Dispneia Rara 
mediastinal 
Distúrbio gastrointestinal Náusea, Vômito Rnra 
Distúrbio do tecido 

Artralgia Rara 
musculoesquelético c conjuntivo --

. fem havtdo relatos espontancos de hemóhse 1ntravascular severa quando tmunoglobultna humana 
anti-O é administrada intravenosamente em pacientes Rh positivo com trombocitopenia imune 
primária. Há relatos de hemólbc resultando em morte. A c.xata frequência deste efeito adverso não é 

conhecida. Para informações de segurança com relação aos agentes transmissíveis, ver item 
Advertências e precauções. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no Portnl da Anvisa. 

lO. SUPERDOSE 
Nenhum dado de overdose está disponfvel. As consequên ias da superdose são desconhecidas. 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se vócê precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS 101 51.0121 

Farm. Rcsp.: Cristina J. Nakai 
CRF- SP 14.848 

Fabricado por: CSL Behring AG 
Berna - Suíça 

Envasado e embalado por: CSL Behring GmbH 
Marburg- Alemanha 

Importado por; CSL Behring Comércio de Produtos Farmacêuticos Ltda. 
Rua Gomes de Carvalho, 1195- Cj. J2 

CEP 04547-004- São Paulo- SP 
CNPJ: 62.969.589/0001-98 

~91 

02312023 
~~-

@i -
...~ 
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IDSTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

Dados da submissAo eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do N° do 
Assunto 

Data do N°dO 
Ass unto 

Data de 
Itens de Bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovaçi o VPIVPS relacionadas 

12/02/2014 O I 09364/14-9 10463- 15/01/2014 0064585/14-1 1509 - PRODUTO NA DIZERES LEGAIS VPNPS 300 JJg/2.0 mL 
PRODUTO B IOLÓGICO- Solução 
BIOLÓGICO i Alteração do Local de injetável 
-Inclusão I Fabricação do Produto 
Inicial de I em sua Embalagem 
Texto de Bula Secundâria 
-RDC60/12 

08/05/2014 0355101/14--6 10456- 10/0612013 0459760/13-5 7164- 10/04/2014 DIZERES LEGAIS VPIVJ>S 300 1-Jg/2,0 mL 
PRODL10 

I 
MEDICAMENTOS E Solução 

BIOLÓGICO INSUMOS injetável 
-Notificação FARMACEUTICOS-
de Alteração (Alteração na AFE) de 
de te"10 de IMPORTADORA-
Bula-RDC RESPONSÁVEL ---- . 
60112 . ,.EDifCO 

12108/2014 0655712/14-1 10456- 11/06/2014 0462042/13-9 7162- 21/0712014 DIZERES LEGAIS VPNPS 300 1-Jg/2,0 mL 
P.RODl.TfO MEDICMffiNTOS E Solução 
BIOLÓGICO INSUMOS injetável 
- Notificação FARMACÊUTICOS-
de Alteração (Alteração da AFE)de 
de texto de U..U'ORTADORA do 
Bula-RDC produto -I:."'NDEREÇO 
60112 DA SEDE 

17/10/2014 0937207/14-5 10456- 25/09/2014 0798687/14-4 7115 - Alteração na 25/09/2014 DIZERES LEGAIS VPNPS 300 f.ig/2,0 ml 
PROUUTO 

I 
AFEIAE- Solução 

BIOLÓGICO Responsável Técnico injetável 
-Notificação (automático) -de alteração de 

;Ç~ 
......._. 

texto de bula- , 
RDC 60112 a 

~J 
, ~ 

(· < 
~·~ 
~ 



e e 
~.CSL<Behring 

-
16/12/2015··. 1092636/15-4. 10456 NA ":-.!A NA NA ADVERTENCIAS E VPIVPS 300 J,lg/2,0 mL 

PRODliTO PRECAUÇÕES, Solução 
BIOLÓGrCO INTERAÇÕES injetável 
-Notificação MEDICAMENTOSAS. 
de alteração de POSOLOGIA E MODO DE 
texto de bula - USAR, REAÇÕES 
RDC 60112 ADVERSAS E 

SUPERDOSE 

26/10/2016 2428134/16-4 10456- NA NA NA NA DIZERES LEGAIS i VJ>NPS 300 J.lg/2,0 mL 
PRODUTO Solução 
BIOLÓGICO injetá\·el 
- Notificação 
de alteração de 
texto de bula-
RDC60!12 

21112/2016 2627638116-1 10456- 20/1012016 2407759/16-3 1920 -PRODUTO 09/11/2016 IDENTIFICAÇÃO DO VPIVPS 300 !Jg/2,0 mL 
PRODUTO BIOLóGICO- M.EDICAMB\'TO Soluç1io 
BIOLÓGICO Solicitaç-.io de injetável 
- Notificação Correção de Dados na 

de altcmção de Base 

tGxto de bula-
I @Ç§.Q/12. - .. - . 

. -· 

10/08/2017 1675626/17-6 10456- 21/07/2015 0643622115-6 1923 - PRODliTO 01108/2016 DIZERES LEGAIS VPNPS 300 JJg/2,0 mL 
PRODL'TO BIOLÓGIOO- Solução 
BIOLÓGICO Inclusão do Local de injetável 
-Notificação Fabricnção do Produto 
de alteração de em sua Embalagem 

texto de bula- Primária 

RDC60/l2 

28/02/20.18 0153991/18-4 10456- 10'1012016 2376929ll6-l 1532 - PRODUTO 29!0.1/2018 POSOLOGIA E MODO VPNPS 300 JJg/2,0 mL 
PRODUTO BIOLÓGICO- DE USAR Solução 
BIOLÓGICO Alteração de Posologia ' tnjetável 
-Notificação 
de alteração de 

;Ç texto de bula-

~ 
., 

RDC 60.'12 õif 

f ~~,~ ' ,~- ~- , 
~ ~- j 

·~ 
X ~ 

....... ., 
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28/05/2018 0427725/18-2 10456- 06/02/2018 0101160118-0 7162- 16/04/2018 APRCSENT AÇAO, VPNPS 300 ~W2.0mL 

PRODUTO MEDICAMENTOS E COMO DEVO USAR Solução 
BIOLÓGICO INSUMOS ESTE MEDICAMENTO? injetável 
- Notificação FARMACÊUTICOS- I POSOLOGIA E MODO 
de alteração de (Aiter.tçllo na AFE) DE USAR E 
texto de bula - de IMPORTADORA DIZERES LEGAIS 

RDC 60112 do produto-

I 

ENDEREÇO DA 
SEDE 

02/04/2018 0249401118-9 10279- PRODUTO 15/0512018 COMPOSIÇAO, PARA VPNPS 300 ~g/2.0 mL 
BIOLÓGICO- QUE ESTE Solução 
Alteraçiio de Texto de MEDICAMENTO É injetável 
Bula INDICADO?/ 

INDICAÇÕES, 
RESUI.TADOS DE 
EFICÁCIA, 
CARACT~RÍSTICAS 
FARMACOLÓGICAS, 
ONDE COMO E POR 
QUAI\'TO TEMPO 
POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO?/ 

.. ·CUIDADOS DE . 
ARMAZENAMlThlTO 

25/11/2020 4163177120-3 10456- NA NA NA NA REAÇOES ADVERSAS VPS 300 ~g/2.0 mL 
PRODUTO Solução 
BIOLÓGICO injetável 
-Notificação 
de alteração de 
texto de bula-
RDC60!12 

08103/2022 - 10456- 1110512021 1814399/21-7 11975 -PRODUTOS 11/0212022 I. PARA QUE EST~ VPNPS 300 !lg/2,0 mL 
PRODUTO BIOLÓGICOS- 82. MHDICAMENTO E Solução 
BIOLÓGICO Alteraçlio de im1ruções INDICADO?, 2. COMO injetável 
-Notificação de uso, preparo e ESTE MEDICAME~'TO 

de alteração de administração FUNCIO~A?. 

~ ~ texto de bula - 3.QUANDO NÃO DEVO -n 
publicação no USAR ESTE <1!0> 
Bulârio RDC MEDICAMENTO?, 4.0 cn ~ (.t,) 
60/12 QUh DEVO SABER 

' ~iil 
C&> ANTES DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO?_ 5. '"" ONDE. COMO E POR 
QUANTO TEMPO 
PO~SO GUARDAR ESIT 

L-
_ _ _.___MEDICAMENTO? 



e -·- e 
- --- - -- - 6. COMO DEVO USAR 

- _ ·· _________ "-

ESTE MEDICAMEl'>.'TO?, 1 

8. QUAIS OS MALES 
QUE ESTE 
MEDICAMEJI.'TO PODE 
ME CAUSAR? 
/2.RESULTADOS DE 
EFICÁCIA, 3. 
CARACTERÍSTICAS 
FARMACOLÓGICAS. 5. 
ADVERTENCIAS E 

I 

PRECAUÇÕES. 6. 
11\'TERAÇÕES 
,\1EDICAMENTOSAS, 7. 
CUIDADOS DE 
ARMAZENAMENTO DO 
MEDICAMENTO, 8. 
POSOLOGIA E MODO 
DE USAR, 9. REAÇÕES 
ADVERSAS, 
COMPOSIÇÃO E 
DIZERES LEGAIS 



BULA PROFISSIONAL DE SAÚDE 

NOPROSIL 

HALEX ISTAR 

SOLUÇÃO INJETÁVEL 

5 mg/mL 

OU021111 



Noprosil 
cloridrato de metoclopramida 

AJ>RESENTAÇÃO 
Soluçao injetável de cloridrato de metoclopram1ua 5 mglmL. Caixn cnm 2·10 ll111Jl<llas de pli1st1co de 2 mL. 

VIA DE ADMI"'ISTRAÇÃO: ll'imAVt:r'WS.\ Otllf'i I'RAMt SCUI.Ait 
USO ADULTO 

CO\lPOSIÇÃO 
Cada mL contém 
cloridrato dt mttoclopramida o.s~. 
cloridrato de mctoclopram1da monoidrat11do (I> C B 111 52) ........................... . 
*Equ1valcnte oS mg de clondrato de mctocloprarmda 
Excipiente: água para mJctáVciS 

INFORMAÇ0ES lÉCNICASAOS PROFISSI0:-1.\IS Df.SAÚm 
I. 1:\DICAÇOFS 
Este medicamento é destmado uo trutamento de. 

D1stúrb10S da mouhdade gnstnntestmal, 

. .. 5,27 mg* 

• Náuseas c vôm1tos de origem central e pcnféncu (c1rurg1as, doença, mct.Jholiças e mfcccit,sas, secundltnns a medicamentos). 
Noprosil é utilizado também para fac1htur os prnl'edimcntos ruJ1ol6g,ws do truto gastrmtcstmnl 

2. RESUlXAOOS OE EFICÁCIA k 
A eficáclll e n segurnnça anllemética de mctoclopranuda podem ser comprovlldas oo estudo de Strum S R et ui (19g2) envolvendo 
38 pac1entes que potencialmente desenvolvenam náuseas c vôm1tos em tra!amento qwrmoteráp1co 
Grumbcrg et ai ( 1984) em seu estudo oom 33 pac1entes pn!-usu:\nos de qiUmJOternpla • c1splatma • rnndomizAdo duplo-ceso 
cruzado tambem comprovou a eiic:ãcm anueméucn do clondrnto de metoclopfl'nuda em doses matures qU(' as tcro~ullcas, nesses 
casos em que a presença de vôm1tos c llllusens é comum n todos No estudo ra11domizadu duplo-cego de Anthony L B et ai (1986) 
comparando a cneacJU anllemét1ca entre a ndmm1s1raçãn med1cmnenh•sa urnl e a mtrn\enosa de m~tocloprumida, envolvendo 66 
pocicntes, comprovou-se que tanto a v in orul como o v in intravcnns., sllu Clllllvalcntcs. 

3. CARACH.RISTICAS FARMACOLÓGICAS 
PropritdRdU rRrmacodinílmius 
Noprosll é um produto de síntese ongmal dotado de cnrnctcrfstlcas qulm•cns fnrmacológ1cas e terapêuticas pccuharcs, sua 
substância auva metoclopramida é quimicamente o cloridrnto de (N-d!elllaml~etil) -2-metoxl-4-nmtno-5-cloro-bcnzamida 
A metoclopramida. untagomsta da doprumna, estimula a mollhd:lde musculnr IJS3 do tntto gastnntcstínal supenor, sem estimular a~ 
secreções gastnca, b1har e pancreática Seu mecantsmo de aç3o I! desconhecido, parecendo scns1b1hzar os tcc1dos para a 11t1vidade 
da aceulcolinn O efc1t0 da metoclopranuda na motihdadc nfto c! dependente da mervnç!o vegnl m~;1cta. porém, pode ser obohdo 
pelas drogas ontlcolinérg1cas. 
A metoclopmmida numcnta o tõnus c amplitude das contrações gastr1cas (espcdiuhn~nt.: untrul), rcla'<ll o esfincter pilórico, duodeno 
e JCjuno, resultando no esvaziamento gastnco e no trânsito mtestmalncclerado Aumentn o t6nus de repouso do estlncter e~ofágico 
mfenor 

Propried1du f.rm•rocinttius 
A metoclopram1da sofre metabolismo hepático tns1gmficante, exceto para CO'\J gaçlo s1mples Seu uso seguro tem s1do descrito em 
pac1entcs com doença hepática avançada com flmç!n renal normal 
A sua excreçDo é fe1ta principalmente pda uruHl c sua mera-v1da plasmállca é d aproXImadamente 3 horas 

4. CONTRAINOICAÇ0ES 
Nopros1l é contrumd1cado nos seguintes casos· 
• Em pac1cntes com antecedentes de h1persens1bthdaJe â mctocloprwmda ou 11 qualquer componente da formula; 
• Em que a esllmulo~o da moulidaJc gastnntestmal sejJ pcngosa, como por f.,xemplo, na presença de hcmorrag~a gastnntesunal, 
obstrução mecâmca ou perfuração gastnntestmal, 
• Em pacientes ep1léllcos ou que esteJam recebendo outros fiirmncos que pos$am causar rençlles C>.1rnplramldaiS, uma vez que a 
ti'cquênc1a e mtensidadc destas reações podem ser aumentadas, 
·Em pac1cntes com fcocromoc1tomu susperta ou confirmada, puís podt! dcscncfldear cnso lupertenstva, dcv1do â provàvcll1hcraçao 
de catecoluminus do tumor. Esta crise h1pcrtcns1va p<~de ser controludn ~om fcntolamma, 
• Em pacientes com histórico de disctncs1o tnrd1a anduz1da por ncurolépt1cus ou mctocluprum1d<t; 
·Em combmaçllo com levodopa ou agonistas dopa111inérg1cos devrdu o um anllJiontsmo mutuo, 
• Doença de Park1nwn, 
• H1stónco conhecidO de metemoglobmcmla com metoclopranudn ou defictênc111 de NAOH c1toeromo bS redutase 

Cattgorla dt risco B. Este mtdicamtnto nlo dnt 'tr ulllilJido JlOr mulht~s gnhldu srm orltntaçlo mfdíra ou do 
drurgiio-drnti~tA . 

F.ste mediunnnto f contraindicado pHrR criMnçu mtnorts dr I IIHt dt idadt, dtvido KCI risco dr aumrnto da ocorrfncla dt 
desordens exlnplramldwis nestA faixa etArla. 

S. ADVERTtNCT \SE PRECAt:Ç(H:s 
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Podem ocorrer smtomas extraptramtdats, particularmente em cnanças e adultOs JO\cns e/ou quando sllo admmtstradas altas 
(Ver em, "9. RF.A(Óf'S i\0\'F.RSAS") Essas reações silo complc14mente revcrud:u após o mterrupçllo do tratamento. m 
tratamento smtomâltco pode ser necessário (benzodiazepmas em cnanças c:l(lu fârmucos anttcolt~rgtoos. anbporktnSOilianos m 
adultos) Na matona dos casos, consistem de sensação de inquietude, ocaston:ilmente podem ocorrer movtmentos mvoluntanos 
membros e da face, raramente se observa torctcolo, cnses oculóg~ras. protrusllo ritmtea da llng\13, fala do tipo bulbar ou trismo. 
tratamento com Noprostl nllo deve exceder 3 meses devtdo 110 nsco de dtSctnc5ta uudta Respeite o mtervolo de tempo de ao menos 
6 horas, espec;tficado no llcm posologta, entre cada admmtstraÇllo de Noprosil, mesmo em casos de vOmito c rejciçl!o da dose. de 
forma a evttar superdosc 
A meloclopramida nllo é recomendada em pactentcs eptléttcos, VIstO que os benzmmdas podem dtmmutro hmtareptléttco 
Como com neurolépttcos, pode ocorrer Slndrome Ncurolépttca Mahgna (SNM) caractenz.uda por htpcncrmta, dtstúrbios 
extraptramtdats. instabilidade nervosa autOnômtca e elevação de CPK Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos 
sintomas da Sfndrome Neurolépllca Maligna (SNM), e a admuustraçllo de Noprostl deve ser mterromptda se houver suspena da 
Slndrome Ncuroléptica Maligna (SNM) Pactcntcs sob terapta prolongada de\ em ser rcavalmdos pcnodtcamrnte 
A metoclopramtda tnJctâvel contêm metahissulfito de sódto, o qual pode desencadear reu~Ocs do upo ulér~tcu mcluindo choque 
anafilátJco e de nsco â vtda ou cnscs usmá11cas menos severas em paCientes susrettvets A prevolencm da sensththdade ao sulfito na 
população em geral é desconhecida c provalvemente batxa, sendo mats frequente em pactentes ll$ntlihcos do qlll' em n!lo asmáticos 
A tnJcçao mtravcnosu de Noprostl deve ser fetta lentamente, durando no mimmo 3 mmutos, patu evttor o 11parectmcnto de anstedade 
c agttaçllo transttónas, porém mtcnsas, seguido de sonulênctn, que p<~de ocorr~r cnrn a odnumstraçno em tempo menor do que 3 
minutos 
l·m pacientes com dofictêncta hepática ou renal é recomendada dtmmut~llo du dose (Ver em, "11. l'OSOI.OGIA F. MODO DE 
USAW'). 
Pode ocorrer metcmoglobmcmta. rclactomtdu a ddiciência nu NADII cttucromo bS redutlllle. Nesses casos a mctoclopramtda deve 
ser imcdtatamentc e permanentemente suspensa e adotadas medidas upropriadas 
A metoclopramtun pode induzir Torwdc! de! Polntes, portanto, recomclll.!u·sc tuutelu em pactcntcs que uprcscntam futorllS de risco 
conhcctdos pum prolon~amcnto do mtcrvnlo QT, isto e . 
. Dcscquilfbno elctrollttco nno comgido (por exemplo, htpocnlcmm e htpomagncscmta) 
· Díndrome do intervalo QT longo 
• Bradtcardta 
Uso concomttnnte de medtcamentos que sllo conhecidos por prolongar o mtcrvalo QT (por exemplo, nnttarrltmtoos Classes IA e lll. 
illllldepresstvos tncichcos, mncrolldcos, onllpslcóllcos) (Ver em, "9. R•~çóJt.<; AllVf R!' 'S") 

Gravidez e lactaçlo 
(studos em poctente:; grávidas (> 1000), não tndtcaram mã formaçlo fetal oJ.j toxtCidadc neonntal duruntc o pnmetro tnme.tre de 
gravtdez. 
Uma quantidade limttada de mformaçôcs em pacientes grdvtdas (>300) mdtooU não haver toxtctdade neonatal nos outros tnmcstres 
&tudos em animats nllo mdtcurruntoxtctdadc reprodutiva. 
Se necessâno, o uso de metocloprarmda pode ser co!ISiderodo durante a gr4vtdcz.. Dcv1do às suns propriedades farmacológicas, 
nsstm como outras bcn7Jlllltdas, caso a metocloprarntda SCJ8 odmtmstrada antes do partO, diStúrbtos extruptnlllltdats no recém· 
nasctdo nGo podem ~er excluídos A metoclopromtda é excretada pelo leite jmatcmo c reaçOes adversas no bel>! nllo podem ser 
excluídas Deve-se escolher entre mtcrrompcr 11 umumentaçllo ou ubster>se do tratamento com metoclopramida durante a 
amamentação 

Este medtcnmcnto não deve ser ulllu.ado durante a lactação 

Cate~oria de rhco 11. Este mtdlramento nAo deve ser utiiiLado por 11111lhrrts gráviclltl Jrm oricntaçlo ml diCR ou do 
drurgiAo-dentista. 

PopuiMçliu especiais 
l'ltclentes Idoso~ 
A ocorrêncta de dtscmcstn tardio tem stdo relatada em pactcntes tuosos tru ados pM pcrtodos prolongudos Ucvc-se considerar 
reduç!lo da dose em pactcnles idosos com ba~c na funçl!o renal ou hcpáuca c frpgthdadc geral. 

Criuças e adultoJ jovens 
As reaçOcs cxtraptrumtduis podem ser mais frequentes em cnanças c lldultOs l1lvcns, podendo ocorrer após umn unica dose O uso 
em cnanças com menos de I ano de tdade é contrnindtcado (Ver em, 4. CO~A I Nll H' ( ó J:S) 

Para cornbinaçllt, dt mtloclopramlda 
O uso em CrtWlÇIIS e adolescentes com tllade entre I e 18 nnos nlo é recomendido 

Uso em pacientu diabltico' 
A esl.lSC gu~tnca pode ser re~ponsàvel pela dtficuldade no controle de olgun$ dtabéuoos A cnsulina odmmtstrada pode começar 8 

agtr antes que os ahmenlos tenham saldo do estômago c levar o pactentc n umalupoglicemta "lendo em vistll que 8 metoclopramida 
pode acelerar o tr!nsito alimentar do estômago para o mtcstmo e, consequentx:mentc, a porcentagem de absorção de substânetas, a 
dose de tnsulina c o tempo de admmtstraçlo podem necessitar de aJustes nesses paccc:ntcs 

Uso em pacitntu com inwlirihcia renal 
Em pactentes com insulictên~:ta renal severa ("clearancc" de creattnina S 15 mlJmm), a dose dtânu deve: ser 1eduzida em 75% 
l·m pac•cntes com m~ulict~nclft rcnnl rnocl<'rnda 11 severa {"clearance" de <"Ttllt1111nll de IS - 60 mlJmrn), a elos~ du\nn deve ~er 
reduztda em 50% 

Uso em pHcientt ~ com cAnctr de mama 
A metoclopramida pode aumentar os nfvets de prolactma, o que deve ser constdcrndo em p.tncntes com ct!nccr de mama detectado 
previamente. 

Alttnçllu nn CII JUtcidMdt dt dirigir vtfculos t operar máquina~ 
Pode ocorrer sonolência após o udminístruçao de metoclopramidn. potcncwltzàda pot depressores elo aist~tna nervoso central, álcool, 
u habtlidudc em dmgtr velculos ou opcrur máquinas pode ficar prcjudtcnda. 
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Uso tm pAdtntes com ínsufidtncia htpátíra 
Em p.tctentcs com msufictêncra hepática scver11, o dose deve ser reduzrda em S ~ 
6. INTERAÇÕES Mt:I>IC'AMENTOSAS 
Combln11çAo contralndfcrula: lcvodopa ou agomstas dopamrncr~rcos c metocloprmnnJn possuem untagPntsmo miltuo. 

Comblnaçõu a sertm tvitadu: álcool potcncusltza o efeito sedativo da metoélopramtda 

Combinaçõu a serem levada\ em conJídtraçiio: 
• Antlcohnérgrcos e denvados da morfina nnllcohnérgJcos e denvi!dos da morliM tem nmbos nntng,mísmos mútuos com a 
metoclopramrda na mollhdude do trato dige~IIV\l 
• Depressores do srstcmn nervoso cerllrul (dcrrvados da morfina, hrpnóticus, rutsrollhços, antl·hrstnmlnrcos 111 sedativos, 
anlldepressivos scdatrvos, barbrturatos, clumdrna e substâncrns rclnc11madns) O eleito ~;edativo dos depressores do SNC c da 
mctocloprumrda sao potcncrahzados 
• Neuroléptrcos mctoclopramida pode ter efcrto ndrtrvo com ncurolépllcos ~a ocorrência de problemns cxtruprrumidais 
• Devrdo aos efertos procrnctrcos da metocloprnmrda, a absorçl!o de certos fiímincos pode rstar modrlicnda 
. Drgoxrna metocloprumrdn drminur B brodrspombllidade da drgoxtna. e neccssána ctudadosa monttoraçl!o da concentração 
plasmática da digoxrnn . 
• Ciclosponna. mctocloprumida aumenta a hrodrsponrbrlidade du ,·rclnspori~a I~ ncres~áno, curdados com n monitonmçllo da 
concentração plasmática da crclosporina 
• Mrvacilno e suxametónro: InJeção de metoclopramrda pode prolongnr a dt1111ção do bloqueio neuromuscular (atra\·és da rnrbrçao 
no plasma da colinesterase) 
• lnrbrdores potentes da CYP2D6 tnl como fluoxeuna Os nfvcrs de exposrç!o de mctoclopramtda sl!o aumentados quando 
coadmmrstrndos com rnrbrdores potentes da CYP2D6 como por exemplo a fluO!Cctrna 

Exames de laboratórios 
Nao há dados disponfvers até o momento sobre a intcrfl'l'ênua de dortdroto de metoeloprumrda em exames laboratoriais 

7. C liDADOS DF t\RMAZf: A\tE!\ 10 no MEDICAMEJ\TO 
Noprosrl deve ser mantido em temperatura ambiente (entre I S a 30°C) Proteger da urmdade 

Para garuntir a rntcgrrdude dos caixa~ de ~mbarque e evitar danos no proiluto Nopros1l ou mtcrofurns que interferem na sua 
estabi lrdade dcve·sc respe itar o emprlhamc111n máxtmo indrcado nu cmxallo produto 

f'nuo de validade: 24 meliCs a parttr da data de fabrrcação 

•Produto resistente a luz na su11 tmbal~~:em orieinal. 

Este produto é frágil podendo sofrer avanas se cohdrdo com mutcnars e estrutura~ pl•rturo cortantes ou rmpactos. Com o obJetivo de 
manter a mtegndudc do produto, as ompulns devem ser primordralmcnte nrmazcnudas em carxa de ncondicionamento de uso 
hospttalar, devidamente organrzadas em posrçl!o vc:rtrcal (com o brco da ampol11 sempre para cima) até o momento de sua 
d rspensação. 

Número de lote, data de flbricaçlo e ulict.de: vidt emb11lagrm 

NACJ use medicamento com o pnzo dt vr~lidwde v~ncido. GuHrdt·n tm \ 1111 tmh11lagrm original. 

C'aracttrlsticas fisicu e O"'l•nollptlr•~ 
Soluçllo lrmprda, mcolor e rsc:nta de partlculas em suspensão 

AnttS de usar, observe o •~ptclo do mtdíumtnto. 

Todo medicamento deve ser mantido fora dn alrance das rriança•. 

8. POSOLOGlA f~ ~1000 DE l'SAR 
1\llo deve ser mrsturado a outros medre. ~entos na mesma aphcaçl!o 

SoluçAo Injetável via lntravtno~a 
A inJeçllo rntravcnosa de Noprosrl deve ser lCrtu lcntamcntt:, dur.mte no mrnimo l mrnutns, para ev1tar o erarccrmento de ansrcdadc 
e ag11açl'lo transrtória (porémmtcnsa). seguidtr de sonolência. dcwrrcntc du admmrslluç!lo niprda 

SoluçAo injthlvel via lntramu~cular 
A inJeçilo rntramuscular de Noprosrl deve ser aphcada lentamente e nllo deVe ser mrsturuda com outros medrcumentos na mesma 
s.:nnga Nllo deve ser admmr\trada em altas doses, ou por periodos prolongados, sem o controle de um médrco 

Devrdo ao risco potcncral de reações cart.lrovasculnres scvt:ras, rnclumdo pnr!llla c.trdincu, us soluções mJctávcrs devem ser utrlwlllus 
somenle em loca os que ponucm cquipunocntn <ltl rc~•u•dtuçnn 

l.so tm adultos: 
I ampola a cada 8 horas, v1a mtramusculnr ou mtrnvenosa 

f;xamt ndiológico do tratn~:a~trintutínal: 
I o 2 ompolas vra rntmmuscular ou mtravcnosa. lO rnrnutos ant,•s do micro do exnmc 

Nâo hil estudos dos efeilo~ de Noprosrllldmuustrado por vras nllo recornend*<las Portanto, por seguran~a o para garantir a elicâcra 
deste mcdrcamento, a admmi~traç!lo deve ser somente por vta mtravenosa ou lntramuscular 
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Populaçõu t~ptciai~ 
PHirntu diabfticos 
A e~tase g{lstnca poJe ser responsavel pela d1ficuldade no controle de nlguns d1abéUcos A msulma odmm1strad:~ poJe 

l\o tm pacitntu com insufitirntia rrnal 
Cons1derundo-sc que a excrcç11o da metocloprarmda é pnnc•p:l}mcnte renal, tJn pacientes com "clearance" de crrallmna mfenor a 
40 mUmm, o trut!lmcnto deve ser mic1ado com oproximadamentc metade do dose recomendada Dependendo da eficác1a clínica c 
cond1çOcs de $Cgurança do poc1ente, a dose pode ser ajustada o cntl!no méd1co 

JN~"J RUÇOES DE ~IANliSf.IO PARA St:PARAÇÃO E ABlm'l11RA 

2. Prualon.lldo eom pequena rorfa 3 Continue o rnov mento 
o polegar doreilo patalt~nta (4!'1 • contrario dOI polegares att 
o uquerdo para trh c•s•), que ocorra a sepataçlo total 
ttparando aa llltera.t au ampotn 

1 Segure a ampola na 
posl,lo vertical • dt levas 
bti ldu na parte superior, 

9. l~t;AÇÓES ADVERSAS 

• o. twlal-ofl 

2. PriUIOne O TWISl·Off 
para frente {46') • para 
,, •• (46') 

a. Segure firmemente o 
1W1st-oft e Qltt•O no sentido 
anil-horário. 

A scgumtc taxa de frequênc1a CIOMS é ut1l1zada. quando apllcâvcl: 
Ruçlo multo comum ( ~ 10%) 
Ruçlo comum ( ~ 1% c< 10%) 
Ruçlo incomum ( 2: 0,1% e< 1%) 
Ruçl o rar11 ( 2:0,01% e <O, I%) 
Reaçlo multo rara(< 0,01%) 
Desconhecido: não poJe ~c: r esumudo a pamr dos dados d1sponlvc1s. 

Sí!ltma nt rvo•o 
\ luilo comum: !:Onol~ncia 
Comum: smtom~s extrup1rum,!da•s. mesmo após ndmmtstraç!o de dose única do fàrmaco, pnnc1palmente em cnanças e odulto) 
jovens (Ver em, "!i. A I>VERH:I'ICI.\S E I'RECAl'ÇÚES"). slndrome parklllFnuma, ocaU!Ill 
Incomum: d1stoma e d1scmes1a aguda, drmmUtç!o do nlvel de consc1!ncUI 
lbro: convulsões 
Drsconhtd do: d1!:Cme~ia taaha, durante ou apos o tratamento prolongo4o, pnnopalmente em pac1cntes 1dosos (ver em 
AOVERTftNCIAS t: PRF:CAUÇÓI':S), Slndrome Neurolépuca Mahgna 

Oistiorbios Jl\lquiAirlto' 
Comum: deprcssllo 
Incomum: ulucinuçllo 
lbro: confusl!o 
Otsconhccído: 1dcia~ SUICidas 

l>IHti1rhio &:Astrintu tinnl 
Comum: d-iarrcin 

Olsllirblos no sistemA llnfllt lco t sllnt:ufnto 
Duconhtciclo: mctcmoglobmc:mn1, que pode estnr relaciOnada a delic1ênc1a dp N,\1>11 CllocronHJ bS rcdutusc, principalmente em 
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neonatos (Ver em,"~. 1\0VF.RTf:~ClAS r PRfCAUÇÓES") 
Sulfacmoglubmem•a. punc1palmcntc com admamstraçfio concomitante de nltas ~oses de medicamentos hbcnooores de enxofre 

Distúrbios tndócrlno~· 
Incomum: amenorre1a, haperprolactinemia 
Ruo: galactorrc1a 
Drsconhtddo: ganecomast1a 1 
•Problemas endócrinos durante tratamento prolongado relacaonados cóm haperprolactmemla (amenorreaa, 
gmecomasua) 

Distúrbios gerais ou no local da admini•traçlo 
Comum: astema 
Incomum: hapersensih11idade 
Dueonhecldo: Reaç~s anafihlucas (mclumdo choque anafiláuco parucularmTtc com 11 formulaçlio mtrnvenosa) 

Distúrbios eardlaco~ 
Incomum: brad1card1a, particularmente com a formulação mtrovenosa 
Otseonheddo: bloqueio atrioventricular particularmente com a formulaçlo inlravenosa, parnda cardfaca, ncoarendo logo após o uso 
du solução injetável u qual pode ser subse<1ucntc a bmdacardau (Ver e"l, "8 " I'OSot,OGIA t: MOI>O DE USAR" -
Adm1111straçâo). Aumento da prcssilo sangufnea em pacientes com ou sem IC<1cromocttoma (Ver em, "4. 
C'ONTRAINDICAÇORS~) Prolongnmcnto do intervalo Q'J e tonode clt fiWite.r (Ver em, ''5, ADVF.RTÊNCIAS E 
I'RECAUÇ0ES") 

Dhtúrblos va,cularts 
Comum: hapotcn~ilo esplociulmcntc com a lormuloçllo mtravenosa 
Incomum: choque, slncopc opôs uso injetavel 

tm uso~ dt rvtnto• advtr~ov, nolifiqur pdo Si~ltma \'iei\1td, disponfnl o o Portal da An1 isH. 

10. SliPERDOSf' 
Sinais t Sintoma' 
Podem ocorrer rc IÇOes cxtraparam1dais e sonol!ncia, dimlnu!çl!o do nfvcl de coi15C1enc•a, confusão e alucmaçOes 

Gtrtndamtnto 
O tratamento para problemas c'truparam1dars é somente smtomAtaco (benzoduw:plllllS em cnanças e/ou medicamentos 
anticulmérglcO) c unuparkinsonumos em adultos) 

Os smtomas slo autohmitantes c geralmente desaparecem em 24 horas A dlâhse nao parece ser método cfeU\O de remoçao da 
mctoclopramada em cuso de supcrdosc. 
Nos casos de mctcmoglobmemaa, esta pod•rá ser reveruda pela wlmnustraçlln Intravenosa de azul de melllcno 

Em caso dt intoxlraçlo ligur para 0800 72Z 6001, stvoci prrcisar de mais orirnlaçllcs. 
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IDSTÓRICO DE ALTEIUÇÃO DA BULA PROHSSIO:\AL DE SÁUDE 
----

Dados da submissão eletrônica I Dados da pcliçio/notificação que altera a buJa Dados das alterações de bula~ I 
Data do J , , Ex d " Assu.nto 

Data do 1\•. do 
Assunto 

Data de 
lttns dt bu.la 

Versões 
Aprtsutaçõts relacionadas Exptdintt · pt tnlt uptdintc I txptditnlt Aprovaçã o (VPIVPS) I 

li I 

10450- SIM1LAR 10450- STMILAR ; 7. CUIDADOS DE ARM/\ZENAMD-10 DO 
- Notificação de - Notificação de 

r MEDICAMENTO VPS 
5 MG!ML SOL INJ IV/IM CX 

u Alteração de Texto N/1\ Nll\ Alteração de Texto N/ A BU02l/11 
240 AMP PL/\S PEBD TRANS 

• deBula-ROC de Bula-RDC X2ML 
:I 60/12 i 60/12 

~ 
' I 

• 10450- SThULAR I 10450- SIMII.AR • l - Notificaçllo de ~ - Notificaçlio de 5 MG/ML SOL INJ IV fiM CX 
16/0712021 I 2770351/21-4 Alteraçio de Texto N/1\ N/ A ~ Alteração de Texto ' N/ A 

- Adequação ao medicamento de referência VPS 
1 

240 AMP PLAS Pc13D TRANS 

I 
deBula-RDC deBu1a - RDC ! 

BU02111 0 
X2ML 

60/ 12 60/12 j 

l - - -t - .. ---- -- ---
I l I ~ 
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@xacilil 
oxacilina sódica 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFl.:ItÊNCIA. 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMf:!IITO 
Nome comercial: Oxacilil 
Nome genérico: oxncilina sódica 

APRESENTAÇÃO 
Pó para solução injetável 

Oxacilil 500 mg: Caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente. 

VIA DE ADMINIS rRAÇÃO: INTRAM USCULAR I INTil.AVE!\OSA 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola contém 550 mg de oxncilina sódica equivalcntq a 500 mg de oxacilina base. 
Excipiente: fosfato de sódio dibásico. 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

1. INDICAÇÕES 
Oxacilil (oxacilina sódica) é indicado no tratamento de infecções por estafilococos produtores de penicilinase, sensíveis ao 
fármaco. Estudos bacteriológicos deverão ser realizados inicialmente para se determinar os micro-organismos causadores e 
sua sensibilidade à oxacilina. 
Oxacilil (oxacilina sódica) pode ser usado antes da avaliaçlio dos resultados dos testes laboratoriais para se iniciar a terapia 
em pacientes com suspeita de infecção estatilocócica (estalilococos produtores de pcnicilinase). 
Oxacilil (oxacilina sódica) deve ser usado somente em infecções causadas por cstalilococos produtores de penicilinase. 
F.ste medicamento não deve ser uti li7ado para o tratamento de mfecções cousndas por micro -organismos sensíveis a 
penicilina O. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Abrams e cols. randomizaram 37 usuários de droga endovenosa, do:; quais 20 npresentavant endocardite infecciosa aguda e 
subaguda do coração direito necessitando terapia com uma penicilina resistente à penicilinase (oxacilina) Dez pacientes 
foram randomizndos para receber monoterapia com oxacilinn (12g/dia) durante quatro semnnas c I O pacientes foram 
randomizados pnra receber terapia combinada com oxncilina e gentamicina (80mg a cada 8h) nas primeiras duas semanas. 
A terapia combinnda com a gentamicina foi tão efetiva quanto a monoterapia com oxacilina por quntro semanas, não tendo 
ocorrido ausência de resposta clinica ou microbiológica em nenhum dos grupo:; (RR 1,0, IC 95% 0,02-45, 64) 1• 

As diretrizes baseadas em evidências do American Hcart Assoclarion pam o diagnóstico e tratamento da endocardite 
infecciosa recomendam o uso da oxacilina em infusão intem1itente (dose diária total de 12 gramas administrada a cada 4 ou 
6 horas) por até 6 semanas quando o agente etiológico for Sraphy/o,·occus aureus sensível a meticilina 2• 

O uso consagrado da oxacilina no tratamento dns infecções em pele e tecidos moles (Outros transtornos dos tecidos moles, 
não classificados em outra parte) pode ser demonstrado pelas rccomendnções para uso deste antimicrobinno nas Diretrizes 
para o Manejo de Infecções de Pele e J'ecidos Moles elaborada pela Jnfeclious Disca.ses Socicty of lmerica, no qual o uso 
da oxacilina é recomendado para o tratnmcnto do impetigo e das infecções de pele, lhseia c músculo que çur:;am com necrose 
e nas quais o agente etiológico for Staphylococcu.s aurcus sensivel a meticilina 3• 

Wynn e cols conduziram uma análise rctropectiva de 1.51 S pacientes portadores de infecções por Staphylococcus aureus 
senslvel a meticilina que foram tratados com monoterapia com nntimicrobianos administrados por via parenteral. A avaliação 
de eficácia foi possível de ser realizadn em 1.252 pacientes. As condições clinicns nvalindns foram: lnfecçl'lo pós-traumática 
de ferimento (n 331 }, infecções em pele c tecidos moles (Outros transtornos dos tecidos moles, não classificados em outra 
parte; n=273), osteomielite aguda hematogênica (n=l65) nrtriLc piogênica (n•l53), bacteremia (n 100), osteomielite 
crônica (n=94), infecções em próteses articulares (Infecção c reação inflamatório devidas à prótese articular interna; n 52), 
endocardite aguda não especificada (n 30), discite (n 30) e infecções em catetereli (n=24). Os seis antibióticos mais 



frequentemente utilizados (ceftriaxona, cefazolina, vancomicina, oxacilina. nafcilina e clindamicina) 
resultados equivalentes nos resultados de eficácia 1 

Referências bibliográficas ,."""""' .. , ,. 
I Abrams B, Sklaver A, Hoffinan T et ai. Single or combination thetapy o f staphylococcal endocarditis in intravenous drug ",, 
abusers. Ann Intern Med 1979; 90: 789 91 apud Yung D, Kottachchi D, Neupane B, Ilaider S, Loeb M. Antimicrobials for 
right-sided endocarditis in intravenous drug users: a systcmatic review. Journal of Antim1crobial Chemotherapy 2007; 60: 
921-928. 
2 Baddour LM, Wilson WR, Bayer AS, Powler VG Jr, Bolger AF, Levison ME, Ferrieri P, Gerber MA, Tani LY, Gewitz 
MI-l, Tong DC, Steckelberg JM, Baltimore RS, Shulman ST, Burns ~C. Falace DA, Newburger JW, Pallasch TJ, Takahashi 
M, Taubert KA; Committee on Rheumatic Fever, Endocarditis, and Kawasaki Disease; Council on Cardiovascular Disease 
in the Young; Councils on Clinicai Cardiology, Stroke, and Caroiovascular Surgery and Ancsthesia; American Heart 
Association; Infectious Diseases Society of America. lnfective endocarditis: diagnosis, antimicrobial therapy, and 
management of complications: a statement for healthcare professionals from the Committee on Rheumatic Fever, 
Endocarditis, and Kawasaki Diseasc, Council on Cardiovascular Disease in the Young, and lhe Councils on Clinicai 
Cardiology, Stroke, and Cardiovascular Surgery and Anesthesia, American I leart Association: endorsed by lhe Infectious 
Diseases Society of America. Circulation 2005; li I : 394-434. 
3 Stevens DL, Bisno AL, Chambers llf, Everett ED, DellingerP, Goldstein EJ, Gorbach SL, Hirschmann JV, Kaplan EL, 
Montoya JG, Wade JC; lnfectious Diseases Society of America . Practice guidelines for the diagnosis and management of 
skin and soft-tissue infections. Clin lnfect Dis.; 2005;41 : 1373-406. 
4 Wynn M, Dalovisio JR, Tice AD, Jiang X. Evaluation o f the Efficacy and Safety o f Outpatient Parenteral Antimicrobial 
Therapy for lnfections With Methicillin-sensitive Staphylococcus aureus. Southern Medicai Association 2005;98: 590-5. 

3. CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Propriedades f a rmacodiníimicas 
A oxacilina sódica é uma penicilina semissintética, ácido-resistente e penicilinase-resistente. Cada grama de Oxacilil 
(oxacilina sódica) contém aproximadamente 2,5 mEq de sódio. 
Microbiologia: As penicilinas penicilinase-resistentes exercem uma ação bactericida contra micro-organismos sensíveis 
durante a multiplicação ativa. Todas as penicilinas Inibem a biossíntese da parede celular bacteriana. 
A oxacilina é ativa contra a maioria dos cocos grarn-positivos, incluindo os estreptococos beta-hemol!t1cos, pneumococos e 
estafilococos não-produtores de penicilinase. Devido à sua resistência à enzima penicilinase, a oxacilina é ativa também 
contra estafilococos produtores de penicilinase. 
Propriedades farmacocinéticas 
Absorção: A oxacilina é rapidamente absorvida após injeção intramuscular. Os picos séricos de oxacilina são atingidos em 
aproximadamente 30 minutos após a administração. Após injeção intramuscular de uma dose única de 250 mg ou 500 mg 
de oxacilina em adultos saudáveis, os picos médios de concentração séríca são 5,3 e I 0,9 J.tg/mL, respectivamente. 
Distribuição: A oxacilina se liga às proteinas séricas em uma taxa de 89% a 94%, principalmente à albumina. A oxacilina 
é distribuída para os I !qui dos sinovial, pleural e pericárdio, bile, escarro, pulmões e ossos. Com doses normais, concentrações 
insignificantes de oxacilina são alcançadas nos fluidos cérebro-espinhal e ascítico. 
Metabolismo e eliminação: A meia-vida sérica de oxacilina em adultos com função renal normal é de 0,3 a 0,8 horas. 
A oxacilina é parcialmente rnetabolizada em metab6litos microbiologicamente ativos e inativos. A oxacilina e seus 
metab61itos são rapidamente excretados na urina por secreção tubular e filtração glomerular. A oxacilina é excretada também 
na bile. A oxacilina não é dialisável. 

4. CONTRA INDICAÇÕES 
Oxacilil (oxacilina s6dica) é contra indicado para pacientes que mostraram hipersensibilidade a qualquer uma das penicilinas 
ou a qualquer componente da formulação. 

5. ADVERT~NCIAS E PRECAUÇÕES 
Advertências 
Reações anafiláticas graves e ocasionalmente fatais oCOITeram em pacientes tratados com pen1cilina. Reações anafiláticas 
sérias requerem tratamento de emergência imediato. Como com qualquer penicilina, uma investigação cuidadosa sobre a 
sensibiliclade ou reações alérgicas a penicilinas, cefalosporinas ou outros alérgenos, deve ser realizada antes da prescrição 
deste produto. 
Há evidência cllnica e laboratorial de sensibilidade cruzada entre antibióticos betalactâmicos bicfclicos, incluindo as 
penicilinas, cefalosporinas, cefamicinas, 1-oxa-betalactâmicos e carbapenemos. Se ocorrer uma reação alérgica durante a 
terapia, o fármaco deve ser descontinuado e medidas apropriadas devem ser tomadas. 
O uso de antibióticos pode resultar no supercrescimento de micro-organismos resistentes. Se ocorrer uma superinfecção, 
deve ser iniciado um tratamento apropriado e a descontinuação do fármaco deve ser considerada. 
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Foi relatado co li te pseudomembranosa com praticamente todos agentes antibacterianos, que pode variar de mo 
com risco de morte. 
Portanto. é importante considerar este diagnóstico em pacientes que upresentam diarreia após a administração de agentes 
antimicrobianos. Medidas terapêuticas devem ser tomadas após o estabelecimento do diagnóstico. 
Estudos bacteriológicos devem ser reali1.ados para dctemlinar os organismos causadores e sua sensibilidade às penicilinas 
penicilinase-resistentes. 
No tratamento de infecções suspeitas por estafilococos, n temp1a deve ser alternada para outro agente ativo se o teste de 
cultura for insuficiente para demonstrar a presença de estnfilococos. 
Deverá ser avaliado periodicamente o funcionamento dos sistemas renal, hepático c hematopoiético durante terapia 
prolongada com oxacilina sódicu. Culturas de sangue, contagem de leucócitos c diferencial das células devem ser obtidos 
antes do início da terapia e pelo menos uma vez por semana durante o tratamento com oxacilina sódica. 
Deverá ser realizado urinálise periódica, determinações de urcia ro sangue, creatínina, concentrações de transaminase 
glutlimico oxaloacética (TGO) e transaminase glutâmico pirúvicu ( fGP) durante a terapia com este medicamento. Deve-se 
considerar possíveis alterações na dosagem se estes valores estiverem muito elevados. 
Uso durante a gravidez e amamentação: A segurança durante a gravidez não foi estabelecida. Os estudos de reprodução 
realizados em camundongos. ratos e coelhos não revelaram evidência de fertilidade prejudicada ou dano ao feto devido às 
penicilinas pcnicilinase-resistentes. Enquanto a experiência com pepicilinns durante a gravidez em seres humanos não tem 
mostrado evidência conclusiva de efeitos adversos sobre o feto, estudos adequados ou bem controlados não têm sido 
realizados para excluir esta possibilidade. 
Visto que os estudos de reprodução animal nem sempre predizem a resposta humana, este fármaco só deverá ser usado 
durante a gravidez quando estritamente necessário. 
A oxacilina é excretada no leite humano. Portanto, a adrninístmçl'l9 de oxacilina em mulheres lactantes deve ser exercida 
com cautela. 
Categoria de risco na gravidez: B 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grá\'it.lns sem orientação mMícn ou do cirurgiAo-dentísta. 
Uso em idosos: Não há recomendações especiais para pacientes idosos. 
Uso em crianças: Devido ao desenvolvimento incompleto da função renal nos recém-nascidos, as penicilinas penicilinase
resistentes (especialmente a meticilina) podem não ser completamente excretadas, resultando em níveis sanguíneos 
anormalmente altos. ~estes pacientes é aconselhável a dctcrminnçlld frequente dos níveis sanguíneos e o ajuste de dosagem 
é necessário. 
Todos os recém-nascidos tratados com penicilinas devem ser cuidndosamente monitorizados na ev1dência clínico
laboratorial de efeitos tóxicos ou adversos 
Carcinogênese, mutagêncse c danos n rertilidade: Não existem estudos em longo prazo conduLidos em animais com estes 
fármacos. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMF:NTOSAS 
A probenecida aumenta e prolonga os niveis séricos de penicilina. A administração concomitante de probenecida com 
penicilinas reduz o grau de excreçllo pela inibição competitiva da sqcrcção tubular renal de penicilina. 
Aminoglicosídeos e penicilinas são fisicamente e/ou quimicantcnte incompatfveis e podem inativar um ao outro mutuamente 
in vitro. In vitro a mistura de penicilina penicilinase-resistentc e nminoglicosídeos deve ser evitada durante a terapia 

A concomitante, e os fánnacos devem ser administrados separadamente. A penicilina pode inativar os aminoglicosídeos nas 
- amostra'\ de soro in vitro dos pacientes recebendo ambos os fârmncos que pode produzir erroneamente resultados diminuídos 

de doseamentos séricos de aminoglicosídeos nas amostras de soro. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICA MENTO 
Oxacili I ( oxacil i na sód ica) deve ser mantido na sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo ser conservado 
em temperatura ambiente (entre 15"C e :w~q. Oxacilil (oxacilinn sódica) têm validade de 24 meses a partir da data de 
fabricação. 
Número de lote e datas de fabricaçílo e \Biidadc: vide embalagem. 
Nlo use medicamento com o prnzo de ' alidade '·encido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Apó~ reconstituição, a soluçl\o poderá ser mantida em temperatura ambiente (entre l5°C c 30°C) por 3 dias ou sob 
rerrigcração (entre 2°C e 8°C) por l '\emana. 
Ap6s reconstituição com posterior diluiçllo, a soluçAo f)Odcrá ser mantida em temperatura ambiente (entre l5°C e 
30°C) por 6 horas. 
Atenção: Medicamentos parenterais devem ser bem in.spccionndo:. visualmente antes da admini.stração, para se detectar 
alterações de coloração ou presença de partlculas sempre que o recipiente e a solução assim o pemtitirem. Frequentemente 
os hospitais reconstituem produtos injetáveis utilizando agulhas 40 x 1,2 rnm. Pequenos fragmentos de rolha podem ser 
levados para dentro do frasco durnnte o procedimento. Deve-se, portanto, inspecionar cuidadosamente os produtos antes da 
administração, descartando· os se contiverem pan[culns. Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de 
reconstituição, têm menor probabilidade de carregarem panículas de rolhas para dentro dos frascos . 



No preparo e administração de soluçõtiS pnrenterais, devem ser seguidas as recomendações da Comissno d 
Serviços da Saúde quanto à desinfecção do ambiente e de superflcies, higienização dns mãos, uso de eq 
ampolas, frascos, pontos de adição dos medicamentos e conexões das linhas de infusão. 
A rolha de borracha do frasco-ampola não contém látex. 
Características fisicas e organolépticas do produto: Pó fino, cristalino, branco e inodoro 
reconstituição, a solução apresenta-se límp1da e mcolor. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance dns crianças. 

8. POSOLOGIA E ~1000 DE USAR 
Oxacilil (oxacilina sódica) pode ser administrado por via intrarnuscular ou intravenosa. 

Para uso intramuscular: Adicionar 2,7 mL de água para injetáveis ao frasco de 500 rng. Agitar bem até obter urna solução 
límpida. Após reconstituição, o frasco deverã conter aproximadamente 250 rng do fármnco ativo por 1,5 mL de solução 

As injeções intramusculares devem ser aplicadas profundamente em um músculo grande, como o glúteo maior, e deve-se ter 
cautela durante a aplicação para evitar dano no nervo ciático. 

Para uso intravenoso direto: Usar água para injetáveis ou solução de cloreto de sódio 0,9%. Adicionar 5 mL ao frasco
ampola de 500 mg. Retirar o conteúdo total e administrar lentrunente, durante um período de aproximadamente lO minutos. 
'1\a administração intravenosa, particularmente em pacientes ido~s. deve-se ter cautela durante a aplicação devido à 
possibilidade de ocorrer tromboflebitc. 
A administração muito rápida pode causar crises convulsivas. 

Frasco-ampola Volume de 
Volume Concentração 

Oxacilil Via de SoluçAo reconstituinte a 
aproximado da aproximada da 

(ot acilina sódica) 
administraçAo reconstituinte 

str ndicionado 
soluçAo solução 

reconstituída reconstitulda 
! .I água pam 

' lntramusculnr injetáveis 2,7 mL 3,08 mL 162,34 mglmL 

água para 
500 mg injetáveis 

Intravenoso 
direto soluçlio de 5 mL 5,37 mL 93,11 mglmL 

cloreto de sódio 
0,9% 

Para administração por infusão intra\·enosa: Reconstituir comp indicado nnteriom1ente (para uso intravenoso direto) 
antes de diluir com a solução intravenosa. 

a Soluções intravenosas: cloreto de sódio 0,9%; glicose 5%; solução glicofisiológica e solução de ringer com lactato. 
W Somente as soluções listadas acima poderão ser usadas para infusão intravenosa de Oxacilil (oxacilina sódica). A 

concentração do antibiótico deverá encontrar-se no intervalo de OP5 11 2 mglmL. A concentrnção do fármaco, a taxa e o 
volume da infusão deverão ser ajustados de forma que u dose total de oxacilina seja administrada antes que o fármaco perca 
sua estabilidade na solução em uso. Se a solução licur espumosa, o frasco deve ficar em repouso por aproximadamente I S 
minutos. 
Oxacilil (oxacilina sódica) não deve ser misturado com aminoglicosfdeos na seringa, fluido intravenoso ou administração 
em série devido à inativaçllo mútua e perda da atividade antibacteriana que pode ocorrer. No geral, é aconselhável administrar 
estes antibióticos separadamente. 

POSOLOGIA 
Cada frasco-ampola de Oxacilil (oxacilina sódica) para uso intramu:;culnr ou intravenoso contém, sob a forma de sal sódico, 
o equivalente a 500 mg de oxacilina. 
Estudos bacteriológicos devem ser realizndos para determinar os organismos causadores e sua sensibilidade às penicilinas 
penicilinase-resistentes. A duração da terapia varia de acordo com o tipo e com a severidade das infecções como também de 
acordo com todas as condições do paciente. Portanto, cstu deve ser determinada de acordo com a resposta clinico c 
bacteriológica do paciente. A terapia deve ser continuada durante pelo menos 48 horns após o paciente tornar-se nfcbril, 
assintomático e possuir culturas negativas. Nas infecções graves por estnfilococos, a terapia com penicilina penicilinase
resistente deve ser continuada por pelo menos 14 dias. O tratamento de endocarditc e osteomielite podem requerer uma 
terapia de longa duração. 



Para infecções leves a moderadas das vias aérea'i ~uperiore e infecções localizados do pele e tecidos 
- Adultos e crianças pesando 40 kg ou mais: 250 a 500 mg, cada 4 n 6 horas. 
-Crianças pesando menos de 40 kg : 50 mglkg/dia em doses igualmente divididas, n cada 6 horas. 
Os dados de absorção e excreção indicam que doses de 25 mg/kg/dia proporcionam ní11eis terapêuticos ade 
prematuros e neonatos. 
Para infecções mais graves, tais como das vias aéreas inferiores ou infecções disseminadas: 
-Adultos e crianças pesando 40 kg ou mais: lg ou mais, a cada 4 a 6 horas. 
- Crianças pesando menos de 40 kg: I 00 mgfkg/dia ou mais, em doses igualmente divididas, a cada 4 a 6 horas. 
Insuficiência renal: O ajuste da dosagem, geralmente, n!io é necessário em pacientes com insuficiência renal. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Hipersensibilidade: Clinicamente, observam-se dois tipos de reações alérgicas à penicilina: imediatas e tardias. As reações 
imediatas ocorrem normalmente dentro de 20 minutos após a administração c, em tcnnos de gravidade, vão desde urticária 
e prurido até angiocdema, laringoespasmo, broncoespasmo, hipotensão, colapso vascular e óbito. Tais reaçoes anafiláticas 
imediatas são muito raras e estas geralmente ocorrem após a terapia parenternl; entretanto, foram observadas em pacientes 
recebendo terapia oral. Outro tipo de reaçno imediata, acelerada, pode ocorrer 20 minutos a 48 horas após a administração e 
incluiu urticária, prurido e febre. 
Ainda que ocasionalmente ocorra edema de glote, laringoespusmo e hipotensão, a fntalidru.Je é rara. 
As reações alérgicas tardias na terapia com penicilina ocorrem comumente após 41! horas e às vezes até duas a quatro semanas 
após o início da terapia. As manifestações deste tipo de reação incluem sintomas de debilidade orgânica (por exemplo: febre, 
mal estar, urticária, mialgia, artralgia dor abdominal) e várias cn1pções cutâneas. 
Gnstrintestinal: Podem ocorrer náuseas, vômitos, diarreia, estomatite, língua villosa nigra e outros sintomas de irritação 
gastrintestinal. Raramente relatou-se a associação antibiótica de colite pseudornembrnnosa com penicilina penicilinase
re:;istente. 
Neurológico: Reações neurotóxicas similares àquelas ob~crvadns com a penicilina G (por exemplo: letargia, confusão, 
contração muscular, mioclonus multifocal, ataque epileptiformc localizado ou generalizado) podem ocorrer com grandes 
doses intravenosas de penicilinas penicilinase-resistentes, especialmente em pacientes com insuficiência renal. 
Renal: Danos aos túbulos renais e nefrite intersticial foram associados à administração de meticilina sódica e 
infrequentemente com a administração de nafcilina, oxacilinn, cloltncilina e c.licloxacilina. As manifestações desta reação 
incluem erupção cutânea, febre, eosinofilin, hematúria, proteinúría e insuficiência renal. A nefropatia não parece estar 
relacionada com a dose e geralmente é reversível com a interrupção da terapia. 
llemato16gico: Fosinofilia, anemia hemolítica, agranulocitose, neutropenia, leucopenia, granulocitopenia e depressão da 
medula óssea foram associadas ao uso de penicilina penicilinase-resistente. 
llepático: hepatotoxicidade, caracterizada por febre, náuseas e vômitos, em conjunto com testes de função hepática 
anormais, principalmente nfveis elevados na transaminase glutâmico oxnloacética, foram associados ao uso de penicilina 
penicil inase-resistente. Foi relatado aumento transitório assintornático nas concentrações séricas de fosfatase alcalina, 
transaminase glutãmico oxaloacético (TGO) e transaminase glutãmlco pirúvicn {TGP). 
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Si'itema Vigll\1ed, lJiJ.ponfvel no Portal da Anvi. a. 

I O. SUPERDOSE 
Em caso de superdose acidental, consultnr o médico imec.liutamente, 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você llrccisar de mais orientações. 

DIZJo:RES LEGAIS 

Registro MS 1.0041.0179 

Farmacêutico Responsável: Cintia M. P. Garcin 
CRF-SP 34871 

Fabricado por: 
Frescnius Kabi Brasil Ltda. 

Anãpolis-GO 

Registrndo por: 
Frescnius Kubi Brnsil Ltdn. 

Av. Marginal Projctac.la, 1652- Barucri- SP 
C.:-.J.P.J 49.324.22li000 1-04 

Indústria Brasileira 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 
Data do 

N• expediente Assunto 
Data do !'11 .. 

A-;sunto Data de 
Itens de buh 

\'erosões Apresentações 
ex_pediente expediente expediente aprova_ião _(Y!'NPS) relacionadas 

10450- SIMILAR- 6. COMO DEVO USAR ESTE 
VP Notificação de MEDICAMENTO? 

SOOMG PO SOl. INJ IM 
09/1112022 -- Alteração de Tcx1o de 

NA NA NA NA IV CX 50 FA VD Bula - publicação no 8. POSOLOGIA E MODO DE 
VPS TRANS X IOML Bulãrio RDC 60112 USAR 

l.PARA QUE ESTE 
MEDICAMEl\'TO É 
INDICADO? 
2. COMO ESTE 

- MEDICJ\MEl\'TO" 
FUNCIONA? 
4 O QUE DEVO SABER VP 
Al\1"fES DE USAR ESTE 

10450- SIMILAR- MEDICAMENTO? 
Notificação de 8. QUAIS OS MALES QUE 

SOOMG PO SOL INJ IM 
12107/2021 2 703464l2l-.5 

Alteração de Te>.1o de 
NA KA NA NA 

ESTE MEDICAMEl\10 
IV CX SOFA VD Bula- publicação no PODE ME CAUSAR? 
TRANSX lOML Bulãrio RDC 60112 ' 

1. INDICAÇÕES 
2. RESULTADOS DE 
EFICÁCIA 

I 3. CARACTERÍSTICAS 
F ARMA CO LÓGICAS VPS 

V"" -o 5. ADVERTÊNCIAS E 

I 
, 

PRECAUÇÕES l> a 
~ ~ 

(j) 
9. REAÇÕES ADVERSAS : 

~ O') 
c 

~ 
I~ • ' \ ~ ... 
~ ~ 
N 

....... w 
....... .., 
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10450- SIMILAR-
Notificação de 500MG PO SOL INJ IM 

23/04/2021 1554362/21-5 
Alteração de Texto de 

NA NA NA NA 8. REAÇÕES ADVERSAS VPS IVCX50FAVD 
Bula- publicação no TRANSXlOML 
Bulário RDC 60/12 

1995-
SIMILAR-

SIMILAR- Solicitação de 
Notificação de 

3073929/20-
Transferência 500MG PO SOL INJ IM 

15/03/202I l 0083 92/21-8 Alteração de Texto de 10/09/2020 ') de 16/11/2020 DIZERES LEGAIS VPNPS IV CX 50 FA VD 
Bula- publicação no - Titularidade TRANSX lOML 
Bulário RDC 60/12 de Registro 

(Incorporação 
de Empresa) 

I 0450- Similar-
Reno ti fi cação para 

Notiticação de 
disponibilização da bula no 500MG PO SOL INJ Thl 

26101/2018 0066176'18-7 ' NA NA NA NA bulário eletrônico, conforme VP IV CX .50 FA VD 
Alteraç~o_ ~e Te~Q.Qe 

-Fale Conosco, protocolo TRANSXIOML 
bula- RDC 60/12. 

20 I 7813691. 
10450- Similar-

SOOMG PO SOL 1NJ IM I 

30/06/2017 :1331950.'17-7 
Notificação de 

\'PS 
Alteração de Texto de NA NA ~A NA DIZERES LEGAIS IVCX50FA VD 

bula - RDC 60! 12. 
TR.Ai'JS X lOML 

IDE:N'TIFICAÇÃO DO I 
I 
I 

10756- Similar- MEDICAMENTO 
Notificação de 6. CUIDADOS DE S00:\1G PO SOL INJ IM 

14/10/2016 2390356/I 6-2 alteração de texto de NA NA NA NA ARMAZENAMENTO DO VPS rvcx50FA vo 
bula para adequação a MEDICAMENTO TRANSX lOML 
interc~bialidade 7. POSOLOGIA E MODO 

DE USAR 
I 0450- Similar-

POSOLOGIA E MODO DE ~,o~!NJ!M 
19/10/2015 0920429/15-6 Notificação de 

NA NA NA NA USAR v:r; ~~AVO Alteração de Texto de 
J ~ bula- RDC 60/12. 

DIZERES LEGAIS ~TRJmS lX ML 

f ~~ 
fi,JI 

~ . ..... 
""'-i~ 

~ IN 
.,. jW 

~ 
., 
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10450 Similar 500MG PO SOL 1NJ IM 

17/10/2014 0936364/14-5 
Notificação de NA 

Alteração de Texto de 
NA NA NA DIZERES LEGAIS VPS IVCX50FA VD 

TRANSX 10ML 
bula- RDC 60/12. 

COMPOSIÇÃO 
CARACTERÍSTICAS 
FARMACOLÓGICAS 
ADVERTÊNOAS E 

PRECAUÇÕES 

10450 - Similar- ' I 

23/05/2014 0406789/14-4 
Notificação de 

I 

INTERAÇÕES 

~A 

' 

Alteração de Texto de 
NA NA i': A 

MEDICAMENTOSAS 
500MG PO SOL INJ IM 

bula - RDC 60/12. 

CUIDADOS DE 
VPS IVCX50FAVD 

ARMAZENAMENTO DO 
1RANSX IOML 

MEDICAMENTO 
POSOLOGIA E MODO DE 

USAR 
REAÇÕES ADVERSAS 

DIZERES LEGAIS 

1 0457 - Similar-

02/09/2013 0732455/13-3 
Inclusão Inicial de 

'I 

.. -· 
-Alteração do texto de bula 

NA 
.. 

Texto de Bula- RDC 
NA NA NA 

em adequação a RDC-4712009 
500MG PO SOL INJ IM 

60112 

e ao medicamento de 
VPS IVCX50FAVD 

referência. 
TR.A.li.JS X IOML 
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Solução Glicofisiológica 
cloreto de sódio + glicose Proc. N° 02~!.~P1ª-

9 mg/mL +50 rng/mL 

Forma farmacêutica e apresentações: 
Solução injetável 

Caixa contendo frasco plástico transparente com 250, 500 e 1000 mL 

USO INTRAVENOSO 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada 100 mL de solução contém: 
cloreto de sódio ..................... ............................ 0,9 g (0,9%) 
glicose ............................................................... S,O g (S,Oo/o) 
água para injetáveis q.s.p ..................................... \00 mL 
Excipientes: água para injetáveis 

Conteúdo eletrolítico: 
Na• 
C!· 
Osmolaridade teórica 

154 mEq!L 
!54 mEq/L 
586 müsm/L 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISS==I..::::,OF-!==-=:::..=...:;;.::_;;.;;'-"=--'=""-~--~~~--

1. INDICAÇÕES 
A solução Glicofisiológica é indicada na reidratação, como fonte de energia e como veículo 
para preparo de outros medicamentos injetáveis compatíveis. 

2. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Propriedades farmacodinâmicas: 

Na infusão intravenosa de uma solução Glicolisiológica, o cloreto de sódio fornece os íons 
essenciais (sódio e cloro) para manter a tensão osmótica do nuido e dos tecidos extracelulares. 
Já a glicose é um monossacarldeo que fornece uma fonte de energia. 

Propriedades fannacocinéticas: 
Na infusão intravenosa de uma solução Glicolisiológica, a glicose é metabol izada por meio do 
ácido pirúvico ou láctico, em dióxido de carbono e água, com a liberação de energia. Todas as 
células do corpo são capazes de oxidar a glicose, o qul: a toma a principal fonte de energia no 
metabolismo celular. 

3. CONTRAINDICAÇÕES 
Este medicamento é contraindicado para pacientes com a função renal, cardíaca ou hepática 
comprometidas. 

Gllcoflsiológica BU 04 

9»4 
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4. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
A solução glicosada. deve .s_er .usada com grande recaução ~m paciente~ co~ insuflei 

1
n<r'Jt_ ~ 023/2023 

cardíaca congestiva, msufictencta renal grave, e em estados cllmcos nos quats exista edema~C. -
retenção de sódio. A solução injetável de glicose com baixa concentração de eletrólitos ão A 
deve ser administrada simultaneamente com sangue através do mesmo equipo de administra C1'\SS 
devido à possibilidade de pseudoaglutinação ou hemólisc. 
A administração intravenosa de solução Glicofisiológica pode causar sobrecarga de fluidos e/ou - ~.. .:1 / 

solutos, resultando em diluição das concentrações s6ricas, super hidratação, estados congestivos 
ou edema pulmonar. O risco de ocorrência de diluiç.1o é inversamente proporcional ao risco de 
concentração eletrolftica. O risco da sobrecarga de soluto cnusnr estados congestivos com 
edema pulmonar e periférico é diretamente proporcional à concentraçl'io de elctrólitos das 
injeções. 

A administração excessiva da solução Glicolisiológica injetável pode resultar em significante 
hipopotasscrn ia. Em pacientes com função renal diminuida, n administração da solução 
glicofisiológica pode causar retenção de sódio. 

A solução Glicofisiológica deve ser usada com cuidado em pacientes com diabetes mellitus 
subclfnica ou evidente. 

Devem ser tomados cuidados na administração em pacientes recebendo corticosteróides, 
corticotropina ou medicamentos que possam causar retenção de sódio. 

A solução Glicofisiológica, especialmente em crianças e idosos, não deve ser infundida 
rapidamente, nem por períodos prolongados. Em pacientes com deficiência de potássio, a 
infusão da solução Glicofisiológica aumentará a perda de tal ion, desta forma, suplementos de 
potássio também devem ser administrados a estes pacientes. 

A infusão da solução Glicotisiológica deve ser restrita em alguns grupos de risco, como 
pacientes com a função renal comprometida, insuficiência cardíaca, hipertensão, edema 
periférico e pulmonar, toxemia da gravidez. 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de r isco: 

Adultos e crianças: 
O volume e a velocidade de infusão dependerão da necessidade individual de cada paciente e do 
parecer médico, considerando-se idade, peso, condições clínicas c parâmetros laboratoriais. O 
uso excessivo ou a administração rápida de soluçllq i1~etável de glicose em crianças de baixo 
peso pode causar aumento da osmolaridade e hcmorrpgia. 

Idosos: 
Uma redução no volume e na velocidade de infusão poderá ser necessária, a fim de evitar uma 
sobrecarga circulatória, especialmente em pacientes com insuficiência cardlaca e renal. Além 
disso, deve-se ter cautela extra, urna vez que pacientes idosos podem apresentar diversas co
morbidades, ou utilizar diversos medicamentos simultaneamente. 

Gravidez e lactação: 

CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: C 
NÃO FORAM REALIZADOS ESTUDOS EM AN IMAIS 1<: NEM EM MULHERES 
GRÁVIDAS. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER lJTII~ IZAI>O POR MULHERES GRÁVIDAS 
SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO I>ENTISTA. 

GlicofisloiOgtca BU 04 2 
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5. INTERAÇÕES MEDICAMEI"TOSAS 

Testes laboratoriais: 
Avaliações clínicas e determinações laboratoriais periódicas sno ncccsstirias para monitorar 
mudanças no balanço de fluido, concentrações eletrolíticas e balanço ácido-base durante a 
terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condição do paciente demonstrar necessidade de 
tais avaliações. 

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAM~:NTO 
Conservar a temperatura ambiente ( 15 - 30°C). Desde que armazenado sob condições 
adequadas, o medicamento tem prazo de validade de ~4 meses u partir da data de fabricação. 

Número de lote c datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 

A Solução Glicofisiológica é uma solução límpida, incolor e isenta de partículas visíveis. 
Isento de PVC c látex. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do a lcance das crianças. 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
A Solução Glicofisiológica deve ser administrada exclusivnmente peln via intravenosa, sob o 
risco de danos de eficácia terapêutica. 

Antes da preparacãi)_:. 
Verificar se a solução está límpida. incolor e isenta de partículas visíveis. se o frasco está 
danificado ou com vazamento da solução, e. ainda, se não ultrapassou o prazo de validade. 

A SOLUÇÃO GLICOFISIOLÓGICA NÃO POSSUJ CONSERVANTES. APÓS A 
ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLU~O DEVE SER ADMINISTRADA 
IMEDIATAMENTE. O CONTEÚDO NÃO UTIIJIZA I>O DEVE SER OF.SCARTADO. 

Preparação: 

Gllcollslológlca BU 04 3 
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Sítio de conexão 
do equipo 

Técnica de infusão: 

Sitio de aditivaçlo 

(Figura 11 

1 - ldentitique o ponto de infusão através do tnmanho e da sctu indicativa no lacre; 
2 - Quebre o lacre do ponto d~: infusão; 
3 -Feche a pinça reguladora de fluxo do equipo de infusão: 
4- Segure o frasco e introdu1.a totalmente a ponta perfurante do equipo, utilizando técnica 
asséptica; 
5 -Instale o frasco em um suporte de soro e proceda conforme a rotina adotada pelo serviço; 

Técnica de Aditivação de Medicamentos: 
1 -Util izando técnica asséptica, prepare a seringa contendo o medicamento a ser aditivado; 
2- Tdenti fique o ponto de aditivação, através do tamanho e da seta indicativa do lacre; 
3 - Quebre o lacre do ponto de ativação; 
4- Segure o frasco, introduza a agulha totalmente; 
5 - Aditive o medicamento; 
6- Agite o frasco para misturar o medicamento. 

Posologia: 
A solução Glicofisiológica deve ser administrada por infusão intravenosa, devendo-se adaptar a 
dose para suprir a necessidade basal do organismo. A dose depende da idade, peso e quadro 
clínico e das necessidades de glicose e fluido do paciente, devendo ser determinada pelo 
médico. 

8. REAÇÕES ADVERSAS 
A infusão intravenosa da solução Glicofisiológica pode ocasionar trombose. Caso a infusão 
ultrapasse um período de 12- 24 horas. uma outra vem deverá ser escolhida para infusão. 
As reações adversas gerais incluem náuseas, vômit(>, diarreia, cólicas abdominais, redução da 
lacrimação, taquicardia, hipertensão. falência renal e edema pulmonar. Em pacientes com 
ingestão inadequada de água, a hipcrnatremia pode causar sintomas respiratórios corno edema 
pulmonar, embolia ou pneumonia. A infusão intrave1)osa pode conduzir ao desenvolvimento de 
distúrbios lfquidos e eletrolíticos incluindo a hipocalcmia, hipomngnesemia e a hipofosfatemia. 
As reações adversas que podem ocorrer devido à solução ou à técnica incluem resposta febril, 
infecção no ponto de injeção, trombose venosa ou Jlebite irrndiando-se a partir do ponto de 
injeção, extravasamento e hipcrvolemia. 
Caso ocorra uma reação adversa, interrompa 11 infusão, avalie o paciente e institua medidas 
terapêuticas apropriadas 

Em casos de eventos advero;os, notifique pelo Sistema VigiMcd, d isponível no Portal da 
Ao visa. 

9. SUPERDOSE 
A superdosagem pode levar à sobrecarga de fluido, desequilíbrio de eletrólitos e possível 
hiperglicemia. A hiperglicemia pode ser tratudn com insulina c a sobrecarga de Ouido com 
diurético. Os distúrbios de eletrólitos podem ser tmtados com lluidos com ou sem sódro. 

Gllcoflstol6g1ca BU 04 4 
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Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientaçõe~. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.00 li 

Farmacêutica Responsável: Cfntia M. P. Garcia CRF-SP 34871 

Fabricado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda 
Aquiraz- CE 

Registrado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda. 
A v. Marginal Projetada, 1652- Barueri - SP 
C.N.P.J. 49.324.22l/OOOJ-04 - Indústria Brasileira 
SAC 0800 7073855 

Uso restrito a hospitais 

Venda sob prescrição médica 

Gllcofislológica BU 04 5 
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Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 
Data do ,I No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovação (YPNPS) relacionadas 
ESPECIFICO -
Notificação de 
Alteração de 

10. REAÇÕES 
Todas 

23/04/2021 - Texto de Bula NIA NIA N/ A N/ A VPS apresentações 
-publicação ADVERSAS ativas. 

no Bulário 
RDC 60/12 

• ONDE, COMO E 
PORQUANTO 

10461 - TEMPO POSSO 
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FRESENIUS KABI BRASIL L TOA. 

Solução injetável 
50mcg/mL 



citrato de fentanila 
Medicamento Genérico, Lei no 9.787, de 1999. 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
citrato de fentanila 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 50 mcglmL 
Caixa com 50 ampolas de vidro âmbar com 2 mL ou lO mL. 

USO EPIDURAL, INTRAVENOSO E INTRAM USCULAR 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO A PARTIR DE 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

FRESENIUS 
KABI 

Cada mL da solução injetável estéril contém 78,5 mcg ~c citrato de fentani la (equivalente a 50 mcg de 
fentanila). 
Excipientes: água para injetáveis c cloreto de sódio. 

INFORMAÇÕES AO PAC IENTE 

1. P ARA QUE ESTE MEDICAMENTO t INDICA DO? 
Citrato de fentanila é ind icado: 
- para analgesia de curta duraçao durante o perfodo anestésico (pré-medicação. indução e manutenção) ou 
quando necessário no período pós-operatório imediato (sala de recuperação); 
- para uso como componente analgésico da anestesia geral c suplemento da ane:;tesia regional; 
- para administração conjunta com neuroléptico na pré-medicação, na indução e como componente de 
manutenção em anestesia geral c regional: 
- para uso como agente anestésico único com oxigênio em determinados pacientes de alto risco, como os 
submetidos a cirurgia cardíaca ou certo:; procedimentos neurológico:; e ortopédicos diflceis; 
• para administração epidural no controle da dor pós- pcratória. operação cesariana ou outra cirurgia 
abdominal. 

2. C OMO ESTE MEDICAMENTO FUNC IONA? 
Citrato de fentani la é um analgésico opioide que se caracteriza pelas seguintes propriedades: rápida ação, 
curta duração e elevada potência (100 vezes maior do que a da morfina). 
A duração de ação comum do efeito analgésico é de aproximadamente 30 minutos após dose única 
intravenosa (TV) de até I 00 mcg. A profundidade dn nnalgesia está relacionada à dose c pode ser ajustada 
de acordo com o nivel da dor do procedimento cirúrgico. 

:3. Q UANDO NÁO DEVO USAR EST E MEDICAMl~NTO? 
Citrato de fentani la solução injetável é contraindicado em pacientes com intolerância a qualquer um de seus 
componentes ou a outros opioides. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MJ<:OICAMENTO? 
J.\dvertências e precauções 
Depressão respiratória 
Assim corno com outros opioides potentes, a depressão respiratória está relacionada à dose e pode ser 
revertida pelo uso de um antagonista opioide especifico~ contudo, do:ses adicionais podem ser necessárias 
uma vez que a depressão respiratória pode ser mais duradoura que a ação do antngonista opioide. A 
analgcsia profunda está acomp 111hada por dcprcssno respiratória marcante. que pode persistir ou recorrer 
durante o perfodo pós-operatório Portanto, os pacientes sob efeito de citrato de fcntuni la devem receber 
acompanhamento médico adequado, devendo-se contar com equipamento para rcssuscitução c antagonista 
opioide à disposição. A hiperventilação durante a anestesia pode alterar a resposta do paciente ao C02, 
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afetando. então, a respiração no pós-operatôrio. ~ 
No período pós-operatório, quando houver necessidade de analgésicos com atividade opioide, ve- e ter 
em mente a dose total de citrato de fentanilajá udrninbtrada. Como o efeito depressor respiratório 
de fentanila pode se prolongar além da durnção de seu efeito analgésico, as doses de analgésicos o 'oi(les 
devem ser reduzidas a l/4 ou 1/3 das habitualmente recomendadas. 
Risco de uso concomitante de depressores do si tema nen·oso central (SNC), especialmente 
benzodiazepínicos ou medicamentos relacionados 
O uso concomitante de citrato de fentanila e depressores do SNC, especialmente benzodiazepinicos ou 
medicamentos relacionados em pacientes com respiração espontânea, pode aumentar o risco de sedação 
profunda, depressão respiratória, coma e morte. Se for tomada a decisão de administrar citrato de fentanila 
concomitantemente com um depressor do SNC, especialmente um benzodiazepinico ou um medicamento 
relacionado, deve ser admmistrada a menor dose eficaz de mnbos os medicamentos. durante o período mais 
curto ele utilização concomitante. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados quanto aos sinais c 
sintomas de depressão respiratória e sedação profunda. 
Dependência de drogas c potencial para abuso 
Tolerância, dependência fisica e dependência psicológ'ica podem se desenvolver com a administração 
repetida de opioides. Os riscos aumentam em paciente~ com histórico pessoal ou familiar de abuso de 
substâncias (incluindo abuso ou dependêncin de dro~as ou álcool) ou doença mental (por exemplo, 
depressão grave). Portanto, é poss!vel que umn dose maior de citrato de tentanila seja necessária para 
produzir o mesmo resultado. 
Dependência fistca pode resultar em sintomas agudos de abstinência após descontinuação abrupta ou 
redução significativa na dosagem de opioides. 
O uso abusivo de fentanila pode ocorrer de forma semelhante a outros agonistas opioidcs. O abuso ou uso 
indevido intencional de citrato de fcnlanila pode rcsultar~m superdosagcm e/ou morte. Mesmo pessoas sob 
risco aumentado de abuso de opiáceos podem ser adequadamente tratadas com citrato de fentanila. 
Sínd rome de abstinência neonntnl 
Caso mulheres utilizem opioides cronicamente durante a gravidez. há risco de seus bebês recém-nascidos 
apresentarem a síndrome de abstinência neonatal (vide ''Gravidez"). 
Rigidez muscular 
Citrato de fentanila pode causar rigidez muscular, comprometendo particularmente os músculos torácicos 
e, durante a indução da anestesia, pode também atingires movimentos musculares esqueléticos de vários 
grupos nas extremidades, pescoço e globo ocular. Estes efeitos estno relacionados com a dose e a velocidade 
de injeção e a incidência pode ser evitada através das seguintes medidas: if\ieção IV lenta (geralmente 
suficiente para doses menores), uso de benzodiazepínicos na pré-medicação ou uso de relaxantes 
neu rom uscu lares. 
Podem ocorrer movimentos mioclônicos não epilépticos. 
Uma vez instalada a rigidez muscular, a respiração, contudo, deverá ser assistida ou controlada. Deve-se 
ter em mente que o emprego dos ngentes bloqueodores neuromuscularcs deve ser compatível com o estado 
cardiovascular do paciente. 
Citrato de fentanila pode também originar outros sinais c sintomas característicos dos analgésicos opioidcs. 
incluindo euforia, miose. bradicardia e broncoconstriçãq. 
Doença cardíaca 
Bradicardia e possivelmente parada cardiaca podem ocorrer se o paciente recebeu uma quantidade 
insuficiente de anticolinérgico ou quando citrato de fentanilu é combinado com relaxantes musculares não 
vagolíticos. A bradicardia pode ser tratada com atropina. 
Citrato de fentanila pode provocar bradicardin, que, embora seja revertida pela atropina, implica o seu uso 
com cautela em pactentes portadores de bradiarritmia. 
Opioides podem induzir hipotcnsão, cspecinlmcnte em J)(lcicntcs hipovolémicos: portanto, devem ser 
tomadas medidas apropriadas parn manter a pressão arterial estável. 
Condições especiais de administração 
O uso de opioídcs injetáveis em bolus deve ser evitado em pacientes com comprometimento intracerebral. 
Em tais pacientes, a diminuição transitório na pressão arterial méuia tem sido esporadicamente 
acompanhada por uma redução de curta duração na pressão de per fusão cerebral 
Citrato de fentanila deve ser administrado com cautela, particularmente em pacientes com maior risco de 
depressão respiratória como aqueles em estado de coma por trauma craniano ou tumor cerebral. Nestes 
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pacientes, a redução transiente da pressão ttrtcrialmédia em sido, ocasionalmente, ac.ompanha~f'lroortf 023/2023 
redução breve na pressão de pcrfusão cerebral. Pacientes em terapia crônica com opioides ou co 1 história ~ 
de abusos de opioides podem necessitar de doses maiores de citrato de fentanila. Ass~ 
A dose de c i trato de fentanila deve ser reduzid11 em pacientes idosos e debilitados, de acordo com ca caso. 
Citrato de fentanila é recomendado para o uso em anestcsiologia, não devendo ser empregado a não ser em 
centros cirúrgicos equipados com aparelhagem adequada e com antídotos indicados. 
Opioides devem ser titulados com cuidado em pacientes que apresentarem qualquer uma das seguintes 
condições: doença pulmonar, capacidade respiratória reduzida, insuficiência hepática ou renal. 
hipotireoidismo não controlado c alcoolismo. Tais pacientes também necessitam de monitoramento pós-
operatório prolongado 
Citrato de fentanila deve ser usado com cautela nos pacientes com doença pulmonar obstrutiva crônica ou 
outras patologias que diminuem a capacidade respiratória. Durante a anestesia, isso pode ser solucionado 
por meio de respiração assistida ou controlada. 
Deve-se levar em consideração que a depressflo respiratória provocadn pelo citrato de fentanila pode ser 
mais prolongada do que a duração do efeito do antagbnista opioide empregado, devendo-se, portanto, 
manter cuidado méd1co adequado. 
Quando aplicado na técnica de ncuroleptoanalgesiu, associado ao dropcridol, e eventualmente 
complementado pelo protóxido de nitrogênio, curarizantes ou outros agentes, é desaconselhável a 
administração simultânea de outros ncurolépticos ou analgésicos morfinicos. Quando utilizado no trabalho 
de parto com feto vivo, existe a possibilidade de atravessar a barreira placentária e causar depressão do 
centro respiratório do feto, razão pela qual seu uso deve ser leito com cautela, por ,lncstesistas com 
experiência nessa técnica. Não se deve ultrapassar a dose recomendada a fim de evitar possível depressão 
respiratória e hipertonia muscular. Tem sido relatada b possibilidade de que o protóxido de nitrogênio 
provoque depressão cardiovascular quando administradç, com altas doses de citrato de fentanila. Quando 
usado como suplemento da anestesia regional, o anestesista deve ter em mente que esse tipo de anestesia 
pode provocar depressão respiratória por bloqueio dos nervos intercostais. depressão essa que pode ser 
potencializada pelo citrato de fentanila utilizado em associação com tranquilizante como o droperidol 
Quando tal combinação é usada, há uma incidência maior de hipotenslío que deve ser controlada com 
medidas adequadas, incluindo, se necessário, o uso de asentes pressores que nilo sejam a adrenalina. 
Interação com neurolépticos I 
Se citrato de fentanila for ad~inistrado com um neuroléptico, o médico deve estar familiarizado com as 
propriedades específicas de cadn fármaco, particulanncnte a diferença na duração da ação. Quando tul 
combinação for utilizada, existe uma maior incidência de hipotensão. 
Os neurolépticos podem induzir o aparecimento de sintomas extrapiramidais que podem ser controlados 
por agentes antiparkin ;onianos. 
Síndromc serotoninérgica 
Recomenda-se cautela quando c i trato de fentnnilu for coadministrado com outros medicamentos que afetam 
os sistemas neurotransmissores serotoninérgicos. 
O desenvolvimento de uma síndrome serotoninérgica c<}m potencial de ameaça à vida pode ocorrer com o 
uso concomitante de medicamentos serotoninérgicos, tais corno inibidores seletivos da recaptação da 
serotonina (ISRSs) c inibidores da recaptaçflo da scrotonina c norepinefrina (IRSNs), e com medicamentos 
que comprometem o metabolismo da scrotonina [incluindo inibidores da monoaminoxidase (lMAOs)]. Isso 
pode ocorrer com a dose recomendada. 
A síndrome serotoninérgica pOl~l! incluir mudanças no estado mental (por exemplo. agitação, alucinações, 
coma), instabilidade autonôm1ca (por exemplo, toquicardia, prcss!\o arterial instável, hipertermia). 
anormalidades neuromusculares (por exemplo, hiper-rcOexia, falta de coordenação, rigidez). e/ou sintomas 
gastrintestinais (por exemplo, náusea, vômito, diarreia). 
Seu médico deverá considerar urnn rápida interrupção dQ citrato de fentanila se houver suspeitn de síndrome 
serotoninérgica. 
llipera lgcsia induzida por opioidc 
lliperalgesia indu7ida por optoide (JIIO) é uma resposta paradoxal a um opioidc, particularmente com altas 
doses ou com uso crônico, na qual há aumento na percepção da dor apesar de exposição estável ou crescente 
ao opioidc. 
Difere da tolerância, na qual são necessárias doses mais nltns de opioide para obter o mesmo efeito 
analgésico ou tratar a dor recorrente. A H lO pode se manifestar como nfveis aumentados de dor, dor mais 
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generalizada (isto é, menos Jocnliznda) ou dor a estlmulos comuns (isto é, nt'io dolorosos) (alo 1~s~5 
evidência de progressão da doença. Quando houver suspeita de H lO, a dose de opioidc deve se dimmuida 
ou reduzida gradativamente, se possível. Proc NO 023/2023 
Não altere a dose de nenhum medicamento pnrn ullvio de dor por conta própria. Seu médico de· aeCídrr l'í:.\J 
por modificar a dose ou o tratamento. Ass~ 

Este medicamento pode causar doping. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 
Os pacientes só poderão dirigir e operar máquinas se um tempo suficiente tiver transcorrido após a 
administração de citrato de fentanila (pelo menos 24 horns). 
Durante o tratamento, o paciente nllo deve dirigir vdculos ou operar má()Uinas, pois sua habilidade 
e atenção podem estar prejudicadas. 

Gravidez 
Não existem dados adequados para o uso de c i trato de fcntanila em mulheres grávidas. O citrato de fentanila 
pode cruzar a placenta no inicio da gravidez. Os estudos em animais têm demonstrado alguma toxicidade 
reprodutiva. O risco potencial em hwnanos é desconhecido. 
O uso crônico de um opioide durante a gravidez pode qausar dependência à droga no neonato, levando à 
síndrome de abstinência neonatal. 
A administração IV ou IM durante o parto (incluindo cesMca) nilo é recomendada, pois o citrato de fentanila 
atravessa a placenta e pode suprimir a respiração espontânea no período neonatal Se citrato de fentanila 
for administrado, deve-se ter imediatamente disponível um equipamento de ventilação assistida para a mãe 
c para a criança, se necessário. Um antagonista opioide deve estar sempre disponível para a criança. 
Amamentação 
Citrato de fentanila é excretado no leite matemo. Portanto, não é recomendável o uso do leite materno por 
um período de 24 horas após a administração de citrnto de fentanila. O risco/bencllcio da amamentação após 
a administração de c i trato de fcntanila deve ser considerado. 
Fertilidade 
Não existem dados clínicos disponíveis sobre os efeitos de fentnnila sobre a fertilidade de homens e 
mulheres. Em estudos em animais, alguns testes em ratos demonstraram redução da fertilidade em fêmeas 
nas doses tóxicas maternas. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 

Uso em idosos, crianças c outros grupos de risco 
A dose inicial de citrato de fcntanila deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com 
cada caso. Ainda não se estabeleceu a segurança de citrato de fentanila em criança abaixo de 2 anos de 
idade. 
Citrato de fentanila deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiência hepática ou renal. 

Inter ações Medicamentosas 
Efeito dos outros medicamentos sobre citrato de fentanila Depressores do Sistema Nervoso Central 
(SNC) 
O emprego concomitante de citrato de fentanila com outros depressores do sistema nervoso central (por 
exemplo: barbitúricos, bcnzodiazcpínicos ou medicamentos relacionados, neurolépticos, outros opioidcs 
ou agentes anestésicos gerais c bebidas alcoólicas) proporcionará efeitos aditivos ou potencializadores. 
Quando os pacientes receberem esses depressores do SNC. a dose de citrato de fentanila necessária pode 
ser menor do que a usual. O uso concomitante com citrato de fcntanila em pacientes com respiração 
espontânea pode aumentar o risco de depressão respiratória, sedação profunda, coma e morte (vide "O que 
devo saber antes de usar este medicamento?"). 
Inibidores do citocromo P450 JA4 (CYP3A4) 
A fentanila, um fármaco de alta depuração, é rápida c extensivamente metnboli:rnda principalmente pelo 
CYP3A4. Quando citrato de fentanila é usado, a utilização concomitante de um inibidor da CYP3A4 pode 
resultar em uma diminuição da depuração de fentanila. Com n ndministraçi'lo de uma dose única de citrato 
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de fentanila, pode-se prolongar o período de risco para depressão respiratória, o que pode ex~· r cuida~os 
especiais do paciente e observação mais prolongada. Com a administração de doses múltiplas c~ d 
fentanila, o risco de depressão respiratória aguda elo~ retardada pode estar aumentado, po üld'õ"se 
necessâria uma redução da dose de citrato de fentaniln para evitar o acúmulo de fentanila. O ritonavtP ~ 
(um inibidor potente da CYP3A4) reduziu em dois terços a depuração de uma dose única de citrato de 
fentanila por via intravenosa, embora as concentrações plasmáticas máximas de fentanila não fossem 
afetadas. Contudo, o itraconazol (outro inibidor potente da CYP3A4) 200 mgldia, administrado por via oral 
durante 4 dias, não apresentou efeito significativo na fannacocinética de dose única de citrato de fentanila 
por via intravenosa. A administração concomitante de outros inibidores potentes ou menos potentes da 
CYP3A4, tais como voriconazol ou fluconazol, c citrato de fcntanilu pode também resultar em uma 
exposição aumentada e/ou prolongada da fentanila. 
lnibidorcs da monoaminoxidase (IM AO) 
Geralmente é recomendado descontinuar os I MA Os 2 si! manas antes de qualquer procedimento cirúrgico 
ou anestésico. No entanto, vários relatos descrevem o uso sem intercorrências de citrato de fentanila durante 
procedimentos cirúrgicos ou anestésicos em pacientes em uso de IMAOs. 
Medicnmentos scrotoninérgicos 
A coadministração de fentanila com um agente serotoninérgico, como um inibidor seletivo da recaptação 
da serotonina (ISRS), um inibidor da rccaptação da serotonina c norepinefrina (IRSN) ou um inibidor da 
rnonoaminoxidase (IMAO), pode aumentar o risco dó síndrome serotoninérgica, uma condição com 
potencial de ameaça à vida. 
Efeito do citrato de fcntanila sobre outros medicamentos 
Após a administração do citrato de fentanila. a dose dos outros medicamentos depressores do SNC deve ser 
reduzida. Isto é particulannente importante após uma cirurgia, pois a nnalgesia profunda é acompanhada 
por uma depressllo respiratória acentuada. que pode persistir ou reaparecer no pós-operatório. A 
administração de um depressor do SNC, tal como os ben7.odiazepínicos ou medicamentos relacionados, 
durante esse período, pode aumentar desproporcionalmellte o risco de depressão respiratória (vide ··o que 
âevo saber antes de usar este medicamento?"). 
A depuraçào plasmática total e o volume de distribuição do etomidato são reduzidos por um fator de 2 a 3 
sem alteração da meia-vida quando administrado com fcntnnilu. A administrnção simultânea de citrato de 
fentanila e midazolam intravenoso resulta em aumento da meia-vida plusmática tcm1inal e redução da 
depuração plasmática do midazolam. Quando esses medicamentos são udministrados concomitantemente 
ao citrato de fentanila, pode ser necessário reduzir a sua dose. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você estíl fazendo uso de nlgum outro medicamento. 
Não use mcdicnmcnto sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (entre I5°C e 30(\C). Proteger da luz. 
Número de lote c datas de fabricação e validnde: ,·ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
A solução injetável não deve ser misturada com outros produtos. 
Se desejado c i trato de fentani la pode ser misturada no cloreto de sódio ou gl i cose, para infusões intravenosas. 
Tais diluições são compatíveis com material plástico pnra infusão. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas 
após a preparação e conservadas em temperatura ambiente (entre 15° c 30°C). 
Aspecto físico 
Citrato de fentalina é uma solução límpida e incolor. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de ,·alidade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
T od o medicamento deve ser mantido fora do alcnnl'e das l'rinnçns. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Citrato de f'entanila pode ser odrninistrado por via cpidural, intnunuscular ou intravenosa. dependendo da 
indicação. A solução injetável não deve ser misturada com outros produtos. Se desejado, citrato de fentanila 
pode ser misturado ao cloreto de sódio ou glicosc para inf'usõl!s intruvcnosns. Tais diluições são compatíveis 
com material plástico para infusão. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas após a preparação. 
Dosagem 



50 mcg = 0,05 mg = I mL ' 023/2023 
A dose deve ser individualizada. 1 Proc. ~..;;.;=-----
Alguns dos fatores que devem ser considerados na determinação adequada da posologia de~m inc lu i r~ 
idade, peso corporal, estado fisico. condição patológica concomitante, uso de outros fárma sA$fA~oo~d~~~---l 
anestesia a ser uti lizada e o procedimento cirúrgico envolvido. . 
1. Pré-medicação " - · · 
50 a I 00 mcg (0,05 a 0. 1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administrados por via intramuscular 30 a 60 minutos 
antes da cirurgia. 
2. Componente de anestesia geral 
Dose baixa 
2 mcg/kg (0,002 mg!kg) (0,04 mL!kg) Citrato de femanila em dose baixa é especialmente útil para 
procedimentos cirúrgicos com dor de baixa intensidade. Além da analgcsia durante a cirurgia, cilrato de 
fentanila pode também proporcionar aHvio da dor no pctiodo pós-operatório imediato. 
Manutenção 
Raramente são necessárias doses adicionais de citrato de fentanila nestes procedimentos com dor de baixa 
intensidade. 
Dose moderada 
2 a 20 mcglkg (0,002 a 0,02 mg!kg) (0,04 a 0,4 mL!kg). Quando a cirurgia é de maior duração e a 
intensidade da dor moderada, tornam-se necessárias doses mais altas. Com esta dose, além de analgesia 
adequada, se obtém uma abolição parcial do trauma cirúrgico. A depressão respiratória observada com estas 
doses torna necessária a utilização de respiração assistida ou controlada. 
Manutenção 
25 a I 00 mcg/kg (0,025 a O, I mg) (0,5 a 2 mL) podem ser administrados por via intravenosa ou 
intramuscular quando movimentos ou alterações nos sinais vitais indiquem resposta reflexa ao trauma 
cirúrgico ou superficialização da analgesia. 
Dose elevada 
20 a 50 mcg/kg (0,02 a 0,05 mg/kg) (0,4 a I mL/kg). Durante a cirurgia cardíaca e certos procedimentos 
ortopédicos e neurocirúrgicos em que a cirurgia é mais prolongada, e, na opinião do anestesista, a resposta 
endócrino-metabólica ao trauma cirúrgico pode pr~judicar o estado geral do paciente, recomendando-se 
doses de 20 a 50 mcg (0,02 a 0,05 mg!kg) (0.4 a I rnL/kg) com protóxido de nitrogên io e oxigênio. Tais 
doses têm demonstrado atenuar a resposta endócrino-metabólica ao trauma cirúrgico, defi nida pelo 
aumento dos níveis circulantes de hormônio do crescimento, catecolaminas, hormônio antid iurético e 
prolactina. 
Quando doses dentro desses limites são usadas durante a cirurgia. é necessária ventilação pós-operatória em 
virtude de depressão respiratória prolongada. 
O principal objetivo dessa técnica será produzir 11anestesía livre do trauma cirúrgico". 
Manutenção 
As doses de manutenção podem variar de um mínimo de 25 mcg (0,025 mg) (0,5 mL) até metade da dose 
utilizada inicialmente, dependendo das alterações dos sinais vitais que indiquem trauma cirúrgico e 
superficialização da analgesia. Porém, a dose de manutenção deverá ser individualizada, principalmente se 
o tempo estimado para o término da cirurgia é curto. 
3. Como anestésico geral 
Quando a atenuação da resposta endócrino-metabólica ao trauma cirúrgico é especialmente importante, 
doses de 50 a 100 mcg/kg (0.05 a 0,1 mg/kg) (I a 2 mLikg) podem ser administradas com oxigênio e um 
relaxante muscular. Esta técnica tem demonstrado proporcionar anestesia sem o uso de agentes anestésicos 
adicionais. Tal técnica tem sido utilizada para cirurgia cardíaca a céu aberto c outras cirurgias de longa 
duração em pacientes nos quais está indicada uma proteção do miocárdio ao excesso de consumo de 
oxigênio. Esta técnica está indicada também para certas cirurgia'> neurológicas e ortopédicas dificeis. Com 
certas doses, tornam-se necessários ventilação pós-operatória. bem como pessoal e equipamentos 
adequados para seu controle. 
4. Anestesia regional 
Administração Epidural 
I ,5 mcglkg podem ser administrados por esta via. Quando se necessita de uma complementação da anestesia 
regional, doses de 50 a 100 mcg (0,05 a O, I mg) (I a 2 rnL) podem ser administradas por via IM ou 
intravenosa lenta. 
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5. No pós-operatório (sala de rccuperaçAo) 
50 a I 00 mcg (0,05 a 0,1 mg) (I a 2 mL) podem ser administrados pnra o controle da 
intramuscular. A dose pode ser repetida após 1 a 2 horas, se necessário. Quando se opta pela 
deve-se administrar I 00 mcg(O,l mg ou 2 mL). Essa quantidade de 2 mL deve ser diluída em 8 m 
salina a 0,9%, resultando em uma concentração finnl de I O mcg/mL. Doses adicionat'i podem se~~W~as.:.D~.j 
se houver evidências de diminuição do grau de annlgesia. 
Populações especiais 
Pacientes pcdiátricos 
Para indução e manutenÇI1o em crianças de 2 a 12 anos de idade, recomenda-se uma dose reduzida de 20 a 
30 mcg (0,02 a 0,03 mg) (0,4 a 0,6 mL) acuda I O Cl 12 kg de peso corporal. 
Pacientes idosos c debilitados 
As::.im como com o uso de outros opioides, a dose inicial deve ser reduzida em pacientes idosos (>65 anos 
de idade) c em pacientes debilitado:>. Deve-se levar em consideração o efeito da dose inicial para a 
determinação de doses suplementares. 
Pacientes obesos 
Em pacientes obesos, hâ um risco de superdose se a dose for calculada com base no peso corporal. A dose 
em pacientes obesos deve !.. 'r calculada com bnse na m~sa magra e~timada ao invés de somente no peso 
corporal. 
Insuliciência renal 
Deve-se considerar uma redução na dose de citrato de f e tnnila em pacientes com insuficiência renal e estes 
pacientes devem ser monitorados cuidadosamente para $innis e sintomas de toxicidade de fentanila. 
Modo de usar 
Use luvas ao abrir a ampola. 
I. Deixar a ampola na posição de aproximadamente 4 o (minimizando o risco de que partículas caiam 
dentro da umpola). 

2. Com a ponta do dedo polegar fi1zcr apoio no estrangulamento. Com o dedo indicador envolver a parte 
superior da ampola (balão). pressionando-a para trás. 

Exposição acidental da pele deve ser tratada peln lavagem da úrcn afetada com água. Evite o uso de 
sabonete, álcool c outros materiais de limpc7..a que possam cnusar nhrnsões químicas ou fisicas à pele. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, os dollcs c a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MF:DICAMENTO? 
Os pacientes não se auto admmistram citrnto de fentanila. 
Citrato de fentanila é um med camento injetável administrado sob a orientaçllo e supervisão médica. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico ou cirurgião-dentista. 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEI>ICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Eventos adversos ocorrem principalmente durante a cirurgia e são manejados pelo médico. Proc. ~ 023/2023 
Alguns eventos adversos podem ocorrer logo após a cirurgia, e neste caso o paciente permane rá sob l'iü\:J 
supervisão médica após a cirurgia. As frequências das reações adversas são fornecidas de acordo lt.SB~) 
seguinte convenção: / 
Reaçi'lo muito comum (ocorre em mais de I 0% dos pacientes que utili1.am este medicamento). "" ........... ..,. ''"" 
Reação comum (ocorre entre 1% c 10% dos pacientes que utili:r..am este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre O, I% e lo/o dos pacientes que utilizam eSle medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0.0 I% c O, I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Dados de estudos clínicos 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% do pacientes que utilizam este medicamento): 
Distúrbios Gastrintestinais: náusea, vômitos. 
Distúrbios musculo esqueléticos c do Tecido Conjuntivo: rigidez muscular (que também pode envolver 
os músculos torácicos). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciente~ que utili1..nm este medicamento): 
Distúrbios do Sistema Nervoso: sedução, tontura, disoinesia (diminuição ou extinção dos movimentos 
voluntários). 
Distúrbios Oculares: distúrbios visuais. 
Distúrbios Cardiacos: bradicardia (batimento cardfaco lento), taquicardia (batimento cardíaco rápido), 
arritmia (batimento cardiuco irregular). 
Distúrbios Vasculares: hipotensfio, hipertensilo, dor na veia. 
Distúrbios Respiratório~, Torácicos e Mediastinnls: apneia (parada temporária da respiração), 
broncoespasmo, laringoespasrno. 
Distúrbios da Pele e do Tecido Subcutâneo: demlatitc alérgica. 
Lesão, Envenenamento c Complicações do Procedimento: confusão pós-operatória. complicação 
neurológica anestésica. 
Reações adversas ocorridas em <I% dos pncicntes tratnuos com c i trato de fentanila em estudos clínicos: 
Distúrbios Psiquiátricos humor eufórico. 
Distúrbios do Sistema Nervoso: cefnleia. 
Distúrbios Vasculares: flutuação da pressão arterial, llcbite (inflamação nas veias). 
Distúrbios Respiratórios, Torácicos e Mcdiastinais: soluços, hipcrventilação. 
Distúrbios Gerais e Condições no Local da Administração: calafrios, hipoterrnia. 
Lesão, Envenenamento c Complicações do Procedimento: agitaçi'io pós-operatória, complicação do 
procedimento, complicação das vias aéreas da anestesia. 

Dados pós-comercialização 
As reações adversas a medicamentos identificadas rrela primeira vez durante a experiência pós
comercialização com o citrato de fcntnnila estão listadas n seguir. As frequências foram estimadas das taxas 
de relato espontâneo. 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utlli1.am este medicamento): 
Distúrbios do Sistemn Imunológico: hipersensibilidade (como choque anafilático, reação anafilática, 
urticária). Distúrbios do Sistema Nervo o: convulsões, perda da consciência, rnioclonia (contrações 
repentinas, incontroláveis e involuntárias de um músculo). 
Distúrbios Cardfacos: parada cardíaca. 
Distúrbios Respiratórios, Torácicos e l\1ediastlnais: depressão respiratória. 
Distúrbios da Pele c do Tecido Subcutâneo: prurido (coceira). 
Quando um neuroléptico (antipsicótico) é utilb:ado com citrato de fentanila, as seguintes reações adversas 
podem ser observadas. febre e/ou tremor, agitação, ep1s6dios de alucinação pós-operatórios c sintomas 
extrapiram idais. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também a empre!ia atru\'é!l do Sistema de Atendimento. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A J 
DESTE MEDICAMENTO? 
Sinais e sintomas 
As manifestações de superdose de citrato de fcntanila são uma extensflo de ~ua ação farmacol 
ocorrer depressão respiratória, que pode variar de bradipneia a apneia. 
Tratamento 
Se ocorrer hipoventilação ou apneia, deve ser administrado oxigênio e a respiração deve ser assistidlt.4d.l ........ ~ 
controlada, de acordo com o caso. Um antagonista opioidc especifico deve ser adequadamente usado para 
controlar a depressão respiratória. E~ta medida nflo exclui o uso de outrru; medidas imediatas de controle. A 
depressão respiratória provocada pelo citrnto de fentanila pode ser mais prolongada do que a duração do 
efeito antagonista opioide empregado. Doses adicionais posteriores podem ser. portanto, necessárias. Deve 
ser mantida uma via aérea livre. se necessário por meio de cânula intratraqueal. Se houver associação de 
depressão respiratórra com rigidez muscular pode ser nc:cessário o uso de um bloqucador neuromuscular 
para facilitar a respiração controlada ou assistida. O paciente deve ser observado cuidadosamente. A 
temperatura corporal c a reposição de líquidos devem ser mantidas de fom1a adequad1. Se a hipotensão é 
acentuada e persistente deve ser levada em conta a possibilidade de hipovolemia que deve ser corrigida com 
a administração parenteraJ de soluções adequadas. Deve estar disponível wn antagonista especifico, como 
o cloridrato de naloxona, para controle da depressão respiratôria. Enfim. devem ser tomadas todas as 
medidas gerais que se façam necessárias. 
Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico 
c leve a embalagem ou bula do medicamento se possivcl. Em caso de intoxicação, ligue para 0800 722 
6001 se você precisar de mais orientações. 
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Anexo B 
Histórico de Alteração para Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do N° expediente Assunto 
Data do N° expediente Assunto 

Data de Itens de bula 
Versões Apresentações 

expediente exoediente aprovação (VP/VPS) relacionadas 

11004- RDC SOMCGIML SOL INJ 

10452- Genérico- 73/20 I6- EPIIJM/JV CX 50 AMP 

Notificação de GENÉRICO- VD TRANS X 2 ML 

Oli04/2021 - Alteração de Texto 04103/202I 0854253/21-8 
Alteração de 15i03/2021 ' DIZERES LEGAIS VP 

de bula - publicação razão social do 50MCGIML SOL INJ 

no Bulário RDC local de EPiliMIIV CX 50 AMP 

60/12. fabricação do VD TRA.~S X 2 ML 

medicamento 
50MCG/ML SOL 11\J 

i I 0459 - GE!\.'ÉRICO . EPIIIM!IV CX 50 A.W 

- Inclusão Inicial de VD TRANS X 2 ~fL 

20/0I/2021 0258731/21-9 
Texto de Bula- NA NA NA NA NA VP 

publicação no Bulário 50MCGIML SOL INJ 

RDC EPUIMIJV CX 50 M.fi> 

60112 
I VD TRA.l\JS X 2 ML 

' 
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l-IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Fenocrise 
fcnobarbital 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MlmiCAMEN'I O DE REFERÊNCIA 

APRESENTAÇÃO 
Embalagens contendo 200 compnmidos de 100 mg 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido contém: 
fenobarbital .............................................................................................................................................................. 1 OOmg 
excipiente q.s.p. ..... ... ......... . . .. .................................................................................................. I comp. 
(Excipientes: povidona, amido, crospovidonn, celulose microcristulina, dióxido de silfcio, estenrato de magnésio,). 

e Il - !~FORMAÇÕES TÉCi'iiCAS AOS PROFISSIONAIS DI<: ~A(Jm: 
I. INDI CAÇÕES 
O fenobarbital, principio ativo do Fenocl'ise, é um barbitúrico com propriedades anticonvulsiv;mtes, devido à sua capacidade 
de elevar o limiar de convulsllo. 
Este é um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsões em 
indivíduos com epilepsia ou crises convul!livas de outras origens. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
A eficácia de fenoburbital no controle da epilepsia foi contirmnda no estudo de lsmncl S. envolvendo 117 pacientes com 
histórico de epilepsia que foram tratados com fenobarbital como a droga de primeira escolha. Esses pacientes foram 
acompanhados por um período de 6 meses até I O anos. A conclusão foi de que o fenobarbital é um fãrmaco bom para ser usado 
como primeira linha no tratamento da epilepsia, especialmente em pafses em desenvolvimento. 

K. Nimaga publicou também um estudo com baixas doses de fcnobarbital para comprovar sua eficácia no tratamento da 
epilepsia. O tempo de observação variou de 5 a 13 meses, com m~dia de idade entre homens e mulheres, de 27 a 28 anos. O 
resultado apresentado se resume em baixas doses de fenobarbitnl para crianças e adultos como sendo eficazes na prevençào da 
epilepsia. 

Wang W. Z. et ai. publicaram estudo comprovando a eficácia de fcnobarbitnl envolvendo 2455 pacientes com epilepsia prévia 
diagnosticada. Dentre os pacientes, 68%, começaram a receber lenobarbítnl C()OlO monoterapia por 12 meses. A medicação foi 
oem tolerada com baixos efeitos colaterais, onde somente I% dos pacientes descontinunram a medicação. 

Referências bibliográficas 
I. Ismael S., Paediatrica Indonesiana 30: 97- li O. 1990 
2. K Nirnaga et ai. Bulletin ofthe World Hcalth Organization 2002, 80 (7) 
3 Wang \V. Z. et ai. Neurology. The lancet Vol5 January 2006. 

3. CARACT ERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
O principio at1vo do Fenocris'" é o fenobarbital, um barbitúrico utilizado como medicamento anticonvulsivante e sedativo. 

Curacterfstlcns Farmacocinéticns 
Absorção 
Aproximadamente 80% da dose de fenobarbital administrada é absorvida pelo trato gastrintestinal. A concentração plasmática 
máxima ocorre dentro de aproximadamente 8 horas em udultos e 4 horas em crianças. 

Distribuição 
Em crianças. a ligação do fenobarbital às protcina:. plasmáticas é de aproximadamente 60%, enquanto em adultos, a ligação do 
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fenobarbital às proteínas plasmáticas é de aproximadamente 50%. 

Metabolismo 
É metabol izado no ligado em um derivado hidroxilado inativo, que é em seguida glicuroconjugado ou sulfoconjugado. 

Eliminação 
É excretado pelos nns na fonna malterada (principalmente se a urina é alcalina). 
Em crianças, a meia-vida plasmática é de40 a 70 horns, enqunnto que em adultos é de 50 a 140 horas, sendo ligeiramente maior em 
pacientes idosos e em pacientes com insuficiência renal ou hepática. 
O fenobarbital é distribufdo através de todo o organismo, particulannente no cérebro Jevido à sua lipossolubilidade. Atravessa 
a barreira placentária e é excretado no leite matemo. 

População especial 

Idosos 
A meia-vida plasmática é aumentada em indivíduos idosos. 

Deficiência hepática 
A meia-vida plasmática aumenta com insuficiência hepáticu 

Deficiência renal 
A meia-vida plasmática é aumentada em pacientes com insuliciência renal. 

Crianças do sexo feminino (até a menarcn), mulheres e crianças do sexu feminino em idade fértil e mulheres grávidas 
Fenocris® é contraindicado em mulheres grávidas, mulheres e crianças do sexo feminino em idade fértil. 

O fenobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um e~pccialista com experiência no tratamento da epilepsia em crianças 
do sexo feminino até a menarca. O tenobarbital n!lo deve ser usado em crianças do sexo feminino, a menos que outros 
tratamentos seJam ineficazes ou não tolerados (vide "Advertências e Precauções" e "Gravidez e Lactação"). 

4. COI'ITRAI NDICAÇÕES 
Contraindicações absolutas de Fenocris40: 

• porfiria; 
- hipersensibilidade conhecida aos barbitúricos: 
- insuficiência respiratória severa; 
- I!m mulheres grávidas, mulheres c crianças do sexo feminino com potencial para engravidnr (vide "Advertências e 
Precauções") 
·insuficiência hepática e renal graves; 
• uso de saquinavir, daclatasvtr, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir e sofosbuvir: vide "Interações Medicamentosas"; 

Contraindicações relativas de Fenocris111: 

·uso de álcool, estrógenos e progestogênio utilizados como contraceptivos: vide "Interações Medicamentosas": 
• uso durante a lactação: vide "Gravidez e lactação". 

Este medicamento é contrA indicado para uso por pacientes com insuficiência respiratória severa, insuficiência hepática 
ou renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres durante a lactação. 

Categoria de risco na Gravidez: X. Este medicamento nAo de\C ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam 
ficar grávidas durante o trntnmento. 

5. ADVERTÊNCIAS EPRECAUÇÓES 
Advertências 

·Crianças do sexo feminino, mulheres c crianças do sexo feminino com potencial para cngravidar e mulheres grávidas: 
Fcnocrise é contraindicado em mulheres grftvidas e em mulheres e crianças Jo sexo feminino com potencial para engravidar 
(vide "Contra indicações" e "Gravidez c Lactação"). Fenocris® não deve ser usado cnt crianças do sexo feminino até a menarca, 
a menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou n!io tolerados. O prescritor deve garantir que os pais/ cu i dadores de crianças 
do sexo feminino recebam infonnações de que, aos primeiros sinais de puberdade (antes da menarca), nas crianças do sexo 
feminino o medicamento anliepiléptico deve ser substitufdo devido aos riscos de malfonnações congênitas, distúrbios do 
desenvolvimento neurológico e restrição de crescimento intrnuterino do feto em cnso de gravidez. O c ,pecialísta prescrito r deve 
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Fenocris• não é indicado para o tratamento de convulsões de ausência ou convulsões mioclõnicas, as quats, algumas vezes, 
podem ser exacerbadas. 

- Embora rara, a introdução de um tratamento anticonvulsivantc pode :;cr seguida de um aumento na mcidência de convulsões, 
ou pelo início de um novo tipo de convulsão em alguns pacientes. Este aumento n~o está relacionado às flutuações observadas 
em algumas fonnas de epllepsta No caso do fenobarbital, as causas para isto podem ser: escolha mapropriada da medicação 
para o tipo de convulsão/epilepsia a ser tmtada, alteração na medicação antíconvulsivMte concomitante ou uma interação 
farmacocinética com esta medicação concomitante, toxicidade ou supcrdose. N~o existe nenhuma outra explicação para isto 
além da reação paradoxal. 

- O tratamento prolongado com fcnobarbitnl (I 00 mg por dia por 3 meses) pode levar à dependência. No caso de interrupção 
do tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente, sob orientação médica. Como com outros fánnacos ant1convulsivantes, 
a intem•pção abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e e tado epiléptico, particularmente em pacientes alcoólatras 

- Foram relatados comportamentos e intenções suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em várias indicações. 
Uma metanálise dos estudos randomi1.ados, placebo-controlados de medicamentos antiepilépticos também demonstrou um 
pequeno aumento no risco de pensamento c comportamento suicida. O mecanismo deste efeito não é conhecido. Portanto, os 
paciente!> devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou intenções suicidas e um tratamento adequado deve 
ser considerado. Os pacientes (e seus responsáveis) devem ser advertidos a procurar orientação médica imediatamente caso 
surjam sinais de comportamentos ou intenções suicidas. 

- Reações adversas cutâneas severas: foram reportadns reações cutâneas severas incluindo Sindrome de Stevens-Johnson, 
necrólise epidérmica tóxica, reação medicamentosa com cosinofilia e sintomas sistêmicos (DRESS) e pusttllosc exantcmãtica 
generalizada aguda (AGEP) em a:;~ociação ao tratamento com fenorbarbital. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais 
e sintomas de sérias manifestações cutane•·~ e monitorados de perto~ O tratamento deve ser interrompido na primeira aparição 
de erupção cutânea, lesões da mucosa, ou qualquer outro sinal de hiperscnsibilidade da pele. 

Precauções 
- O tratamento com fenobarb1tal deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade ou disfunção hepática. 
- Deve-se reduzir a dosagem em pac1entes com insuficiência renal, insuficiência hepática (é necessário o monitoramento dos 
parâmetros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefnlopatia hepática), em pacientes id• 'sos e em alcoólatras 
- O consumo de bebidas alcoólicas é fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido à 
potencialização reciproca dos efeitos de ambos sobre o SNC). Deve,. se evitar a ingestão de qualquer quantidade de álcool. Os 
pacientes devem consultar o médico quanto à utilização de medicamentos que contenham álcool como excipiente 

Gravidez e lactação 
Fenocris• é contraindicado em mulheres grávidas, mulheres e crianças do sexo feminino em idade fértil (vide 
"Contraindicações"). 
As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para a devido 
adequação do tratamento. 

Risco associado com convulsões 
A interrupção abrupta do tratamento anticonvulsivnnte em mulheres grávidas pode causar agravamento da doença com 
conscquências nocivas ao feto. 

Riscos associados ao fenobarbital: 
O fenobarbital atravessa a placenta As concentrações materna e neonntal sfio semelhantes. 
Em animais: os estudos em animais (dados da literatum) demonstraram toxicidade reprodutiva em roedores. 

Malformações congênitas: 
Em humanos: dados disponíveis demonstram que fenobarbital em monoterapia e politerapin com outras drogas anllepiléticas 
estão associadas a um aumento do nsco de malformações congênitas maiore:;, incluindo fenda labial e pai atina e malformações 
cardiovasculares. Outras malformaç<ks envolvendo vários sistemas corporais incluindo casos de hipospád1as, características 
dismórficas faciais, microccfalia e unhas e dedos hipoplásicos, contudo não foi e:;tahelecida uma relação causal. Os dados de 
uma metanãlise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de mulheres grávidas com epilepsia) mostraram que 
7, I% (I C 95% 5,36 - 9,08) e 6,5% (I C 95% 4,2 - 9,9) respectivamente, de crianças nascidas de mulheres epilépticas expostas 
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a monoterapia com fenobar~ital durante a gravidez tiveram malformações congênitas maiores. Este risco é~~~~ 
malformações maiores para o geral da população (aproximadamente 3%). 
O risco é dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual nlo existe risco não pode ser estabelecida. 

Restrição do crescimento Intrauterino: 
Os dados disponíveis de um estudo realizado em humanos sugerem um aumento no risco de restrição do crescimento 
intrauterino com o uso de fenobarbital. 

Distúrbios do Neurodesenvolvimento 
Os dados disponíveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres grávidas com epilepsia em Kerala (Índia) 
relataram que a exposição intrauterina à monoterapia com fcnobarbital mostrou um comprometimento das habilidades de 
linguagem em crianças de 9-13 anos em comparação com crianças não expostas. Resultados semelhantes foram relatados 
quando o fenobarbital foi usado em monoterapia e politerapia. 

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamação de saúde da França sugeriu que crianças expostas à 
monoterapia com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentais e emocionais em 
comparação com a população em geral. 

Urna rnetanálise relatou um risco aumentado de atraso no desenvqlvirnento psicornotor em crianças expostas "in utero" à 
fenobarb ital em politerapia combinada com carbamazepina e valproato em comparação com controles (mulheres epilépticas 
não expostas ou população em geral) 

Não há evidências de que o risco seja dependente da dose. 

O período gestacional exato de risco para esses efeitos é incerto e a possibilidade de um risco durante toda a gravidez não pode 
ser excluída. 

Considerando os dados acima: 
O especialista prescritor deve reavaliar a necessidade da terapia com Fcnocris~ anualmente e deve mudar este tratamento nas 
crianças do sexo feminino para um tratamento alternativo antes da menarca. Se uma mulher grávida for tratada com Fenocris$, 
ela deve ser imediatamente encaminhada a um especialista para fazer a troca para um tratamento alternativo. 
Durante a gravidez, convulsões tônico-clônicas maternas e estado de mal epiléptico com hipóxia podem acarretar um risco 
particular de morte para a mãe e o feto. 

Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituído a fim de detectar a possível ocorrência de malformações. 

Conforme a gestação progride, podem ser necessários ajustes posológicos do fenobarbital, devido às alterações das 
concentrações plasmáticas determinadas pelos fenômenos gravidicos. 

Recomenda-se, ainda, suplementação adequada de ácido fólico, cálcio e vitamina K à gestante que faz uso crônico de 
fenobarbital, devido às interferências deste com o metabolismo dessas substâncias. Em caso de suplementação de ácido fólico 
veja ainda o item Interações Medicamentosas. 

Categoria de risco na Gravidez: X. Este medicamento não deve str utilizado por mulheres gl'lividas ou que possam ficar 
grávidas durante o tratamento. 

Recém-Nascidos 
Os fármacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar: 
- em alguns casos, sindrome hemorrágica nas primeiras 24 horas de vida dns crianças recém-nascidas de mães tratadas com 
fenobarb ital. 
A administração oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina Kt na mãe, no mês anterior ao parto, e a prescrição de suplementos 
apropriados de I a lO mg de vitamina K1 por via IV ao neonato logo após o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta 
condição . 
• raramente, síndrome de abstinência moderada (movimentos anormais, sucção ineficiente); distúrbios do metabolismo do 
fósforo e do cálcio e da mineralizaçãoóssea. 

Lactação 
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Não recomendada {v1de "Contraindicações'' ). Sednçfio potencial pode levar a defeitos de sucçllo que, por s 
um baixo ganho de peso no período imediatamente após o nascimento. 

Populações especiais 
Os pacientes idosos, pela função hepittica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetíveis a apresentar reações adversas, 
particularmente alterações da coordenaç!lo e do equilíbrio. Por isso, recomenda-se cautela e redução das doses de Fenocris~ 
em idosos. 

Alterações na capacidade de dirigir e operar máquinas 
Os pacientes, particularmente os mo1oristns e as pessoas que operam máquinas, devem estar alentos aos riscos de sonolência 
c tontura associados com esta medicação. 

Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículos ou O(lernr máquinas, pois sua habilidade e atenção podem 
ser prejudicadas. 

6. J"T ERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Interações rarmacodinâmicas: 
-álcool: o efeito sedativo do fenobarbital é potencializado pelo álcool. Dirigir ou operar máquinas pode ser perigoso 
considerando-se as alterações no estado de alerta. A ingestão de bebida alcoólica c medicamentos que contenham álcool como 
excipiente deve ser evitada. 

- antidepressivo 1m1pramina: o antidcprcs~ivo imipramina pode promover crises convulsivas generalizadas. O monitoramento 
clínico deve ser realizado e, se necessário, a dose do unticonvulsivante deve ser aumentada. 

- metadona: aumento do risco de depressl\o respiratória que pode ser fatal em caso de superdose. Além disso, ocorre redução 
das concentrações plasmáticas de met<~u )na com possível inicio dr síndromc de abstinEncia devido ao aumento do metabolismo 
hepático. Deve ser realizado um monitonunento clinico regular e a dose de metadona deve ser ajustada. 

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigcnos e terapias de reposição), 
benzodiazeplnicos, outros ansiollticos nfio benzodinzepínicos (ca.-bamatos, captodiama, etifoxina), hipnóticos, antidcpressorcs 
sedativos, neuroléplicos, antagonistas do receptor histumínico H I sedativos, anti-hipertensivos centrais, baclofeno, lalomida: 
pode ocorrer exacerbação dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequências, especialmente sobre a capacidade de 
dirigir e operar máquinas. 

- metotrexato: pode ocorrer aumento da loxicidade hematológica devido à inibição cumulativa da di-h1drofolato redutase. 

· derivados da morfina (analgésicos, antitussígcnos e terapias de reposição), bcn~odiazepinicos: aumento do risco de depressão 
respiratória, o que é potencialmente fatal no caso de superdosc. 

Ereito do Fenocris com outro~ medicamento:. 
O fenobarbital é um indutor bem caracterizado de enzimas metnboliz.adoros de fánnncos (Citocromo P-450 e UDP 
glicosiltransferase) e transportadores (P-gp ). Portanto, o fenoharbital pode acelerar o metabolismo e/ou a eliminação de muitas 
classes de medicamentos, diminuindo assim a exposição sistêm1ba, o que pode levar à dimi01 dç.•o da eficác.1a do medicamento 
concomitante. 

Associações contraindicadns (\ide ''Contraindkaçiíel>"): 
- saquinavir, daclatasvir. dasabuvir, paritapre\ ir, ombitasvir, ledipasvir sofosbuvir: possível redução na eficácia. 

Associações que requerem precauções, acompanhamento clínko e/ou njuste do fármaco durante e npós n 
descontinuação cJo fenobarbital: 
- ifosfamida: possível agravamento daneurotoxicidnde. 

- anticoagulantes orais: eficácia reduzida. O tempo de protrombina deve ser verificado com mais frequência e o RNI deve ser 
monitorado. A dose do anticoagulante oral deve ser ajustada durante o tratamento com fenobarbital e por 8 dias após a 
interrupção do tratamento. 

- inibidor de protease: a coadministraç!lo com arnprenavir, indinavir, neltinavir pode reduzir u eficácia antiprotease. 
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- ciclosporina, tacrolimus: por cxtrapolação da interação com a rifarnpicina, redução da eficácia dur 
concentrações plasmáticas devem ser monitoradas. 

Proc. ~ 023/2023 

~%atc:~ 0 1l 
- corticosteróides (glicocorticoides c mineralocorticoidcs sistêmicos): redução da eficácia. A consequência disso é 
particularmente importante em pacientes com doença de Addison tratados com hidrocortisonn e em pacientes transplantados. O 
monitoramento clinico e testes laboratoriais são necessários: ajustar a dosagem do corticosteroidc durante o tratamento com o 
fenobarbital e após sua intem1pção do tratamento. 

- digitoxina: redução da eficácia da digitoxina. Devem ser realizados monitoramento clínico e eletrocardiograma e, se 
apropriado, a concentração plasmática da digitoxina deve ser nnalisnda. Se necessário, n dose de digitoxma deve ser ajustada 
durante a coadministração e após a interrupção do tratamento com fenobarbital ou deve-se optar pela prescrição da digoxina, 
uma vez que a extensão do metabolismo hepático deste composto é menor. 

- diidropiridina 

- disopiramida: devem ser realizados monitoramento clínico e eletrocardiograma e, se apropriado, a concentração plasmática 
da disopiramida deve ser analisada. Se necessário, a dose de disopirrunida deve ser ajustada durante a coadministração c apos a 
interrupção do tratamento com fenobarbital. 

- doxiciclina 

- hormônios tireoidianos (por extrapolação de indutores bem caracterizados): risco de hipotiroidismo clínico em pacientes com 
hipotiroidismo devido ao aumento do catabolismo do '1'3 e do '1'4. As concentrações plasmáticas de T3 e T4 devem ser 
monitoradas e, se necessário, a dosagem de hormônio tircoidiano deve ser ajustada durante a coadministração e após a 
interrupção do tratamento com fcnobarbital . 

• hidroquinidina, quinidina redução da eficácia antiarrítmica. Devem ser realizado:. monitoramento clinico e eletrocardiograma 
e, a concentração plasmática da quinidina deve ser nnalisada. Se necessário, a dose de quinidina deve ser ajustada durante a 
coadministração e após a interrupção do tratamento com fenobar~ital. 

- itraconazol: redução da eficácia do itrnconazol. 

• montelucaste: possível redução da eficácia de montelucaste. 

• tcofilina (base e sais) c aminofillno: redução da atividade da teofilina. 

- Lidovudina (por cxtrapolação da intcl'tlção com a ritàmpicina): posslvel redução da eficácia da :.ddovudina. 

• estrógenos e progestãgenos (nllo como contraceptivos honnonnis): redução dn eficácia dos estrógenosfprogestágenos. 

Outras associações que devem ser levadas em considernçliu: 

• estrógenos e progestágenos (utiliLados como contraceptivos hormonais): ocorre rcduç/lo do efeito contraceptivo esperado. 
Fenocris~ é contraindicado em mulheres c crilmças do sexo feminino em idade fértil (vide "Contra indicações"). 

• ritonavir, simeprcvir, dolutegravir: possível redução da elicãcia nntiprotease. 

• medicamentos unticancerígenos: o uso concomitante de fcnohnrbital c medicamentos anticanccrígcnos metabolizados através 
das enzimas (Citocromo P-450 e UDP glicosiltransferases), pqde levar a um risco de menor exposição dos medicamentos 
anticancerlgenos. 

- antiepilépticos: Jamotrigina. O uso concomitante de fenobarbitol e lamotrigina podem levar à diminuição da eficácia e à 
toxicidade do sangue, como leucopenin e trombocitopenia. 

• alprenolol, metoprolol e propranolol (betabloqueadores): redução das concentrações pln~máticas destes betabloqucadorcs, 
acompanhado pela diminuição da eficácia clfnica (devido ao aumento do metabolismo hepático) Isto deve ser levado em 
consideração no caso da administração destes bctabloqucadores, uma vez que eles são principalmente eliminados através da 
biotransformação hepática. 



• procarbazina: aumento da incidência de reações de hipersensibilidade (hipereosinofilia, rash) causado pelo aumento do 
metabolismo da procarbazina. 

• amitriptilina/amitriptilinóxido: possível redução dos níveis plasmáticos de amltriptilina/anHtriplllinóxido. 

• antitrombóticos, como apixabana. ticngrelor: possível diminuição da eficácia. 

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris®: 
• folatos: redução das concentrações plasmáticas do fcnobarbital devido ao aumento do metabolismo do fenobarbital no qual os 
foi atos são um dos co fatores . Deve ser realizado um monitoramento clinico e, quando apropriado, as concentrações plasmáticas 
devem ser analisadas. Se necessário, a dose de fenobarbital deve Sfr ajustada durante e após a suplementação com ácido fólico . 

Outras interações com Fenocris®: 
·ácido valproico: aumenta as concentrações plasmáticas de fenobarbital com sinais de superdose como resultado da inibição 
do metabolismo hepático, especialmente em crianças. Além disso, o fenobarbital reduz as concentrações plasmáticas de ácido 
valproico e aumenta os metabólitos do ácido valproico e os níveis (I e nmônio devido a uma estimulação do metabolismo hepático 
pelo fenobarb ital. Recomenda-se o monitoramento clinico e, assim que os sinais de sedaçllo aparecerem, a dose de fenobarbital 
deve ser reduzida. As concentrações plasmáticas dos dois agentes anticonvulsivantes devem ser monitoradas. Portanto, os 
pacientes tratados com estes dois medicamentos devem ser cuidadosamente monitorados pr • sinais de hipernmonemia 

- felbamato: redução das concentrações plasmáticas e da eficâcin do felbamato e aumento das concentrações plasmáticas do 
fcnobarbital com risco de superdose. Os parâmetros clfnicos e us concentrações plasmáticas do fenobarbital devem ser 
monitorados. Quando necessário, a dose deve ser ajustada. 

• progabida: possível aumento da concentração plasmática de fenobarbital. Provável redução da concentração plasmática da 
progabida (não documentado}. Neste caso recomenda-se monitonunento clinico e a concentração plasmática do fenobarbital 
deve ser analisada. Se necessário, a dose deve ser ajustada. 

• fenitoína: em pacientes Já tratados com fenobarbital, a associnçilo com a fcnitoma uumcnta a concentração plasmática do 
fcnobarbital e pode levar a sintomas de toxicidade (inibição competitiva do mctubohsmo). 
Podem ocorrer alterações imprevisíveis em pacientes já tratados com tenobarbital quando combinado com a fenitolna: 
·os níveis plasmáticos da fenitoína são frequentemente reduzidos (aumento do metabolismo) sem que esta redução afete 
adversamente a atividade anticonvulsivnnte. Após interrupção dQ tratamento com fenobarbital, podem aparecer efeitos tóxicos 
da fcnitolna. 
• em alguns casos, a concentração plasmática da fenitoína pode aumentar (inibição competitiva no metabolismo). 

• cenobamato; o liSO concomitante de cenolxunato e fenobarbital PQ[Ie aumentar a exposição do fcnobarbital. Uma redução na dose de 
fcnobarbital deve ser considerada quando usado concomitantemente com ccnobamato. 

7. CUIDADOS DE AR'\1AZENA:\'1ENTO DO l\U:DICAMENTO 
Conserve em embalagem fechAda, em temperatura ambiente, entre I 5° e 30"C, protegida da luz e umidade. O prazo de validade 
é de 24 meses a partir da data de fabricaçfio impressa na embalagem. 

Número de lote c datas de rabricaçl\o e validade: vide embalagem. 
l'ião use medicamento com o prazo de validade' encido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Características flsicas e orgnnolépticns: comprimido circular plnno, com sulco e logotipo, cor branca. 

Antes de usar, observe o aspecto do mcdicamuto. 
Todo medicamento deve ser mantido rora do alunrc das cdanças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Adulto: 2 a 3 mglkg/dia em dose única ou fracionada. 
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A eficácia do trntam'"to e a uvaliaçâo do aj"stc po,.,lógico dmm '" <eali"d" somente após IS dia A~mtaft!!!.. 
clinicamente necessário, os níveis de barbitúricos devem ser monitori1.ados em amostras sanguíneas coletadas 
preferencialmente pela manhã (geralmente entre 65 c 130 J.unoi!L em adultos). 
Não há estudos dos efeitos de Fenocrise administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e para garantir a 
eficácia deste medicamento, a adminístrnção deve ser somente por via oral. 

Populações especiais 
A posologia deve ser reduz1da em pacientes portadores de insuficiência renal, insuficiência hepática, 1dosos e em alcoólatras 
A suspensão do tratamento não deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuídas progressivamente até a suspensão 
completa. 

Pacientes idosos 
Os pacientes idosos, pela função hepática c renal reduzida, podem se mostrar mais suscetíveis a apresentar reações adversas, 
particularmente alterações da coordennçno e do equilíbrio. Por i.sso, recomenda-se cautela e redução das doses de Fenocris 
em idosos. 

9. REAÇÓESADVERSAS 
Reação muito comum (> 1/ 1 0). 
Reação comum (> 1/1 00 c < til 0). 
Reação incomum(> 1/1.000 e S 1/100). 
Reação rara(> 1/ 10.000 e ~ 1/1.000). 
Reação muito rara ( 1/10 000) 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a pnrtir dos dados disponíveis). 

Doenças Congênitas, Familiares e Genéticas (vide "Gnnidez e lactaçno"). 

Distúrbios do Sangue e Sistema Lin(ático 
- Desconhecida: pancitopenia, a'1emio aplãstica, agranulocitose, deficiência de ácido fólico, neutropenia, leucopenia, 
trombocitopema. 

Distúrbios Psiquiátricos 
· Comum: comportamento anormal, corno agitação e agressividnde; 
- Incomum: distúrbios do humor, dist(lrbios do sono/insônia; 
- Desconhecida: dependência. 

Distúrbios no Sistema ~ervoso 

-Comum: sonolência no inlc1o do dia (dificuldade em ncordar e, às vezes, dificuldade para falar); distúrbios cognitivos, 
comprometimento da memória; 
- Incomum: coordenação anormal e distúrbio do equilíbrio; 
- Rara: distúrbio de atenção; 
- Desconhecida: amnésia, discincsia. 

Distúrbios Gastr intestioais 
-Comum: náusea, vômito. 

Distúrbios Hepatobiliares 
- Comum: aumento da gama-glutamiltrnnsferase, aumento dos transaminnses e aumento da fosfatase alcalina no sangue; 
- Desconhecida: hepatite 

Distúrbios na Pell' c Tecido Subcutineo 
- Comum: dermatite alérgica (particulnrmenterush máculo-papulnres escnrlatiniforrnes ou morbiliformes); 
-Desconhecida: erupção fixa, possíveis reações cuttineas gmves incluindo casos extremamente raros necrólise epidérm1ca 
tóxica, s!ndrome de Stevens Johnson, dermatite esfoliativa, rcaçllo alérgica como cosinofilia e sintomas sistêmicos e pustulose 
exantemática generalizada aguda; 
Devido a casos extremamente raro~ de. reação cruzada entre o fenobarbital, n fenitoina e a carbarnazepina, recomenda-se cautela 
quando o fenobarbital for substituído por um destes t.lois medicamentos. 

Distúrbios do Sistema Musculoesquelético e Conjuntivo 
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• Comum:contratura deDupuytren; 
-Incomum: artralgia (sindrome mão-ombro ou reumatismo induzido por lcnobarbital); 
-Desconhecida: densidade mineral óssea reduzida, osteopenia, osteoporose c fraturas em pacientes em tratamentó a longo prazo 
com fenobarbital. 

Se forem observadas reações adversas graves afetando n função hepática e/ou reações de hipersensibilidade ou cutâneas, 
o tratamento com Fenocris*deve ser interrompido. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistem 11 Vigil\ted, disll«lllh el no Portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 
Sinais e Sintomas 
Náusea, vômito, cefaleia, obsessão, confusão mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo caractcrlstico 
(bradipneia irregular, obstrução traqucobronquinl, hipotensfio) podem ocorrer até urnn hora após a administração de doses 
elevadas. 

Manutenção 
Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se: 
- manutenção da permeabilidade das vias respiratórias c assistência ventilatória mecânica com oxigcnotcrapia complementar, 
se necessário; 
- manutenção da pressão arterial, hidratação e temperatura corporal; 
• monitorização dos sinais vitais, do equilíbrio hidroclctrolítico e âcido-bâsico, com reposiçno de potássio, caso necessário: 
- Indução de diurese. Se houver diurcse normal deve-se aumentar o débito com alcnliniznçfio urinária, se possível; 
-terapia com antibiótico; 
-medidas gerais complementares de manutenção da vida. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orienlaçõe:.. 

111 - DIZERES LEGAIS 

N° lote, data de fabricação e validade: vide blister/caixa. 

MS n° 1.0298.0016 

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP no 10.446 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918 
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Anexo B 
Histórico de alteração da bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Datado /t.-úmero do .Data .do Número do I Data de Vt!l'sões Apresentações i 
I 

expediente Expediente 
Assunto 

~pedi ente Expediente 
Assunto Itens de bula 

WPIVPS) relacionadlls I apro~·ação 

I 

Inclusão !ruem! de I Todos os 1tens foram alterados para 4%SOI.OR 
I 25/03/2014 022154-4114-6 ... , ... . .. • •• VP/VPS 

Texto de Bula adequação a bula p3drto IOOMGCOM I 

2710612014 0507046/14-5 
Inclusão lmccl de ... , ... , ... • •• Todos os 1tcns foram alterados para 

VP/VPS 100 MG!ML SOL INJ I 
Texto de Bula adequação a bula p3drto I 

Nouficnç!o de 
Subm.issâo de todas ns formas 

4%SOLOR 
28107/2014 0608449/14-4 .4. ltera.,:ão de Te.xto de ••• , ... . ... ••• VP/VPS 100MGCOM 

I Bula .. farmac_Nicas em um único arquivo 
100 MG/ML SOL INJ , 

Notificação de I SubmiSSllo de todas os formas 4%SOLOR I 
I 

25/0812014 0701884114-3 Altctaç5o de Texto de ... , ... ••• • •• farmacêuticas em um un1co nrqwvo, VP/VPS IOOMGCOM I 

Bula porém em 2 versões- VP c VPS 100 MG!ML SOL INJ 

Noti ficaçllo de 
Todos os Itens foram altcrodos para 4%SOLOR 

19/0312ol5 I 0244616115-2 Alter.IÇ'"dO de Texto de ••• ••• • •• • •• VP/VPS 
adequação a bula p:~drlo 100 MG COM. 

Bula ' 

I 

Noufic;sçao de 
Todos os 1tc:ns furam altemdos para 

4%SOLOR 
21/1212015 I IOTII211S-3 Alteração de Texto de ••• • •• • •• • •• VP/VPS lOOMGCOM 

Bula 
adequação a bula padrtio 

100 MGIML SOL INJ 

I 

Notificaçlo de 
1-IDEl-.'llFICAÇÀO DO 

21/07/2016 2103364/16-1 Alteração de Tex.to de 23107/2014 0595173/14-9 lncluslo de Nova Apresentação 15/0912014 
MEDICAMEJ'.o'TO 

vp, VPS 100 MG.'ML SOL INJ 
Bula 

Nouficaçllo de 
Inclusão de Nova 1- IDENTIFICAÇÃO DO G "~ 16/03/2017 427042117-8 Alte13Ção de Telrto de 06/1012016 2366346116-1 

Apresentação 
02101/2017 

MEDICAMENTO 
VP/ VPS ~ Gt~ SOL:i!iJ 

Bula UJ r> cn 

) 
061 -
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Notificação de 4 •to SOL OR 
27/1012017 2154413/17-1 Alteração de Texto de ••• ••• ••• • •• Adequação a bula padrto VP/VPS IOOMGCOM 

'Bula I 00 MGIML SOL INJ 

NouticaçAo de 
19/1212017 2303024/17 .( Alteração de Tclcto de ••• ••• • •• • •• Correçllo dos cuidados de conservação VP/ VPS 4 %SOLOR 

Bula 

i 
I 

I 

I Notificaçao de 
22JU312019 0:!61841/19-9 Alteração de Texto de 

3010612016 2007983/16-4 Altemção moderada de 
24/1212018 Adequação conforme deferimmto I VP / VPS 4%SOLOR 

Bula 
0110712016 2014518116-7 e~cip~ente 

I 
I 
I 

I 

Notificaçao da 
Inclusão da frase· frase MEDICAMENTO 

IW712019 0609269/19-t 1 

Alteração de Texto de ••• . .. ••• • •• SIMll.AR EQL'IV ALENTE AO VP / VPS 1 4%SOLOR 
Bula para adequaçlo à MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA 

1 

IOOMGCOM 
I 
i ~btaltcbde 

Nouficaçlo de I I 

i 
i 4 %SOLOR 

3010912019 . ·229l07'1tt9-"9 A ltttaçilo de 'l'exto de ••• .. -······ 
I -•!• I ••• A<.lequ:~çOO o bula padrlloA forma 

VP/VI'S IOOMGCOM 
I I 

I Tármacéuilca SOL IN tôlharmomzalla : .. 

Bula I 100 MGIMLSOLINJ 
Notificaçlo de Adequação .a bula padrllo I I 

1111212019 3419182/19-8 I Alteração de Texto de ••• • •• ... ••• I A forma íarmal:eutíca SOL IN não sofreu VP / VPS 
4%SOLOR 

Bula I alteração 
IOOMGCOM 

I. Identificação do medtcllmento 
3. Quando não de'Vo usar este 

medtcamento? I 
I I 

! 

I 4. O que de\"0 saber antes de usar este 
I rneclícamento7 

Notificação de 
6 Como devo usar este medicamento? 

4%SOLOR 
23/04/2021 1560236121-2 Alteração de Texto de ••• • •• ••• ••• VP / VPS IOOMGCOM 

Bula 
3 Características farmacológicas 

100 MGIML SOL INJ 

4 Cuntraindtcações 
S Advertêncras e precauções 

6. Interações medicamentosas 
9. Reações adversas 

VP 
3 Quando não devo usar este 

4.% SO~R ::!: medtcammto? 
l\otificaçlo de 4 O que devo saber ante:; de usar este VJ' , VPS ~MG M (i; 

211()212022 0679058222 Alta3Ção de Texto de medicamento? 100 L~INJ ' 
Bula ••• ... • •• ••• 6 Como devo usar este medu:amento? c 

~ I~ VI'S 
4 Contramdaeaçôcs \c c 

'-.. lt: ~ 
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5 Advertências e precauções 
6. Interações medicamentosas 

VP 
4. O que devo saber antes de usar este 

30/0612022 Nooficaçlo de 
medicamento? 

4 %SOI.OR 

Altenw;ão de · rexto de 
jvP I VPS JOOMGCOM 

Bula VPS ... • •• ••• ••• 6 lnterações medicamentosas 
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Fenocris® 

fenobarbital 

Solução gotas 40 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm.Ltda. 

BULA PARA O PROFISSIONAL DESAÚDE 
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1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICA~JENTO 
Fenocris* 
fenobarbitnl 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA 

APRESENTAÇÃO 
Embalagens contendo I O frascos de 20 m L 

l 'SOORAL 

USO PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL contém: 
fenobarbital ..................................... .............................................. , ......................... ..... .............. ..... ........................ ....... 40mg 
vefculoq.s.p ............................................................................... , .................................................................. ............. I mL 
(Excipientes· álcool etllico, corante vermelho ponceau, aroma de framboesa, glicerol, propilenoglicol, hidróxido de sódio, 
ácido clorídrico, sacarina sódica di-hidratada). 

O produto contém 40 gotas por mL - I gota equivale 11 I mg. 

11 - INFORMAÇÕES n:CNICAS AOS PROt'ISSIONAIS DI~ SAÚDE 

I. INDlCAÇÓES 
O fenobarbital, princípio ativo do Fenocrise pediátrico, é um barbitúrico com propriedades anticonvulsivantes, devtdo à sua 
capacidade de elevar o limiar de convulsfio. 
Este é um medicamento que age no sistema nervoso central, utili:tado para prevenir o aparecimento de convulsões em indivíduos 
com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
A eficácia de Fenocris• pediátrico pode ser comprovada no estUdl'> de Cavallazzi realizado com 78 pacientes epiléticos, com 
faixa etária de 02 a 82 anos. Foram separados 49 pacientes que usaram somente fenobarbital e foram acompanhados por 3 anos, 
apenas sendo realizados ajustes de doses. O autor concluiu que às epilepsias do tipo parcial, hipnicas, generalizadas primárias 
ou secundártas deveriam sempre ser iniciadas com o fenobarbital, devido a sua boa eficácia terapêuttca, seu baixo custo, 
facilidade posológica e pouca flutuação dos nlveis sanguíneos aliado nos pouqulssimo:. efeito:. colaterais. 

Referência bibliográfica e Cavallazzi L.O Arq. Cat Med.: Vol. 14 N" 4- Dezembro 1985 

3. CARACTERfSTICAS FARMACOLÓGICAS 
O princípio ativo do Fenocrisll pcdiátrico é o fenobarbital, um barbitúrico utilit.ado como medicamento anticonvulsivante e 
sedativo. 

Cn racteristicns fnrmacocinéticns 
Absorção 
Aproximadamente 80% da dose de fenobarbital administrada é absorvida pelo trato gastrintestinal. A concentração plasmática 
máxima ocorre dentro de aproximadamente 8 horas em adultos c 4 horas em crianças. 

Oistribuiçllo 
Em crianças, a ligação do fenobarbítal às proteinas plasmáticas é de aproximadamente 60%, enquanto em adultos, a ligação do 
fenobarbital às proteínas pla:.máticas é de aproximadamente soro. 

Metabolismo 
É metabolizado no fígado (em um derivado hidroxilndo inativo, que é em seguida glicuroconjugado ou sulfoconjugado). 

Eliminação 
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É excretado pelos rins na forma inalterada (principalmente se a urina é alcalina). 
Hm crianças, a meia-vida plasmática é de40 a 70 horas, enquanto que em adultos é de 50 a 140 horas, sendo ligeiramente maior em 
pacientes idosos e em pacientes com insuficiência renal ou hepática. 

O fcnobarbital é distribuldo através de todo o organismo. particulanncnte no cérebro devido à sua lipossolubil idade. Atravessa 
a barreira placentária e é excretado no leite matemo. 

População especial 
Idosos 
A meia-vida plasmática é aumentada em indivíduos idosos. 

Pncientes pediétricos 
A meia-vida plasmática em crianças é de 40 a 70 horas. 

Deficiência hepática 
A meia-vida plasmática aumenta com insuficiência hepát1ca. 

Deficiência renal 
A meia-vida plasmática é aumentada em pacientes com insuficiência renal. 

Crianças do sexo feminino (até o mennrca), mulheres e crianças do sexo feminino em idade fértil e mulheres grávidas 
Fenocris® é contraindicado em mulheres grávidas, mulheres e crianças do sexo feminino em idade fértil. 

O fcnobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um especialista com experiência no tratamento da epilepsia em crianças 
do sexo feminino até a menarca. O fenobarbital não deve ser usado em crianças do sexo feminino, a menos que outros tratamentos 
sejam ineficazes ou não tolerados (vide "Advertências c Precauções" e ''Gravidez e Lactação") 

4. CONTRA rNDICAÇ0ES 
Contraindicaçõcs absolutas de Fenocrise pediátrico: 
• porfiria; 
- hipersensibilidade conhecida aos barbitúricos; 
- insuficiência respiratóna severa: 
- Em mulheres grávidas, mulheres e crianças do sexo feminino com potencial para engravidar (vide "Advertências e 
Precauções") 
• insuficiência hepática c renal graves; 
- uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombltnsvtr, ledipasvir e sofosbuvir: vide "f nterações Medicamentosas". 

Contraiodicações relativas de Fcnocris1ii pcdiátrico: 
- uso de álcool, estrógenos e progestogênio utilizados como contra!;cptivos: vide "I nternções Medicamentosas"; 
- uso durante a lactação: vide "Gravidez e Lactação". 

Este medicamento é contraindicndo para uso por pu cientes com insuficiência re~pirntória severa, insuficiência hepática 
ou renal graves, pacientes com porfiria c por mulheres durante a lactação. 

Categoria de risco na Gravidez: X. E te medicamento niio den ser utilizado por mulheres erávidas ou que possam 
fi car grávidas durante o tratamento. 

5. ADVERTÊNCIAS EPRECAUÇÓES 
Advertências 
-Crianças do sexo feminino, mulhere:. e criançru; do sexo fcminmo com potencial para engravtdar e mulheres gravtdns 
Fenocris® é contraindicndo em mulheres grávidas e em mulheres e crianças do :;exo feminino com potencial para cngravidar 
(vide "Contra indicações" e "Gravidez e Lactação"). Fenocri~® n:'lo deve ser usado em crianças do sexo feminino até a menarca, 
a menos que outros tratamentos sejam inellcazes ou nlio tolemdos. O prescrito r deve garantir que os pai~/ cuidadores de crianças 
do sexo feminino recebam informações de que, aos primeiros sinais de puberdade (antes da menarca), nas crianças do sexo 
feminino o medicamento antiepiléptico deve ser substituído devido aos riscos de malformações congênitas, distúrbios do 
desenvolvimento neurológico e restriçi'lo de crescimento inlrautcrino do feto em caso de gravidez. O especialista prescritor 
deve reavaliar a necessidade da terapia com Feoucrise nnualmente e deve alterar para um tratamento alternativo nas crianças 
do sexo feminino antes da menarca. 
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- Fenocris* pediátrico não é indicado para o tratamento de convulsões de ausência ou convulsões m 
algumas vezes, podem ser exacerbadas. 

- Embora rara, a introdução de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aut'lento na incidência de convulsões, 
ou pelo início de um novo tipo de convulsão em alguns pacientes. Este aumento n!lo está relacionado às flutuações observadas 
em algumas formas de epilepsia. No caso do fenobarbitnl, as causas para isto podem ser: escolha inapropriada da medicação 
para o tipo de convulsão/epilepsia a ser tratada, nlter.tçllo na medicação anticonvulsivante concomitante ou a interação 
farmacocinética com esta mcdicaç11o concomitante, toxicidade ou superdose. Não existe nenhuma outra explicação para isto 
além da reação paradoxal. 

- O tratamento prolongado com fcnobarbital (I 00 mg por dia pqr 3 meses) pode levar à dependência. No caso de rnterrupção 
do tratamento, a dose deve ser redu1ida gradualmente, sob orientação médica. Como com outros fármacos anticonvulsivantes, 
a interrupção abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas c estado epiléptico, particularmente em pacientes alcoólatras. 

- Foram relatados comportamentos e intenções suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em várias 
indicações. Uma metanálise dos estudos randomizados, placebo-controlados de medicamentos antiepílépticos também 
demonstrou um pequeno aumento no risco de pensamento e comportamento suicida. O mecanismo deste efeito não é conhecido. 
Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou tntenções suicidas e um tratamento 
adequado deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsáveis) devem ser advertidos a procurar orientação médica 
imediatamente caso surjam smais de comportamentos ou intenções suicidas. 

-Reações adversas cutâneas severas: Foram reportadas reações cutâneas severas incluindo Síndrome de Stevens- Johnson, 
necrólise epidérmica tóxica, reação medicamentosa com eosinofiliu c smtomas sistêmicos (ORES$) c pustulose exantemãtica 
generalizada aguda (AGEP) em associação ao tratamento com fenobarbital pcdiátrico. Os pacientes devem ser informados 
sobre os sinais e sintomas de sérias manifestações cutâneas e monitorados de perto. O tratamento deve ser interrompido na 
primeira aparição de erupção cutânea, lesõe!> da mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele. 

Preca uções 
O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipcrsensibilidade ou disfunção hepática. 

Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiência renal, insuficiência hepática (é necessário o monitoramento dos 
parâmetros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepática), em pacientes idosos e em alcoólatras 

O consumo de bebidas alcoólicas é tortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido à 
potencialização reciproca dos efeitos de ambos sobre o SNC). 

Em crianças recebendo tratamento com fenobarbitnl n longo prazo, é necessária a associação de tmtamento profilático para 
raquitismo: vitamina Dz ( 1200 a 2000 UI/dia) ou 25 OH-vitamina DJ. 

Gravidez e lactaçAo 
Fenocris~ é contraindicado em mulheres grávidas, mulheres e crianças do sexo feminino em idade fértil (vide 
·'Contraindicações") 
As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para a devida 
adequação do tratamento. 

Risco nssociado com convulsões 
A interrupção abrupta do tratamento anticonvulsivnnte em mulheres grávidas pode causar agravamento da doença com 
consequências nocivas ao feto. 

Riscos nssociados ao fenobarbital: 
O fenobarbital atravessa u placenta. As concentruções mutema e neonutal são scmelhuntcs. 

Em animais: os estudos em animais (dados da literatura) demonstraram toxicidade reprodutiva em roedores. 

Malformações congênitas 
Em humanos: dados disponíveis demonstram que fenobarbital em rnonoterapia e politernpia com outras drogas antiepiléticas 
estilo associadas a um aumento do risco de malformações congênitas maiores, incluindo lábio leponno e fenda palatina e 
malformações cardiovasculares. Outras malfonnações envohendo vários sistemas corporais incluindo casos de hipospádias, 
características dismórficas faciais, microcefalia c unhas e dedos hipoplásicos, contudo não foi estabelecida uma relação causal. 
Os dados de uma metanálise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro de mulheres grávidas com epilepsia 
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mostraram que 7,1% (IC 95% 5,36 - 9,08) e 6,5% (IC 95% 4,2 - 9,9) respectivamente, de crianças na ·~& ~ 
epilépticas expostas a monoterapia com fenobarbital durante a gravidez tiveram malfonnnções congênitas ma ores. Este risco 
é maior que o de malfom1ações maiores para o geral da populnç!to (aproximndamente 3%). O risco é dependente da dose, mas 
uma dose limite abaixo da qual não existe risco nllo pode ser estabelecida. 

Restrição do crescimento lntrauterino: 
Os dados disponíveis de um estudo realizado em humanos sugerem um aumento no risco de restrição do crescimento intrauterino 
com o uso de fenobarbital. 

Distúrbios do Neurodesenvolvimento 
Os dados disponíveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres grávidas com epilepsia em Kerala (Índia) relataram 
que a exposição intrauterina à monoterapia com fenobnrbital mostrou um comprometimento das habilidades de linguagem eM 
crianças de 9-13 anos em comparação com crianças ni\o expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital 
foi usado em monoterapia e politerapia. 

Um estudo conduz1do no banco de dados nacional de alegações de saúde da França sugeriu que crianças expostas à monoterapia 
com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentab e emocionais em comparação com a 
população em geral. 

Uma metanálise relatou um risco aumentado de ntmso no desenvolvimento psicomotor em crianças expostas "in utero" à 
fenobarbital em politerap1a combinada com carbamazcpina e valproato em comparação com controles (mulheres epilépticas não 
expostas ou população em geral). 

Não hã evidências de que o risco seja dependente da dose. 

O período gestacional exato de risco para esses efeitos é incerto e a possibilidade de um risco durante toda a gravidez não pode 
ser excluída. 

Considerando os dados acima: 
O especialista prescrito r deve reavaliar a necess1 11de da terapia com Feno<' ris® anualmente e deve mudar este tratamento nas 
crianças do sexo feminino para um tratamento altc nativo antes dnmenarca. Se uma mulher grávida for tratada com Fenocrise, 
ela deve ser imediatamente encaminhada a UI, c. ltcialista para fn7er a troca paro um tratamento alternativo. 
Durante a grav1dez, convulsões tônico-clônicas maternas e esUldo de mal epiléptico com hipóxia podem acarretar um risco 
particular de morte para a mlie e o feto. 

Acompanhamento pré-natal especiali1.ado deve ser instituído a lim de detectar a possível ocorrência de malfonnações. 

Confonne a gestação progride, podem ser necessários aju$tcs posológicos do fenobarbital, devido às alterações das 
concentrações plasmáticas determinadas pelos fenômeno:; grnvldicos. 

Recomenda-se, ainda, suplementaçllo adequada de ácido fóiÍco, cálcio e vitamina K à gestante que faz uso crônico de 
fenobarbital , devido às mterferêncins deste com o metabolismo dessas substâncias. Em caso de suplementação de ácido fól co 
veja ainda o item Interações Medicamentosas. 

Categoria de risco na Gravidez: X. Este medi<'amento nfiu deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam 
ficar grávidas durante o tratamento. 

Recém-Nascidos 
Os fármacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar: 

• em alguns casos, síndrome hemorrágica nas primeiras 24 horas de vida das crianças recém-nascidas de mães tratadas com 
fcnobarbital. 
A administração oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina Kt na mãe, no mês anterior ao parto, e a prescrição de suplementos 
apropriados de I a lO mg de vitamina K, por via IV no neonato logo após o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta 
condição. 
• raramente, sfndrome de abstinência moderada (movimentos anonnais, sucçl!o ineficiente); distúrbios do metabolismo do 
fósforo e do cálcio e da mineralizaçllo óssea. 

Lactação 
Não recomendada (vide "Contramdicnções"). Sedaçlio potencial pode levar a defeitos de sucção que, por sua vez, podem causar 
um baixo ganho de peso no período imediatamente após o nascimento. 
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Populações especiais Ass~ 
Os pacientes idosos, pela função hepática e renal reduzida, podem se mostrar mais :;uscetíveis a apresenta eações adversa-;; 
particularmente alterações da coordenação e do equilíbrio. Por ~so, recomenda-se cautela e reduçáo das doses do Fenocrisfl 
pediátrico em idosos 

Alterações na caJJacidade de dirigir e OJlcrar máquinas 
Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam máquinas, de.., em estar atentos aos riscos de sonolência 
e tontura associados com esta medicação. 

Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículos ou operar máquinas, pois sun habilidade e atenção podem 
ser prejudicadas. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Interações farmacodinâmicas: 
-álcool: o efeito sedativo do fenobarbital é potcnciali7.ado pelo âlcool. Dirigir ou operar máquinas pode ser perigoso 
considerando-se as alterações no estado de alerta. A ingestão de bebida alcoólica c medicamentos que contenham álcool como 
excipiente deve ser evitada. 

- antidepressivo imipramina: o antideprcssivo imiprumina pode promover crises convulsivas generalizadas. O monitoramento 
clínico deve ser realizado e, se nece' iria, a dose do anticonvulsivnnte deve ser aumentada. 

- metadona: aumento do risco de depressão rcspirntória que pode ser fatal em caso de superdose. Além disso, ocorre reduçJo 
das concentrações plasmáticas de metadona com possível início de síndrome de abstinência devido ao aumento do metabolismo 
hepático. Deve ser realizado um monitoramento clinico regular e a dose de metndona deve ser ajustada 

-outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussígenos e terapias de reposição), 
benzodia7epínicos, outros ansiolíticos nl'lo benzodiazcpínicos (carbamntos, captodiarna. etifoxina), hipnóticos, antidepressores 
sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor histnminico HI sedativos, anti-hipertensívos centrais. baclofeno, talomida 
pode ocorrer exacerbação dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequências, e:,pecialmente sobre a capacidade de 
dirigir e operar máquinas. 

- metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidade hematológica devido à inibiçno cumulativa da diidrofolato redutase. 

-derivados da morfina (analgésicos, antitussígenos e terapias dq reposiç!io), benzodiazepínicos: aumento do risco de depressão 
respiratória, o que é potencialmente fatal no caso de superdose. 

Efeito de Fcnocris* sobre outros medicnmcntos: 
O fenobarbital é um indutor bem caracterizado de en7jrnas metnbolizadorns de fármacos (Citocromo P-450 e UDP 
glicosiltransferase) e transport..tdores (P-gp). Portanto, o fenobarbital pode acelerar o metabolismo e/ou a eliminação de muitas 
classes de medicamentos, diminuindo assim suas exposições sistêmicas, o que pode levar à diminuição da eficácia do 
medicamento concomitante 

Associnções contra indicadas (vide Contraindkações): 
- saqu in avir, daclatasvir, dasabuvir, pari ta previr. ombitusvir,leJipasvir, sotosbuvir: possível redução na elicácia. 

Associações que necessitam de precauções, monitoramento clinlcCI e/ou ajuste do medicamento durante e após n 
descontinuação com fenobnrbital : 
- ifosfamida: possivel agravamento da neurotoxicidade. 

- anticoagulantes orais: eficácia reduzida. O tempo de protrornbina de\ e ser verificado com mais frequcncia e o RNI deve ser 
monitorado. A dose do anticoagulante oral deve ser ajustada durante o tratamento com fcnobarbital e por 8 dias após a 
interrupção do tratamento. 

• inibi dor de protease: a coadministraçí'lo com amprenavir. indinavir, nellinavir pude reduzir n eficácia antrprotease. 

• ciclosporina, tacrolimus: por extrapolnçlio da intemçlio com a rifampicina, redução da eficácia durante o tratamento. As 
concentrações plasmáticas devem ser monitoradas. 



• corticosteroidcs (glicocorticoides e rnineralocorticoides sistêmicos): reduç!!o da eficácia. A c e 
particularmente importante em pacientes com doença de AddiSQn tratados com hidrocortisona e em pacientes transplanta 
O monitoramento clínico e testes laboratoriais são necessários: ajustar a dosagem do corticosteroide durante o tratamento com 
fcnobarbital e após sua interrupção dotrutamento . 

• digitoxina· redução da eficácia da digitoxina Devem ser realizados monitoramento clínico e eletrocardiograma e, se 
apropriado, a concentração plasmática da digitoxina deve ser analisada. Se necessário, a dose de digitoxina deve ser ajustada 
durante a coadministração e após a interrupção do tratamento com fenobarbital ou deve-se optar pela prescrição da digoxina, 
uma vez que a extensão do metabolismo hepático deste composto é menor. 

- diidropiridma. 

- disopiramida: devem ser realizados monitoramento clinico e elctrocardiogruma e, se apropriado, a concentração plasmática 
da disopiramida deve ser anahsada. Se necessário, a dose de di~piramida deve ser ajustada durante a coadministração e após 
a interrupção do tratamento com fenobarbital. 

• doxiciclina. 

• hormônios tireoidianos (por extrapolação de indutores bem caracterizados): risco de hipotiroidismo clinico em pac1entes com 
hipotiroidismo devido ao aumento do catabolisrno do 1'3 e do T4. As concentrações pla~mát1cas de TJ e T4 devem ser 
monitoradas e, se necessário, a dosagem de hormônio tireoidiano deve ser ajustada durante a coadministração e após a 
interrupção do tratamento comfenobarbital. 

• hidroquinidina, quimdina: redução da eficácia antinrritmica. Dqvem ser realizados monitor.unento clinico e eletrocardiograma 
c a concentração plasmática da quinidinn deve ser analisada. Se necessário, a dose de quinidina deve ser ajustada durante a 
coadministração e após a interrupção do tratamento com fenobatbital. 

• itraconnzol: redução da eficácia do itruconazol. 

- montelucaste: possível redução da elicácia de montelucaste. 

• teofilina (base e sais) e aminofilina: redução da atividade da teplilina. 

- zidovudina (por extrapolação da interação com a rifampicina): possível redução da eficácia da zidovudina. 

• estrógenos e progestágenos (não como contraceptivos hormonais): reduçoo da eficácia dos cstrógenoslprogestágenos. 

Outras associações que devem ser levadas em consideração: 
• estrógenos e progestágenos (utilizados como contraceptivos hormonais): ocorre rcduç!lo do efeito contraceptivo esperado. 
Fenocrise é contraindicado em mulheres e crianças do sexo fe.;nínino em 1dade fértil (vide "Contraindicnções"). 

• ritonavir, simeprevir, dolutegravir: possível redução da eficácia llntiproteasc. 

• medicamentos anticancerígenoJ>: o uso concomitante de fenobarbital e medicamentos anticancerigenos metabolizados através 
das enzimas (Citocromo P-450 e UDP glicosiltrnnsferases), pode lev:tr a um risco de menor exposição dos medicamentos 
anticancerfgenos. 

• antiepilépticos: lamotrigina. O uso concomitante de fenobarbital e lamotrigina podem levar à diminu1ção da eficácia e à 
toxicidade do sangue, corno leucopenin e trombocitopenia. 

• alprenolol, metoprolol e propranolol (betabloqueadores): reduç!lo das concentrações plasmáticas destes betabloqueadores, 
acompanhado pela diminu1ção da eficácia clinica (devido ao aumento do metabolismo hepático). Isto deve ser levado em 
consideração no caso da administração destes betnbloqueadores, uma vez que eles são principalmente eliminados através da 
biotransformação hepática. 

• cnrbamazepina: redução gradual da concentração plasmática da carbamaz.epina e de seus metabólitos ativos, sem alteração 
aparente em sua eficácia anticonvulsivante. Isto deve ser levado em considernçllo principalmente quando houver a interpretação 
das concentrações plasmáticas. 



- procarbazina aumento da incidência de reações de hipcrsensibilidade (hipereosinofilia, rash) causado pelo aumento do 
metabolismo da procarbazina. 

- amitriptilinalamitriptilinóxido: possível redução dos níveis plasmáticos de amitriptilinalamitriptilinóxido. 

- antitrombóticos, como apixabana, ticagrelor: possível diminuição du clicácia. 

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris8
: 

- fo i atos: redução das concentrações plasmáticas do fenobarbital devido ao aumento do metabolismo do fcnobarbital no qual os 
foi atos são um dos co fatores. Dl'vc ser rcali1.ado um monitoramento ctrnico e, quando apropriado, as concentrações plasmáticas 
devem ser analisadas. Se necessário, a dose de fcnobnrbital deve ser ajustada durante e após a suplementação com ác1do fóhco. 

Outras interações com Fenocris•: 
- ácido valpro1co: aumenta as concentrações plasmáticas de fenobarbital com sinais de superdo c como resultado da inib1çào 
do metabolismo hepático, especialmente em crianças. Além disso, o fcnobarbital reduz as concentrações plasmáticas de ácido 
valproico e aumenta os rnetabólitos do ácido valproico e os níveis de nmônio devido a uma estimulaçao do metabolismo hepático 
pelo fenobarbital. Recomenda-se o monitoramento clinico e, assim que os sinais de sedação aparecerem, a dose de fenobarbital 
deve ser reduzida. As concentrações plasmáticas dos dois agentes anticonvulsivantes devem ser monitoradas. Portanto, os 
pacientes tratados com estes dois medicamentos devem ser cuidadosamente monitori2'.ados para sinais de hiperamonemia 

- felbamato: redução das concentrações plasmóticus e dn elicãcia do felbumato e aumento das concentrações plasmáticas do 
fenobarbital com risco de superdose Os parâmetros clínicos e as concentrações plasmáticas do fenobarbital devem ser 
monitorados. Quando necessário, a dose deve ser ajustadn 

- progabida· possível aumento da concentração plasmática de fenobarbital. Provável rcduçllo da concentração plasmática da 
progabida (não documentado). Neste cuso recomenda-se monitoramento clinico e a concentração plasmática do fenobarbital 
deve ser analisada. Se necessário, a dose deve ser ajustadu. 

- fenitoína: em pacientes já tratados com fenobarbital, n associação com a fenitoínn aumenta a concentração plasmática do 
fenobarbital e pode levar a sintomas de toxicidade (inibição competitiva do metabolismo). 
Podem ocorrer alterações imprevisíveis em pacientes já tratados com fcnobarbital quando combinado com a fenitolna: 
-os níveis plasmátiCOS da fenito'na sllo frequentemente redu~idos (aumento do metabol smo) sem que esta redução afete 
adversamente a atividade anticonvulsivante. Após interrupção do trntamento com fenobarbital, podem aparecer efeitos tÓXICOS 

da fenitolna. 
- em alguns casos, a concentraçao plasmática da fenitoínn pode aumentar (inibição competitiva no metabolismo). 
- cenobamato: o uso concomitante de ccnobamato e fenobnrbital pode aumentar a exposição do fenobarbital. Uma redução na 

dose de fenobarbital deve ser considerada quando usado concomitantemente com cenobamato. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENl O 
Conserve em embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegida da luz. 
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricação impressa na embalagem. 

Número de lote c datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Niio use medicamento com o prazo de ~·atidadc vencido. Guarde-u em sua embalngem orii!inal. 

Características flsicas e organolépticas: solução oral límpida, com odor c sabor cnracteristicos de fr~tmboesa, isenta de partículas 
estranhas, cor rósea. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamt-nto. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das rriançus. 

8. POSOLOGIA E MODO DF. USAR 
Cada gota equivale a 1 mg de fenobarbital quando gotejado a 90°, podendo ser administrada diluída em água. O produto 
contém 40 gotas pormL. 
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Romper o lacre 
da tampa. 

Adulto: 2 a 3 mg/kg/dia em dose única ou fracionnda. 
Crianças: 3 a 4 mg/kg/dia em dose única ou fracionadn. 

VIrar o truco para Iniciar o 
goteJamento. 

MANT~·LO INCUNADO EM 110° 

A eficácia do tratamento e a avaliaçlio do ajuste posológico devem ser realizadas somente após 15 dias de tratamento. Se 
clinicamente necessário, os níveis de barbitúricos devem ser monitorizados em amostras sanguíneas coletadas 
preferencialmente pela manhã (geralmente entre 65 e 130 ~nnoi/L em adultos e 85 ~tmoi/L em crianças, ou seja, I 5 a 30 mg!L 
em adultos e 20 mg/L em crianças). 

Nilo há estudos dos efeitos de Fenocris~ pediátrico acJministracjo por vias n!io recomendadas. Portanto, por segurança e para 
garantir a eficácia deste medicamento, n administruçi'ío deve ser somente por via oral. 

Populações especiais 
A posologia deve ser redut.ida em pacientes ponadores de insuficiência renal, insuficiência hepática 1dosos e em alcoólatras 
A suspensão do tratamento não deve ser feita bntscmnente; as doses devem ser diminuídas progressivamente até a suspensão 
completa. 

Pacientes idosos 
Os pacientes idosos, pela função hepática c renal reduzida, podem se mostrJr ma i~ suscetíveis a apresentar reações adversas, 
particularmente alterações da coordenação e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redução das doses de Fenocris® 
pediátrico em idosos. 

9.REAÇÕESADVERSAS 
Reação muito comum(' 1/10). 
Reação comum(> 11100 e _ 1/10). 
Reação incomum(> 1/1.000 e S 1/ 100). 
Reação rara ( 1/10.000 e ~ 1/1.000). 
Reação muito rara (S I /I 0.000). 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponlveis). 

Doenças Congênitas, Familiares e Genéticas (vide "Gravidcr. e lactação"). 
Distúrbios do Sangue e Sistema Linfático 
• Desconhecida: pancitopenia, anemia aplástica, agrnnulocitose, deficiência de ácido fólico, neutropcnia, leucopenia, 
trombocitopenia. 

Distúrbios Psiquiátricos 
- Comum: comportamento anormal, como agitação e ngressividade; 
• Incomum: d1stúrbios do humor. distúrbios do sono/insônia; 
- Desconhecida: dependência. 

Distúrbios no Sistema Nervoso 
-Comum: sonolência (dificuldade em acordar e, às vezes, dificuldade para falar); distúrbio cognitivo, comprometimento da 
memória; 
- Incomum: coordenação anormal e distúrbio do equilibrio; 
- Rara: distúrbio da atenção; 
- Desconhecida: amnésia, discinesia. 

Distúrbios Gnstrintestinnis 
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- Comum: náusea, vômito. 

Distúrbios fl epatobilinres 

Proc. ~ 02312023 

Ass__{fi!/__ 

· Comum: aumento do goma-glutamiltn111sferase, aumento das transaminases e numento da fosfatase alcalina no sangue; 
- Desconhecida hepatite. 

Distúrbios na Pele e Tecido Subcutân~o 
-Comum: dermatite alérgica (particularmente rash mnculo-papulares cscarlatinifonnes ou morbilifonnes); 
• Desconhecida: erupção fixa. Possíveis reações cutâneas grave. n IL ndo casos extremamente raros de necrólise epidénn1ca 
tóxica e síndrome de Stevcns-Johnson, dermatite esfoliativa, reação alérgica como eosinofilia e sintomas sistêmicos e pustulose 
exantemática generalizada aguda. 
Devido a casos extremamente raros de reação cruzada entre o fenobarbitnl, a fenitoína e n carbamazepina, recomenda-se cautela 
quando o fenobarbital for substituldo por um destes dois medicamentos. 

Distúrbios do Sistema Musculocsquelético e Conjuntivo 
· Comum: contratura deDupuytren; 
• Incomum: artralgia (smdrome mlio-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital); 
- Desconhecida. densidade mineral óssea reduzida, ostcopenin, osteoporose e fmturns em pacientes em tratamento a longo prazo 
com fenobarbital pediátnco. 

Se forem observadas reações adversas graves afetando n função hepâtica e/ou reações de hipcrsensibilidade ou cutâneas, o 
tratamento com Fenocris411 ped1átrico deve ser intciTOmpido. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema Vigi:\led, disponh·el no Portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 
Sinais e Sintomas: 
Náusea, vômito, cefaleia, obsessão, confusão mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegctatívo caracterlstico 
(bradipneia irregular, obstrução lraqucobronquial, hipotensao) podem ocorrer após< , :lr-1in1stração de doses elevadas. 
Manutenção 
Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se: 
- manutenção da penneabilidade das vias respiratórias e assistência ventilat6ria mecânica com oxigenoterapia complementar, 
se necessário; 
- manutençt'lo da pressi'lo arterial, hidratnçi'lo c tempcruturu corporal; 
• monitorização dos sinais vita1s do equillbrio hidroeletrolftico e ácido-básico, com suplementação de potássio, se necessário; 
• Indução da dlllrese. Se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com nlcalinizução urinária, se possivel; 
- terapia com antibiótico; 
- medidas gerais complementares de manutenção da vida. 

Em cnso de intoxicação ligue 1>nra 0800 722 6001, se você precisar de muis orientações. 

Jll • DIZERES LEGAIS 

N° lote, data de fabricação e validade: vide rótulo/caixa. 

MS n° 1.0298.0016 

Farm. Resp .. Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP n° I 0.446 

SAC (Serviço de Atendimento no Cliente): 08110-7011918 

CRIST ÁLIA Produtos Quím1cos Farmacêuticos Lida . 
Rodovia Itap•ra-Lindóia, km 14 ltapira I SP 
CNPJ 44.734.671/0001-51 -Indústria Drasileim 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

SÓ I'ODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 
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Fenocris® 

fenobarbital sódico 

Solução injetável] 00 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE 
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1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAME:'IITO 
Fenocris«~ 
fcnobnrbital sódico 

AP RESENTAÇÕES: 

Embalagens contendo 25 e 50 ampolas de 2 mL de solução de I 00 mglmL 

USO INJETÁVEL- VIA INTRA~1lJSCULAR E INTRAVENOSA 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da solução injetável contém: 
fenobarbital sódico .................................................................................. 100 mg 
(equivalente a 91,35 mg de fenobnrbital) 
Excipiente estéri I q.s.p ..................................................................................... I mL 
(Excipientes: edetato dissódico di-hidratado. propilcnoglicol, polissorhnto 80, hidróxido de sódio, ácido clorldrico, água para 
injetáveis). 

rJ - INFORMAÇÕES TÉCN ICAS AO PROFISSIONAL DE SAÚI>E 

I. INDICAÇÕES 
Estados convulsivos espasmódicos c na excitação nel"\osn. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
O fenobarbital foi um dos barbitúricos hipnóticos desenvolvidos nos primeiros ;mos do século XX. flaupmann, residente de 
psiquiatria, contabilizou as crises nos pacientes intemndos em um hospital psiquiátrico alemão em 1911 Depois de administrar 
o fenobarbital, utilizado como droga hipnótica e sedativo, ele contou o número de crises dos pacientes, demonstrando de 
maneira clara o efeito anticonvulsivantc da medicação'. 
1 Guerretro CAM. lltstónn do Surgtm~ntn e l>c:scnvolvtmento das Drogas An cpt1~pttc:as 1 Epllepsy Cltn Neurophys10l 2006, 12( I suppl. I) 18·21 

Um estudo publicado em 1998 mostrou controle das crises em 58,2% dos pacientes tmtados com fenobarbital. Um resultado 
melhor do que o observado com diazcpam associado à fcnitoína c do tratamento apenas com fenitoína 2. 

: C ~e lia l:'B Tratamento do estado de mnl cptléptJco Pedunno (Sio Paulo) 2ÕQ4 ;26(2) 73-S 

2.455 pacientes participaram de um estudo e foram tnttados com lcnobarbital entre dezembro de 2000 e junho de 2004. Aos 24 
meses de tratamento, 71% dos pacientes mostraram um beneficio significativo, com 26% livre de crise convulsiva durante todo 
o período de tratamento e outros 45% com redução > 50% em frequência das crises 3• 
1 Brudte MJ, Kwan P Currc:nt po:;icion ofphcnobarbttal in eptlepsy nnd tiS futurc: Epth:psta. 2012 Dec;.S3 Suppl 8 40-6 

Estudos de corte também serviram para fornecer evidcndas parn n eficácia do fenobmbital e;m epilepsia. A maioria dos estudos 
obscrvacionais vem de países em desenvolvimento, onde o fenobarbitnl ainda é largamente utilizado: Tanzânia, Nigéria, Índia, 
Mal i e China. Estes estudos mostram todos os índices de cticácia relativamente semelhantes em torno de 50- 55% o controle 
éla.~ crises. Outro ponto interessante é que, em comparaç!io com os ensaios clímcos mndomizados de países desenvolvidos. os 
efe itos secundários são menos comuns ou menos relatodos4• 

I Yastry z. Shorvon sn tlow phenobarhttul rcvolullontzed eptlcpsy lherap~ thest(lry o f phc:nobarhttal therapy in eptlc:psy '" lhe last 100 ycur~. Lptlepsia 
20 12Dcc,53 Suppl 8:26 39 

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
O fenobarbital é um barbitúrico de longo ação, e nnticonvulsJVantc eficaz. Seu efeito principal é na epilepsia tônico-crônica 
gencrali1.ada e nos ataques de lobo temporal e focais, bem cor;no nas convulsões febris em crianças. embora seja mais usado 
quando a fenitoína não controlou efetivamente os ataques. O fenobarhitnl é sempre a droga de escolha devido ao seu largo 
espectro de ação e segurança. 
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4. CONTRAINDICAÇÕES 
É contraindicado em recém-nascidos e durante a lactuçuo. ......"" .-
Também é contraindicado nos casos de hipersensibilidadc aos barbituricos ou aos componentes da fórmula, em portadores de 
porfiria, insuficiência hepática, insuficiência renal e insuficiência respiratória grave com dispneia ou obstrução evidentes. 
Doses altas são contra indicadas em pacientes nefróticos. 
Barbitúricos não devem ser administrados a pacientes com vício anterior conhecido no grupo sedativo-hipnótico, uma vez que 
as doses comuns podem ser inetica7es e contribuir parn vicio adicional. 
Em mulheres grávidas, crianças do sexo feminino e mulheres com potencial pnra engravidar (vide "Advertências e 
Precauções"). 
Fenocrislll também é contraindicado em pacientes que f112cm uso de saquinavir, declatnsvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, 
lcdivnspir e sofobusp1r 
Fenocris«~ é contraindícado também com uso de :llcool, estrógcnos c progestogênio utilizados como contraceptivos vide 
"Interações Medicamentosas". 

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com In uficiência respiratória sen~ra, insuficiência hepática 
ou renal graves, pacientes com porfíria, mulheres grávida , mulheres em idade fértil, crianças do sexo feminino e 
durante a lactação. 

Categoria de risco na Gravidez: X. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres ~rávldas ou que possam 
fica r grávidas durante o tratamento. 

S. ADVERTÊNCIAS EPRECAl:ÇóES 
Recomenda-se cautela na administração a crianças, idosos e pacientes debilitados. 

Podem ocorrer reações indesejáveis na presença de febre, hipertireoidismo. diabetes mellitus e anemia grave. Em casos de 
grande debilidade, função hepática gravemente prejudicada, doença pulmonar ou cardlaca, estado asmático, choque ou uremia, 
o fenobarbital deve ser usado com extrema cauteln. A injeção intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular 
larga com um volume total de 5 mL, a fim de evitar posslveis irriluçõcs tissulares. 
Fenobarbital não é indicado para o tratamento de convulsões de ausência ou convulsões mioclônicas, as quais, algumas vezes, 
podem ser exacerbadas. 

Os barbitúricos devem ser administrados com precaução especialmente para pacientes com depressão mental, tendências 
suicidas ou história de abuso de drogas . 

Informações para o paciente 
Os profissionais de saúde devem fornecer as seguintes informações c instruções aos pacientes que recebem barbitúricos: 
I lá um risco associado de dependência psicológica e/ou física c(lm o uso de barbitúricos. O paciente deve ser orientado a não 
aumentar a dose do medicamento sem consultar um médico. 
Os barbitúricos podem prejudrcar as habilidades mentais e/ou fT icas necessárias para o desempenho de tarefas potencialmente 
perigosas (por exemplo, condução, operação de máquinas, etc.). 
O álcool não deve ser consumido ao tomar barbitúricos. O uso concomitante dos barbitúricos com outros depressores do SNC 
(por exemplo, álcool, narcóticos, tranquilizantes e nnti-histnmínicos) pode resultar em efeitos adicionais do depressor do S"''C. 
Se fenobarbital for utilizado durante a gravidez. o paciente deve ser informado do risco potencial para o feto. 

Gravidez 
O fenobarbital atravessa a placenta. As concentrações materna c nconntal são semelhantes. Os estudos em animais de uma 
espécie única (ratos) demonstraram efeito terntogênico (fenda P.alntina). 
Os barbitúricos distribuem-se pelos tecidos fetais, encontrando-se concentrações elevadas no tigado e cérebro. Tem-se 
observado que os barbitúricos aumentam a incidência de anomalias letais. 
Em humanos: dados disponíveis demonstram que n monotempia c politcrapia com fenoburbttol associado a outros 
antiepilépticos estão associadas a um aumento do risco de malronnaçôcs congênitas rnaion.:s, incluindo fenda labial e palatina 
e malfonnações cnrdiovasculares. Outras malformações cn"olvendo vários sistemas corporais também foram relatados, 
incluindo casos de hipospadias. características dismórficns faciais, microcefalia e unhno; e dedos hipoplásicos. contudo não foi 
estabelecida uma relação causal. Os dados de uma metanálise (incluindo registros c estudos de coorte) e um registro (de 
mulheres grávidas com epilepsia) mostraram que 7,1% (IC 95% 5,36 - 9,09) e 6,5% (lC 95% 4,2- 9,9), respectivamente, de 
crianças nascidas de mulheres epilépticas expostas n monoterapia com fenobarbítal durante a gravidez tiveram malfonnações 
congênitas maiores. Este risco é maior que o de malformações maiores para o geral da população (aproximadamente 3%). O 
risco é dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual não existe risco n!lo pode ser estabelecida. 
Bebês nascidos de mães que fazem uso de fenobarbital durante a g111videz correm maior risco de serem menores do que o 
esperado. 
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Restrição do Crescimento lntrnuterino: 
Os dados disponlveis de um estudo realizado com humanos 'Ugcrem urn aumento no risco de restrição do cr.escimen 
intrauterino com fenobarbital. 

Distúrbios do Ncurodesenvolvimento: 
Os dados disponíveis de um estudo realizado usando um registrode mulheres g•ávidlls com epilepsia em Kerala (Índia) 
relataram que a exposição intrauterina à monoternpia com fenobarbital mostrou um comprometimento das habilidades de 
linguagem em crianças de 9-13 anos em comparação com crianças nllo expostas. Resultados semelhantes foram relatados 
quando o fenobarbital foi usado em monoterapia e pllliternpia. 
Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamaç!io de saúde da França sugeriu que crianças expostas à 
monoterapia com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentais e emocionais em 
comparação com a população em geral. 
Uma metanálise relatou um risco aumentado de atrado no desenvolvimento psicomotor em crianças expostas "in utero'' a 
fenobarbital em politerapia combinada com carbamaz.epina e valproato em compamção com controles (mulheres epilépticas 
não expostas ou população em geral). 
Não há evidências de que o risco seja dependente da dose. 
O período gestacional exato de risco para esses efeitos 6 incerto e a possibilidade de um risco durante toda a gravide.l não pode 
ser excluída. 

Sintomas de abstinência podem ocorrer em bebês nascidos de m!lcs que recebem barbitúricos ao longo do último trimestre da 
gravidez. 
O fcnobarbital empregado durante n gr.tvidez também está associado a uma deficiência na coagulação sanguínea do neonato, 
geralmente podendo ocorrer hemorragias nas primeiros 24 horas após o nascimento. Esta deficiência se caracteriza por 
diminuição das concentrações dos fatores de coagulação dependentes de vitamina K c um aumento no tempo de protrombina 
e/ou tempo detromboplastina. 
Para prevenir a síndrome hemorrágica do recém-nascido, pode ser administrada vitamina K à mãe no último mês de gestação 
( lO a 20 mg/dia V.O.) e de I a lO mg I. V. de vitamina K ao recém-nnscido desde o parto. 
Em recém-nascidos, fármacos antiepilépticos, principalmente fenobarbital, podem causar raramente slndrome de abstinencia 
moderada (movimentos anonnais, sucção insuficiente), distúrbtos do metabolismo do fósforo e do cálcio e da mineralizaçílo 
óssea, 
Recomenda-se, ainda, a suplementaç!lo adequada de ácido fqlico, cálcio e vitamina K à gestante que faz uso crônico de 
fenobarbital, devido às interferências deste com o metabolismo dessas substâncias. 

Se o fenobarbital for usado durante a gravidez, a paciente deverá ser uvisada dos riscos envolvidos. 
Caso a paciente esteja em tratan1ento com fenobarbital durante a gestação, o tratamento não deve ser interrompido bruscamente, 
pois a suspensão abrupta e a própria gestação podem agmvar a epilepsia, com repercussões na mãe e no feto. Fenobarbital deve 
ser usado durante a gravidez apenas se claramente necessário. Deve-se levar em consideração a relação risco beneficio ao feto. 

Categoria de risco na Gravidez: X. Este medicumento não dc\·e ser utilizado por mulheres grlividas ou que possam 
ficar gn\vidas durante o tratamento. 

Cnanças do sexo feminino, mulheres com potencial para engrnvidar e mulheres grávidas: é contraindicado o uso de 
fenobarbital. 
Mulheres com potencial para engmvidar devem ser infonnndas sobre os riscos e beneficios do u~iO de fenobarb1tal durante a 
gravidez. As mulheres em idade fértil devem utilizar um método contrnceptivo eficaz e ininterrupto durante todo o tratamento 
com Fenocris~ e durante dois meses após o término do tratamento com FenonisEI (vide "Interações Medicamentosas"). 
F'enocris® não deve ser usado em crianças do sexo feminino nté n menarca (primeira menstruação). a menos que outros 
tratamentos sejam ineficazes ou nl\o tolerados. 
Se uma mulher planeja uma gravidez. deve-se levnr em consideração mudar para um tratamento alternatiVO adequado antes da 
concepção. Se uma mulher engravidar, avaliar cuidadosamente os riscos e benetlcios do tratamento com Fenocris" para a 
mulher e para o feto e se o tratamento com t'cnocrlsl'J pode ser oontinuudo ou precisa ser trocado paro um tratamento alternativo 
apropriado. Se o tratamento com FenoC'ris~> deve ser continuado, usar Fcnocri)e na menor dose etica:~ .. 

Lnctnção 
Não recomendada (vide "Contraindicações"). Deve-se ter cautela quando fenobarbital é administrado a lactantes JÓ que 
pequenas quantidades do fármaco silo excretadas no leite. I lá relatos de efeito:; adversos em lactentes incluindo sedação e 
metahemoglobinemia. Sedação potencial pode levnr à deficiência de sucção que, por sua vez, pode levar a um baixo ganho de 
peso imediatamente após o nascimento. 

Trabalho de Parto e Parto 
A administração de barbitúricos sedativos-hipnóticos pam a rni'le dumnte o parto pode resultar e.m depressão respiratória no 
recém-nascido. Os bebês prematuros sfio particularmente suscetíveis nos efeitos depressivos dos barbitúncos. Se os barbitúricos 
forem utilizados durante o trabalho de parto e parto, equipamento de rcssuscitaçllo deve estar disponível 



Observou-se efeito aditivo quando os barbitúricos :,!lo administrados com outros depressores do sistema 
o trabalho de parto c parto. 

Formação de Hábito 
Os barbitúricos podem induzir à fonnação de hábito e, com usb continuado, podem desenvolver tolerância e dependência 
física e/ou psíquica 
A retirada da medicação não deve ser f'eita bruscamente, pois a supressão nbrupta pode desencadear os sintomas de abstinência. 
As doses devem ser diminuldas progressivamente até a supress!lo completa. 

Reações adversas cutâneas severa) 
Foram reportadas reações cutâneas severas incluindo dermatite esfoliativa e Síndrome de Stevens-Johnson, possivelmente fatal, 
caracterizadas como reações de hipersensibilidade rarns no fenobarbital. Outras reações severas incluem necrólise epidérmica 
tóxica, reação medicamentosa com cosinolilia e sintomas sistêmicos (ORESS) e pustulose exantemática generalizada aguda 
(AGEP). Os pacientes devem ser infonnados sobre os sinais e sintomas de sérias manifestações cutâneas e monitorados de 
perto. O tratamento deve ser interrompido na primeira aparição de erupção cutânea, lesões da mucosa, ou qualquer outro smal 
de hipersensibilidade da pele. 

C uidados na administrnção 
Uma administração intravenosa muito rápida pode causar dcpress!lo respiratória severa, apneia laringoespasmo, hipertensão 
ou vasodilatação com queda na presslio arterial. 
As soluções parenterais de barbitúricos são altamente alcalinas. Portanto, deve-se ter extremo cuidado para evitar 
extravasamento perivascular ou injeção intra-arterinl. A injeção extra vascular pode causar danos nos tecidos locais com necrose 
subsequente; as consequências da injeção intra-nrterial podem variar de dor transitória para gangrena do membro. É 
recomendado interromper a injeção caso o paciente se queixe de dor local. 

Dor aguda ou crônica 
Deve-se ter cuidado quando os barbitúricos s.'lo administrado~ n pacientes com dor aguda ou crõnica, porque a excitação 
paradoxal pode ser indu:tida ou sintomas importantes podem ser mascnrndos. 

Pediatria 
As crianças submetidas a tratamento por tempo prolongado de\ em receber um tmtamento profilãtico do raquitismo. 

Idosos 
Pacientes idosos ou debilitados podem reagir a barbitúricos com sintomas como excitução, depressão e confusão. Em algumas 
pessoas, os barbitúricos podem produzir repetidamente excitação em vez de depressão. 

Insuficiência hepática 
Em pacientes com dano hepático, os barbitúricos devem ser administrados com precaução c inicialmente em doses reduzidas. 
Os barbitúricos não devem ser administrados a pacientes que apresentem sinais premonitórios de coma hepático. É necessário 
o monitoramento dos parâmetros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopntia hepática em pacientes idosos e em 
alcoólatras. 

Insuficiência renal 
Deve-se reduzir a dose em pacientes com insuficiência renal. 

C a rcinogenicidade 
E!>tudos em animais tem mostrado que o fenobarbital é carcinogênico quando administrado por toda o vida do animal. Nestes 
animais foram observados tumores benignos e malignos no tecido hepático. Até o momento, os estudos em seres humanos não 
apresentam dados suficientes em relação à carcinogenicidade do fenobarbital. 

Testes Lnborntorinis 
A terapia prolongada com barbitúricos deve ser acompanhad11 de avaliaç!lo laboratorial periódica, incluindo função 
hematopoiética, renal e hepática. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Efeitos do fenobarbitnl com outros mcdicnmentos 
O fcnobarbital é um indutor bem caracterizado de enzimas rnetnbolizadoms de tarmacos {citocromo P-450 e UDP 
glicosiltransferase) e transportadores {P-gp). Portanto, o fenobarbital pode acelerar o metabolismo e/ou a eliminação de multas 
classes de medicamentos, diminuindo assim n exposição sistêmica, o que pode levar à diminuição da eficácia do medicamento 
concomitante. 

Álcool: o efeito sedativo do fenobnrbitnl é potencializ.1do pelo álcool. Alterações no estado de alerta podem tornar perigosos 



[{J]cRIST ÁLIA 
J:RI)I)I/TOS Qlli~IJC'OS I ARMACtJ.fllCOS LTDA 

o ato de dirigir veículos ou operar máquinas, onde a perda de ate!lçl1o pode causar acidentes graves. De v sA$&ar .t:t:;;;io 
de qualquer quantidade de álcool em bebidas. Em casos de utilização de outros medicamentos que cont am ~ 
excipiente, o médico deve ser consultado antes de iniciar o tratamento. Esta recomcndnç11o é válida enquanto dur~r 9 us o 
fenobarbital. 
Antidcpressivo imipramina: pode promover crises convulsivas genemlizadas. O monitoramento clínico deve ser realizado e, 
se necessário, a dose do anticonvuhivnnte ser aumentada. 
Metadona: aumento do risco de depressão respirntória pode ser fatal em caso de supcrdose. Além disso, ocorre redução das 
concentrações plasmáticas de metadona com possível inicio de síndrome de abstinência devido ao aumento do metabolismo 
hepático. Deve ser realizado um monitoramento clinico regular e a dose de metadona deve ser ajustada. 

Contraceptivos hormonais que contenham estrógenos e progestágenos: ocorre redução do efeito contraceptivo esperado, 
devido à indução do catabolismo ht:patico dos hormônios pelo lenobarbital. Fenobarbital é contrnindicado em mulheres em 
idade fértil e crianças do sexo feminino. 

Outros depressores do sistema nervoso central: antidcprcssores sedativos, anti-histamlnicos Hl sedativos, 
ben1.odiazepínicos, clonidina e compostos relacionados, hipnóticos, derivados dn morfina (analgésicos, antitussígcnos e 
terapias de reposição) c outros opióides, hipnóticos, neurolépticos, outros ansiollticos que. não são benzod1azepínicos 
(carbamatos, captodiama, etifoxina), anti-hipertensivos centrai~. bncloleno, talornida: pode ocorrer exacerbação dos efeitos 
depressores do SNC, com sérias consequências, especialmente sobre o capacidade para dirigir e operar máquinas. 
Derivados da morfina (analgésico~, antitussígenos e terapias de rcposiçllo), hen:wdiazeplnicos: aumento do risco de 
depressão respiratória, o que é potencialmente fatal no caso de ~perdosc. 

Associações contraindicadasSaquinavir, daclatasvir, dasabuvir, pnritnprevir, ombitnsvir, lcdivnspir, sofosbuvir: posslvel 
redução na eficácia. 

Inibidor da protease: a coadministrnçfio com runprennvir, indinavir, nelfinavir pode reduzir a eficácia antiprotease. 

Detabloqueadores (alprenolol, metoprolol e propranolol)l antjqmeylantes. gyjmdma. yerapami!. metronjdazol e 
dox!ric!ina: diminuição dos níveis séricos destes, com dim inuiçllo dos seus efeitos clínicos (devido ao aumento do 
metabolismo hepático). 

Carbamazcpina, ácido \alprójco e sucripamjdns: diminuiç dos nlveis séricos da carbamazepina e de seus metabólitos, 
ainda que sem afetar adversamente sua ittividade anticonvulsivantc. 

lfosfamida: possível agravamento de neurotoxicidadc. 
1\letotrexato: pode ocorrer aumento da toxieidade hematológica devido à inibiçllo cumulativa da diidrofolato redutase. 

Fcnitoína: em pacientes tratados previamente com fenobarbital combinado à fenitoina, níveis plasmáticos aumentados do 
fenobarbital podem levar a efeitos tóxicos (inibição competitiva do metabolismo). Em pacientes tratados previamente com 
fenitolna combinada ao renobarbital, nlvcis plasnu\ticos da fenitofna sfio frequentemente reduzidos (aumento do metabolismo) 
sem que esta redução afete adversamente a atividade anticonvulsivnnte. Após interrupção do fenobarbital, podem aparecer 
efeitos tóx•cos da fenitoina. Em alguns casos, aumento dos níveis plasmáticos da fenitoina (inibição competitiva do 
metabolismo). Levar estas interações em considernção quando da interpretaç!\o das concentrações plasmáticas destes 
medicamentos. 

Substratos do CVP3A4: o fenobarbital é um indutor forte do CYP3A4 e que pode aumentar o metabolismo do substrato 
CYP3A4 (ex: itraconazol, tacrolimus, repaglinida). 

Montclucaste, zidovudina: possível redução da eficácia Je montelucnste. 

Lc\otiroxina: recomenda-se a monitorização dos níveis séricos de '1'3 e T4 para adequaçl!o da dose do hormônio. 

Cardiotônicos e antiarrítmicos: reduçlio da eficácia. Recomenda-se monitorizaçfio ctrnica e eletrocardiográfica com o ajuste 
da dose destes medicamentos. de acordo com seu nlvel plasmático. 

Cortjcosterojdes Cg!içocortjcojdçs c: mjncralocor1jcojdcs sjstêmjçosl; pode haver redução da eficácia dos corticosteroides. A 
consequência disso é particula· nente importante em pacientes com doença de Addison tratadis com hidrocortisona e em 
pacientes transplantados. O monitornmento clinico e testes laboretoriais silo necessários: ajustar dosagem de corticosteroide 
durante o tratamento com fenobarbital e após intem•pçlio do tretamento, 

A) Medicamentos que provocnm aumentos dos níveis plosmáticus de fcnobarbitnl com aumento dos efeitos co!oternis: 
ácido valpróico, valpromida, progabida, primidona, felbamato. 
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Jnibidores da anidrase carbônica: podem aumentar os efeitoS tóxicos dos anticonvulsivantes (barbitúri'cos), especialmente 
osteomalâcia e raquitismo. 

Férmacos que podem diminuir o metabolismo dos barbitúricos: cloranfcnicol. 

8) Medicamentos que provocam diminuição dos nfveis plasmáticos ou da t'ficlcia do fenobarbital: folatos (metilfolato), 
antidepressivos triciclicos (imipramina, etc), metloquina, leucovorin, lcvoleucovorin, anfetamina, dnrunavír, etravirine, 
am inocamptotecin, tipranavir. 

Cctorolaco: pode diminuir o efeito terapêutico dos nnticonvulsivantes. 

Fármacos que podem aumentar o metabolismo dos barbitúricos: derivudos de rifamicina, piridoxina. 

C) \1edicamcntos cujos nfveis pllhmÁticos ou eficácia diminuem pela administração concomitante com o fenobarbital: 
- Anticoagulantes orais (ex.. cumarínicos): eficácia rcduzidn; deve-se realizar monítorizaç,) regular do tempo de protrombina 
(TP) durante e imediatamente após o tina! do tratamento com fcnobarbital. Se houver necessidade, deve-se ajustar a dose do 
anticoagulante oral. 
- Antitrombóticos, como apixabana, ticagrclor: possfvel diminuição de eficácia. 
- Ranolazina: a utilização combinada de ranolazina com fqrtes indutores da CYPJA. (cítocrorno P450 3A4) como o 
fcnobarbital deve ser evitnda. urna vez que estes agentes podem reduzir substancialmente u ranolazina. 
- Doxiciclina, griseofulvina, lacosa mida, voriconazol, sorafcnibe, maraviroque, amitriptilina/amitriptilinóxldo: são 
medicamentos que os barbitúricos podem diminuir n coneentrnção sérica e absorçl!o do fánnaco. 

O) Medicamentos que os barbitúricos podem numentnr o metabolismo do fármaco: disoptramida, corttcoides 
(sistêmicos), quinidina, derivados de tcolilina (aminolilina e tcofilina), bloqucadores do canal de cálcio (exceto clevidipin a), 
lamotrigina, propafenona, antagonista da vitamina K (tab qomo a varfnrinn), teniposfdeos, etoposídeo, acetnmínofeno, 
rneperidina, rnctadona, ciclosporina, procarhazina (aumento de incidência de reações de hipersensibilidade) 
Recomenda-se monitorização clfnico-labomtorial (nfvel plasmático do medicamento introduzido) e, se necessário, aumento da 
dose do mesmo para se obter o efeito terapêutico dcsejndo. Deve-se lembrar que ao se interromper o uso do barbitúrico, ocorrerá 
elevação imed1ata dos níveis plasmático~ do nedicamento associado (ausência de indução enzimática no flgado). Sendo assim, 
fazer novos ajustes posológicos. 

O fenobarbitnl pode causar diminuição das concentrnções séricas de bilirrubina; falso-positivo paro os resultados do teste de 
fentolamina; diminuição da resposta à mctirapona c comprometimento da absorção de cinnocobalan1ina radioativa. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENA:\IENTO DO MEDICAl\IEI'I'TO 
Conserve a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegida da luz. 
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricaçfto, sendo que upós este prazo de validade o produto pode não 
apresentar mais efeito terapêutico. Nilo utilize medicamento vencido. 

Número de lote e datas de fabricação e valid:ult•: vide embalagem. 
Nilo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Características físicas e organoléptica~ : 

Solução llmpidu, essencialmente livre de partícul.1s visfveis, inçolor n levemente amareladn 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

R. I>OSOLOGJA E MODO DE USAR POSOLOGIA: 

VIA PARE~TERAL 
F.sta via só deve ser utilin1da se a administração oral for impossfvel ou impraticável. Uma ve7. que as soluções parenterais são 
extremamente alcalinas, deve-se ter extremo cuidado, de rnoJo u evitar urna injeção extm vascular ou intra-arterial. 

Administração lntramusculnr: A injcçfio intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular larga, de modo a evitar 
uma possível irritação tissular, devendo-se injetar menos que S rnL de cada Indo. 

Administra~·llo lntravenosa: Utilizar a via intravenosa apenas em casos essenciais ou quando outras vias não esteJam 
disponíveis em virtude de inconsciência ou resistência por parte do próprio paciente. 
A administração deve ser lenta (~60 mg/min), usando doses frucionadas. Entretanto, no tratamento do estado epiléptico. usa-



se uma dose plena, inicialmente. 

Recomenda-se aguardar após cada dose, para se determinar seu efeito; pode levar 15 minutos ou mais ant~~f de atingir nfveis 
máximos no cérebro. 
A administração muito rápida pode causar vasodilatação, queda da pressão arterial, depressão respiratória, apneia e/ou 
laringoespasmo. Aconselha-se durante a administmçllo intravenosa, monitorar a pressão arterial, a respiração e a função 
cardíaca, devendo também estar facilmente dispon{veis equipamemos para ressuscitação e ventilação artificial. 
Paciente convulsivo submetido a cirurgia 
Após avaliação criteriosa da indicaçno, considerar: 

Adultos 
Medicação pré-anestésica: 100- 200 rng, IM 60- 90 minutos antes da ctrurgia. 

Crianças 
Medicação pré-anestésica: 16 - I 00 mg, IM 60-90 minutos antes da cirurgia. 

Estados convulsivo~ Adultos 
Episódios convulsivos agudos: (mcluindo aqueles associados com epilepsia, cólera, ecliimpsia, meningite, tétano c reações 
tóxicas n anestésicos locais) 30 • 120 mg,IM ou IV, repetidas conforme a necessidade, até o máximo de 400 mg/24 h; no estado 
epil~ptico, 200 • 320 mg IV, repetidas a cada 6 horas, se necessário. 

Crianças 
Episódios convulstvos agudos: (incluindo aqueles ussociados com epilepsia, cólera, eclâmpsta, mentngite, tétano e reações 
tóxicas a anestésicos locais) 3-5 mglkgldia, IM ou IV para estados epilépticos, 15 • 20 mglkg IV, administrados em um perfodo 
de I O· 15 minutos. 
EStas doses são apenas referências, devendo ser ajustadas a cada caso particular, de acordo com as respostas do paciente ao 
medicamento e a critério médico. 
A retirada da medicação não deve ser feita bntscamente; as doses devem ser diminuídas progressivamente até a supressão 
completa. 

9. REAÇÓESADVI<.RSAS 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utiliznrn este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre O, 1% e 1%dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utiliz.am este medicamento). 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponlveis). 

Rcaçiio comum (>1/100 e <1/10): ~onolência; nfntsea, vomito; distúrbios cogruttvos, comprometiamento da memória; 
comportamento anormal, corno agitação c agressividadc; aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases e 
aumento da fosfatase alcaltna no sangue; dennatite alérgica (particularmente rash máculo·papulares escalatifonnes ou 
morbilifonnes); contratura de Dupuytren. 

Reaçílo in com um (>I / I .000 e <I /I 00): síncope, anemia megalobástica, lesão hepática e reação de hipersensibilidade; distúrbios 
de humor, distúrbios do sono/insônia; coordenação anonnnl e distúrbio do equilíbrio; artralgia. 

Reações adversas com frequência dt.>sconhecida: tromboflebite, angioedema, erupção fixa, possíveis reações cutâneas gra"Ves 
incluindo casos extremamente raros de necrólise epidénnica tóxica, sindrome de Stevens-Johnson; dennative esfoliativa, 
reação alérgica com eosinofilia e sintomas sistêmicos e pustulose exantêmica generali7.nda aguda; vertigem, súbitas mudanças 
de humor c prejul.t..o du cognição e memória, deprcssnll, nistugmo, uluxin, cxcituçi\n paradoxal em cnanças, confusão mental 
em idosos, depressão respiratória, npneiu, bradicnrdin, hipotensão, alterações gastrointestinais cefaleia, dores articulares, 
osteomalácia, raquitismo. síncope, discrasias sangulneas (pancitopcnia, anemia up1ástica, agranulocitose, neutropenia, 
leucopenia, trombocitopenia), deliciêncin de ácido fólico, dependência, amnésia, discinesia, dano hepático, densidade mineral 
óssea reduzida, osteopenia, osteoporosc c fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com fcnobarbital. 

Se forem observadas reações adversas graves afetando a funçllo hepática e/ou reações de hipersensibilidade ou cutâneas, o 
tratamento com fenobarbital deve ser interrompido. 

Em Cllsos de eventos adversos, notifique pelo Si!>tenul Vigil\led, disponlvel no Portlll da Anvisn. 

lO. SUPERDOSE Sinais e Sintomas: 
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Anexo B 
Histórico de alteração da bula 

Dados da submis<;ão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula 
I 

I 

Data do Número do Datado Número do 
expediente Expediente 

~sunto 
expediente Expediente 

Assunto 

Inclusão Inic181 de I , ... 25/0312014 0221544114-6 ••• . .. 
Texto de Bula 

Inclusão lruc181 de I 27/06n014 0507046114-S , ... • •• • •• 
Texto de Bula 

l&/0712014 060S449114...4. 
Notificação de 1 

Á1lal~Çáa.dc Texto .de . ... • •• , ... 
Bula 

NotilicaçAo de 
I 

25/0812014 0701884114-3 Altmção de Texto de I ••• • •• , ... 
Bula 

I Notificação de 
19/031201 'i 0244616115-2 Altmção de Texto de , ... ••• , ... 

Bula 

Notificação de 
2111212015 1107712/lS-3 Alteração de Texto de ••• • •• • •• 

Bula 

Notificação de 
21/0712016 2103364116-1 Altcnw,:ão de Texto de 23/07i2014 0595173/14-9 lnc lusllo de Nova Apresentaçl!o 

Bula 

Nouficação de 
lnelusllo de Nova 

1610312017 427042117-8 Alteração de Texto de 0611012016 2366346/1 6-l 
Bula 

Apresentação 

e· ·~=-=== 

Dados das alterações de bulas 

Data de 
Itens de bula 

Versõa Apresentações 
apro1•ação (VP/VPS) relacionada~ 

Todos os itens foram alterndos p:m1 
VP/VPS 

4%SOLOR • •• 
adequação a bula padrlo lOOMGCOM 

Todos os Itens foram alterados para I 

100 MGIML SOL INJ • •• VP/VPS 
lllkquaçlio a bula padrão 

I 4%SOLOR 
I Submísslio de todas as follll3S 

VP/VPS lOOMGCOM • •• 
farrnaceut~CM·em umiJmcotrqUtYO· I 00 MGIML SOL t'IT . 

SubmiSSllo de todas as formas 4%SOLOR 

• •• fllnnadutica~ em um único arquivo, VP/VPS IOOMGCOM 
' 

porém em 2 versões- VP e VPS 100 MGIML SOL INJ 

Todos os Itens foram alterados parn 
I 

4%SOLOR . .. VP/VPS 
adequação a bula padrl!o IOOMGCOM 

I 

Todos os itens foram nlterados para 
4 %SOLOR 

••• VP/VPS IOOMGCOM 
adequação a bula padrlo I 

I 100 MGIML SOL INJ 

1- IDEl'<Tlf1CAÇÃO DO 
15/09/2014 

MEDICAMENTO 
VP/VPS 100 MGIMLSOL INJ 

1- IDENTIFICAÇÃO DO 
.... "' 02/0112017 VP/VPS 100 IML~INJ r MEDICAMENTO 

)> I; 
-

~J ~i -
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~eR~ISTÁLfk 
J>RODUTO~ Ql'I\IICC>S I AR\fACHmC:OS LTO.\ 

Notrficação de 4%SOLOR 
2711012017 :! 154413!17-1 Alteração de Texto de ... ••• ... . .. Adequaçlo a bula padrão VP / VPS IOOMGCOM 

Bula 100 MGIML SOL INJ 

Notificação de 
19/1212017 2303024117-1 Altcraçlio de Texto de , ... , ... • •• . .. Correção dos cuidados de conservação VP / VPS 4%SOLOR 

Bula 

I 

Notificação de 
3010612016 2007983/164 Alten!Ção moderada de 2210312019 

' 
0261841/19-9 AltcaÇllo de Te..xto de 

01/07/2016 2014518/16-7 exctpicnte 
24/1212018 Adeqli3Çi!o conforme deferimento VP / VPS 4%SOLOR 

Bula 

Noufr.cação d3 
lndusão da tiase: flll!le: MEDICAMEJI.'TO 

1210712019 i 0609269/19-1 
Altaaçlio de Te..xto de ... . .. . .. • •• SIMILAR EQUIVALEI'ITE AO VP I VPS 

4"oSOLOR 
Bula para adequnç:lo â 

MEDICAMENTO DE RflFERENCIA 
IOOMGCOM 

! tntcr=nbllllldade I I 

Notificação de 
I 

! 4%SOLOR 
I 3010912019 2293077/19-9 .. AlteraÇão de Texto óe" · ... -.. - ..... ···- .... . ..... Adequaç® a bula padrloA forma 

VPJ VPS 
1

• lDQMG.C.OM 
farmacêutica SOL IN fot harmonizada '. 

I Bula 100 MGIMLSOL INJ 
Noulicação de 1 Adcquaç5o a bula padrlo 4%SOLOR 

I 1/ I212019 3-H9182/19-S Altcmç5o de Texto de; ... ... ; ... . .. A forma lànnacêuuca SOL IN não solieu VP / VPS 
Bula alteraçlio 

lOOMGCOM 

t . Idenliticaçllo do medrcamcmo 

I I 
3 Quando não devo usar este 

I 
I medicamento" 

4 O que dt'·o saber antes de usar este 

Notlficaçào de medicamento? 4%SOLOR 
2310412021 1560236/21-2 I Alteraçlo de TeXIO de ••• ... , ... . .. 6 Como devo usar este medicamen10? 

VP / VPS IOOMGOOM 
Bula 

3 Características farmacológicas 
100 MG!Ml.. SOL INJ 

4, Contraíndícações 
5. Adverténctas e precauções 

6. lnteraç0es medicamentosas 
9. Reações ad'crsas ~ ~ 

~ ~ 
, 
;;; 

~ O) 
o 
N ~ 

~ o 
N w 

~ 

....... .,_ 
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VP 
3 Quando não devo usar este 4%SOLOR 

medtcamento? 

Nouficaçào de 
4. O que devo saber antes de usar este 

IOOMGCOM 

medicamento? 
VP/VPS I 00 MGIML SOL lNJ 

0679058222 Alteração de Texto de 
23/02/2022 Bula 

6. Como devo usar este medicamento'~ 
••• • •• ... • •• 

VPS 
4 . Contraindicações 

5 . Advertências e precauções 
6. Interações medicamentosas 

VP 
4 . O que devo saber antes de usar este 

3010612022 Notificação de 
medicamento? 

4%SOLOR 

VP / VPS 
IOOMGCOM 

Alter<~ÇãO de Texto de ... . .. • •• ... VPS 
Bula 6 . Interações medicamentosas 



/\cchn 1fi I i na. bu 111. profissional 

Acebrofilina 
Prati-Donaduzzi 

Xarope 
5 mg/mL e 10 mgfmL 



IOE:-JTIFICAÇÁO DO MEOJC,\!\fEI\,.0 

accbrolilina 

Mcdicnmcnto genérico Lei n• 9.71!7, de 1999 

.\PRESI-.NTAÇÕl'S 

Xarope de~ mg/ml ou 10 mg/ml. ~m emhalagcm com I ou 50 fr,t~urs de 120 mL ncornp.mhndo~ de copos-medida. 

USO ORAL 

USO PEDI Á T RICO ACIMA DI~ 2 ANOS (5 mglml.) 

USO AOUI.TO (10 mglrnL) 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL do xarope de S mglml. contt=rn: 

;~cebrofihmt ........................... - • .5 mg 

vcfculo q.,.p ................................ l mL 
Excipientes: glicerul,~>orbitol,rnetilpardbcno, propilparnbc:no, ciclamato de sódHJ, aroma de fr<~mboesa lfquido, l!kido cítrico e água 

puriliCóidil. 

Cada ml. do xprope de 10 mglml, cont~m: 

acebrofihna .............................. 10 mg 

vcfculo q.s.p .............................. ! mL 

Excipiente' ~licerol. ~orbitol. mculparabeno, proptlpnmbcno, crclarnntu de sódio, nrom;t de framboesa lfquido, corante vermelho arnaranto, 

ácido cftn~o e água purificada, 

J~FOR!\1AÇÕF..S T(~CNICAS AOS PROFISSJO!IIAIS DE SAÜUE 

I. INDICAÇÕES 

F'te medrcumcnto é indit<~do como hroncodrlatador, mucohllco e expectorante. Tratamento sintomático e preventivo das fliltnlogia' agudas e 

crônicas do ~parelho rcsprratório caracterizadas por fenOmenos de hipersecreçlo e broncoespasmo, tais como: bronquite obstrutiva ou 

usmatiformc. asma hr6nqurc;r, tr.t<tueohruntturtc, brunn>pncumonins, hrunqurectasras, pneuml>eonioses, rinofaringite), lanngotraqueftes, 

enfisema pulmonar 

2. RESULTADOS Oi>: EFICÁCiA 
A accbrofilina foi clinicamente tc.:stada comu uma droga hroncodrlatad<n c mucorregul:ldora em mais de: 5.000 pacrcntcs em muitos pafbes 

europeus c latino·am ·nLano~ Sua eficácia foi demonstrada no tratamento de bronquite obstruuva crônica c em asma brônqUica c bronquite 

Ubmatiformc. A tolcmbilitlade duuçcbrolilinil foi boa em touas us cKpcrimcnt,t~l\es c I! meu~ em fa.,e lll, 

Recent~mente, um estudo bra~ileiro com cerca de 4.500 crlançns tratada) em condiçllcs mórbldab ugud:11. do sistema re'piratórlo, teve como 

objetivo rn~lhor definir o perfil da lolerahibdade, pndrfto de efeitos colaterais e a relaçlio nsco beneficio da lK%hrolilina. Um total de 4.500 

indivfduu~ com bronquite agudil (tipo cut.rrntl, espasrnú<.lrca ouusmaulormc), furam selccmnauos entre pacientes pediátrico~ com I a 12 anos 

de idade, qu~ nece"itavam de um tratllrncnto apropriado hroncodilawdor e mucorrcgulador. 

O traUlmLnto com ncchrofilina foi eficaz na melhora dos 51DtollllLS relacionados ao broncocspasmo, com melhora tanto na 5ibilância como na 

dispneia em 91,1% dus pacientes. A srbiiAnda e 11 llrspneia dc,apareccrnm em 117% c 7S'JI dos caso •. rCilpectivurncnte. O• v<tlOreb 

correspondentes para tosse e expcctoraçllo foraro li% e S3% respectivamente. No infcin,ll condiçllo clfnica geral foi estimada como boa em 

43% dob pa~rcntes. No fim do t atamento 88% dos paeu:nles restantes mclhornrnm clmic:;uncnte. 

No organismo, a accbrofilinil ~~ di;socia em tcofiltna e L•rnbnrxnl. O arnbroxol tem &idn proposto corno uma ferrumentu tempeutt~:u no 

tratamento de doençab pulmonares. Estudos avaliaram u eficácia do tratamento com amhruxol na &ccrcçlio de IL-12 e IL-10 de mucrófagos 

itlveolnrc> obtido• por lavagem alveolar. A IL tem um papel fundamental na res1stfncia do hospedeiro à infecções e no descnvolvim~nto de 

c~lulas du tipo TII-I. Segundo este cst\luu, o ttut.uncnto ~um umbroxul 6 cap,,z de clcvur a secrc<;~u de IL-12 indulida por 

lipopoli'"'"'(deo>, su~;cnndo quo este tnoliunentuutue promovendo e cl,t:vundo 11 resposta inllam.lt6ria e imunulógica mediada por c~ lula~ do 
tipoTH 1 

O tratamento com amhroxol também fui verilicado ern pacientes corn hron4uit~ crônica, Paciente• tratado, durante tr~> semanus com 

ambroxol apresentaram melhor,, nos sintomas da bronquite com drnunuiçllo da tnflama~llo, diminul~fto da hiperplasia das células du cnmada 

ba,al e rc:vit•lização do epitélio. Dessa forma, 6 prccon1zado que o trntamento com nmbrollol 6 um efelivo ugente que pode ser utihz.ado 

como monoterapia no controle do. ~intorum. tia hrontjllite, 

Acebrofilína_bula_prufissional 



A eficácia c tolcro~bilid.tde do tc<•filinato de ambroxol por via oml na tioS!: de 2 d.a foi 11 o num estllllo reali7,ttlo em 48 pac•cnte\ 

que apruc:ntavam hípenecreção brOnqutca. Como resultado fOI obscMido o flutdificação do muco. indurido pela medicação, com uma 

melhora marcada da sintomatologia clinico c do~ efc:ll\lS ben~ficos sobre a funçllo resptrntória destes paciente.~. 

A eficácia c tolerabilidadc d;~ accbroilliua na dose d~ 200 mgldiu, na te•upia da bruntlllltc crônica asmalifonne, foi avaliada em c~tudo 

multicêntrico, abeno. onde participaram \12 doentes. A Jintomatologia sugestivo (tosse, dispneia c dificuldade em expectorar), e obJetiva que 

levou em conta o quadro de ausculta e a quantidade e aspecto da e..xpcctoruçl!o, npresenlArnm melhora estatisticamente significante a panir do 

primetrO ma~ de terUptU, t l~SO foi <:llllfirmado IJO !~nO do CSIUdO J'Umbbn 0 parlmctro de fUIIÇIO pulmonar foram favoravelmente 

inOuencioc.Jos durante o tratamento cnm um incremento m~dío de 20% tln~ valores medidos. Sendo que ncs~c eotudo tamb~m se observou 

uma grande tolcrabilidad~ da Jccbrolilina, 

Referência\ bibliográfica\ 
Aiharaa M ., Dobashta K , Ak1yamaa M .. Narusca 1 .. Nukazawub T., Mori M. f,ffecu of N·ACt'tylcystt'lfl~ um/ Ambroxol on tile Produ('lioll o f 
/L-12 am//L-10 in Htunwt Alveolar Maaopltaf?es. Rcsp•nlltun 2000;67:662- 671 . 

Cogo R., Raschi S., Quuttrone P. ZinJ P. Clinicai anti histologic rating o}tlll' treatmen/ with ucefyllinate of ambroxol in ptllitnt.r wail c-ilmnic 

bronchui.1. Advances in therdpy, vol-12: n• t 1995. 

Goldgn•h N., Soare~ V,R.X., Hamaoui A, Zavattmi G., Poh A Atividade teraplutica e perfil da toluabltidade da acebroji/ma. Advan~c\ in 

therupy 9(2): I 07-115. 1992. 

Barthckcnyrn t'. u tltropltyllitwt~ Dâml•roAol dtms L. 'h)'l'~rseaetioll hJtl'IChil/ue Acta 'lbcrnpcuticu li :453·57, 1985. 

Cerveri I. et ai Va/ura:Jone tftoll.fjficacia e del/a toUerab/lltâ di acebrofllina in paziento a.ffl'lli da bronchitt' cronica U.I/7Ultljorme. Giornale 

Italiano "'1a1Jttie Deltoracc. Suppl 1: 107-10,1992. 

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

&te mediç~mento ten como prindpio ativo a acebrofihn.1, uma c:~idade molecular resultante da fusão das molécula~ do ambroxol 

(mucorre11.ulador. mueocinéheo e lndutor do surfactante) c:om o ácido 7-teofihnacético, por uma rc:açilo de salificaçllo, resultando em 

tcofilinato de umbroxol (m:chrofilina). 

A açao broncodilataduru parece advir du nc•lmulo de nucknt(d~o> delito~. p;utlcularn~enle do AMP dclko nu musf.'ulatur<t traqueobrônquica 

devido à 1nibição d<t fo>fodic:sterase, determinando u clcvaçno do i\1'11'c e produzindo relaxamento da muscuhuuru h!>:! por meio da 

fosforilaçao do• precursores respons~vcis pelo relaxamento muscullll' Outros mecanismos responsá\'CIS podcnam ser o antagonismo 

competitivo da droga pelo• receptores de adenosina al~rn de Importante uçllo sobre nu~o do cálcio intracelular Ao favorecer a 
broncodilutação, a ucebrofilínu rcdu1 u wnMlmo 1lc energia pllr pi111c da rnu>wlatm,, di<t!ragmaticu c auxiliu a atividmle dlior 

traqueobrônquica. A açfto mucorregul.,c.Jont parece de< oncr do est!mulo 11 prudu~o de surfactonte que rc:du1 a mu,·ovlsco• 1dade da secreção 

brônquieu. 1mpede a aglutinaç!io das p:ut!culus de muco e reduz 11 adc:s1 .rlade do muco pntológico. 

A admmistração de uma dose oral deste medtcamcnto possibilita conct;ntraçõcs ~ricas do composto u11vo durante ván;~s horas, com meia· 

vida plnsm~licil entre 3 • 5 hmas. 

Estudos de toxícid<tde aguda com dose unka ou doses repetidas, bc111 comu os estudos de toxicldadc fetal em unimnis mostmram que a 

acebrofilín<t não provoca altcruçõcs mesmo em doses muito ncimn das doSCii terap!uucas. Nllo foi dcmunstrnda açlio mutagfnica. 

4. CONTRAJNDJCA('ÕI~S 

E~tc medicamento é contnundkado nos cas1'~ de h•pencnstbihdadc rnrnpruvada ao componente ativo da lónnula ou a nutras llantinas, como 

aminofílina e tcolilina, u~Im como no ambroxol 

Acebrotilína não deve '~r utilizado em pacientes portadores de docnç. hcp4ticas, rena1s ou cardiovaseulues graves, úlccm péptica ativa e 

história pregressa de cunvul~tks. 

Este mcdlcumcnlo é contralndlcado pura mcnore'o de la mos. 

S. AD\- ERI ÊNCIAS h I'RHCAUÇÕP.S 

É aconselhável evitar o seu uso dunmte o primeíno trimestre de gravidez. Deve se ler cautela ao cmpregor acebrolihna em paciente~ 

hipertensos, cardiopatas, com hipoxcmi.t severa. 

Catcgorln de risco no gravidez: C 

Este mcdlcumcnto niiu deve su utllb.ado por mulhel't$ gNhldas sem orientação In~dka ou do clrurglllo-denfuta. 

Informe lmedh•tnment~ ~""médico tm cas01 dt· •o•peltu de gravhhOZr 

6. INTERAÇÕES MFl>ICA:\ffi~TOSAS 

lnleraçllo mcdicamcnlo·medlcamento 

O uso conconutante deMe medicamento com curbamazepm.1, fcnobarb1tal, fenllofna c o nts de Utio pode levar a um., redução da efetividade 
da teolllinu por nurnenttucm u sua metaholiz;u;ão hep1\ticu (lellu pclll ftg,,du). 

Acebrofilinu bulu_prufís~ional 2 



O uso concomitante de~te medae<~mento com antibióticos m:~crolfdeos (m 

ciprofloxacino, antí-histanúnicos H: (clmctidina, ranitidina, ramoudinl}. alopurinol, 

teotilin<~. aumentando o risco de intoxicação pela mesma 
A intoxtcaçi\o pode se desenvolver na(jucles pacíente~ cujus nívcas htricos já s:io altos, a menos que a do,agem seja reduzida. 
Pode O<.:otrcr hipocalemin com o uso concomitante deste 111ediLnmcntq c ~albutmnol ou tcrbuwlína. A frequencn• card(aca também pode 

aumentar, principalmeme cum ulta8 doses de teofilinu. 
Alguns paciente~ podem tlemon~trur uma diminuiç5o significauva nos nrve~• de teofilina nu sangue quando este medicamento é adminiMmdo 

concomitantemente a salbutamol ou lsoprenahna (isoprotercnol). 
Os nfveí' ~t!rico' da teotilina podem apresentar algum aumento, embora nenhlllll3 toxactd:tdc tenha sido relatJda quando o acebrofilina t! 

admtnistrJdo conconútJntemcnte 11 contrnceptivos orais. 
A administração conjunta de acehwfilina c medicamentos olfa uurentrgicus, como n efedrina, pode levar u um uumento das reações 

advcl'!la~. principalmente reludunaLius wmn sa~tcma nervo~n ccanral c glt.>trintestimtls. 
O uso de!.le medicamento e produ h>> il ha&e de ll}'l>t'rh1ml prifora/1/m pode ocasiom•r u1na acLiuçilo na eficácia da teolilina. 
O uso com bctabloqueadorc• sektavos nlio é totalmente contnundicado, porém rccomcnda·sc cautela quanuo desta iUsociaçao. 

Interaçi~e~ medicamento-alimento 
A alimentação pode interferir na quantidddc de acebrofilina no organismo. 
Dietas ncas em protefnas diminuem n tlurnçllo do efeito deste medicamento. 

Dielils rica' em carboidratos aumentam a duração do efeito deste mcutcamento. 
O uso com bctabloqueadorcs seletivos não t! totalmente contra•ndicaun, porém n:cumeulln-5c cautela quando desta ussociaçllo. 

Produtos a ba~c de lfyperlcum paforutum podem levar a u111a rcduçno da cficáciu da l~ofilína 

7. CUIDADOS DE ARMAZf:lliAMI,!'i 10 1>0 MEUICAMENTO 

Este mcdic.u tento deve ser conscTVlldo em temperatura ambiente (entre 1 S "C c 30 "C). Proteger d:~luz c umidade. Ne_,t~ condiçõe, o prd/O 

de validade t de 24 mese• a contar da d4ta de fabricaçllo. 
Número de lute e datas de rohrlcnçrlo e validade: vide cmhnlugcm. 
Nilo use medi comento com o pnll.(t de vulldode venddo. (;uurdc-u l'm bUli cmhalitl:flll oriRinol. 
A acebrofihna de 5 mg/mL. apresenw-se na forma de umxnwpe llmpitlo, incolor c cmn 5.1bor caracteristíco de lrumbocbu. 
A uccbrnfihnu de 10 mglmL. aprcscnt.J•SC na fomw de um xarope llmpt~o. de cor rosa, com sabor característico de framboesa . 

Antes de u'ar, ob~rve o a~~l'ln do medkamento. 
Todo medicamento de\ c ser nwntldu roru do nlcunce das crlnn~. 

8. POSOLOGIA E MODO DI: USAR 

Adultos 

IDAD!t: HORÁRIO 

Adultos A cada 12 hun•s 

Cri ancas 

IDA DF. l'OSOLOGIA HORÁRIO 

Crlanços de 6 11 llanos Xumpe Pcdaátrico: I copo·medada ( 10 ml.), A cada 12 horus 

Crlancns de 3 o 6 anos X01rone Pediátricn: Yl cf>llu medida (5 ml.), A cada 12 horas 

Crianças de 2 11 3 unos Xarope Pediátrico: 2 mglkg de ~o 110 dia. 
Dividido em duas administrações a cadu 
12 homs 

Não h a uma p<lsologia especial, nem um tempo dctcnrunado de trawncnto para um:~ patologia específica. A duraçlio do tr.llumcnto deve ~er 

eMabelecitla a crit~rio médico, de acordo com 1 gravidade da doença 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
A litcnaturu ~~ tu us seguintes reações uuvcrs.as, sem frcqufucia conhc~tdllli; 
Rcnçõcs dcrmntológlcll~: ;~lergiu (pn•riLiu ea itemato~o e crupçOcs \'Csiculare~) upós trutumenlO oral na rt'gi~o do mu'Íl, lábios superiores c 
bochcdtu~ c c.lur e e>pasmos n.> rcgtno da fhrlnge. CnsOi úc dennntite dtj contato, as1111duno1, \trticdria, exantemas, eruP<iõeli cutâneas e coceira 

também tem >ido de-.crit<h. 
Prurido pode ocorrer em até 4% dos p:tcientcs que fazem uso de accbrofi!ma, 7S mg por dta 
Rcuçõcs gn~trolntcstlnuis: em estudos clínicos foi obsc:f\'ndo que o tralnmcnto com nccbrofilína pode promover em alguns caso:. 
constipaçDo. dí;~rreiu, ~alivuçao cxce~~iv,t, boca seca, n:!usea c vômaw. 
Rcuçõcs ncurolóJ:Icus: fadigu ~a ptincipal reação adversa rcl.aclnnalla uu uso da :u:cbrnltlana. 
RCII\.'ÕCS Rcnnls: estudos revelam que pa.:íentcs que fnzem uso Jc IKcbrofilína podem cxperiendar sintomas de dtsúnu. 
Rcaçõc~ Re~plrut6rlas: rinurrciu pode 5C:r uma rcaçllo ndvcr5a assocdda ao uso de acchrofilina. 
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bocasccdcm 1,4%. 
Rcaçilo Incomum (ocorre entre O, I% e I% dos pacientes que uuhlllm este medicamento): taquicardia em 0,9%, tremores em 0,9%, agitação 

em O,S% e ~onolência em 0,3% dos casos, diarre1a em O,!i%. e dor abd~minal c ep•gdmica em 0,4%, (dor na boca do estômago) e falta de 

apetite em 0,11 %. 
Reação nm1 (oct>nc em 0,01% a O, I% dos pacientes que utihzarum este medicamento): dcs•drdtaçllo em 0.02%, insônia em O,OS%, vertigem 

em 0,07%, 
Podem ocorrer ca~os raros de queixas dtgcsiiVítS que desaparecem C1•m a ~uspens!lo da mcd•caçl'io ou reduçllo da drn;e do medicamento. 

Em cusos de eventos adversos, notillquc pelo SI-tema Vlgi\le1l, dlspcmfvel nu l'nrlal du Anvlsa. 

10. SUPERDOSE 
Nno foram relutados C!ISUs dc supcrdosagern com o principio utivo deMo: medi~amentn, cntrctnnto, nesta evcntulllidade, procurar um serviço 

médico imediatamente, sc~:uindo os mesmos pro<:edimcntos dtlurgêrll'IB para os cusns tlé intnxi"1~1lo por xantinas (tcofilina). 

Se o paciente eMiver alerta e tran~corrcnun poucas hor<~s após a ingc~tno 11mduçau dn vi\rnHn pode ser de valia No caso de o pactenle 

upresentur convulsões. manter a~ vias .tércus perm.:áveis,ndmmi~trar ,,x&enio e dmupltlltu~ pur via endnvenosa. Manter hidratação 

adequ;~da c rnnnitorizar sinai~ v•t•ns. 
Em cn~o de lnloxlcu~iio ligue para 0800 722 6001, se \odl precisar de mais urlrntações. 

DIZERE .. 'i I.EGAlS 

MS • 1.2568.0 I 59 
Fnrmacêutko Re~tponsthtl: Dr. LuiLI>onnduzzl 

CRF-PR5842 

Regi~trado e fabricado por: 

PRATI, OO'IAOUZZI & CIA LTO.'\ 

Ruo Mltsugoro Tanokn, 145 

Centro Industrial fllllton Arruda· Toledo • I'R 

CNI'J 73.1!56.593/0001-66 

Indústria Ura~llcira 

CAC ·Centro de Atendimento uo Consumidor 

0800· 709·9333 

cuC@J>rnUdonndu:r.zl.com.br 

www.prntldonnduni.corn.hr 

VENDA SOO PRESCRIÇÃO Mf:DJCA 

VE~I>A I'ROIOJOA AO COI\11~RCIO 

o 
RECICLÀVEl 
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Anexo B 

Histórico de alteração para a bula 

Dados da subrnW.io eletrônica Dados da petição/notificaçãcl que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do Oatado I X0 do Data de Versões ..\ presentações 
~,. e'tptdien te Assunto AsJunto Itens de bula 

u pediente expcd.iente expediente aproftÇão (VP/\"PS) relacionadas 
I 

IQ..li2 -GENÉRICO 

l'otificaçáo de 7. CUIDADOS DE 

- - AlterdÇão de texto de - . . . ARMAZENAMENTO DO VPS Xarope 5 mg/ mL 

Bula MEDICAMF..l\'TO e IOm[!/mL 

- ROC60/12 9. REAÇOES ADVERSAS 

10452- GENÉRICO 
7. CUIDADOS DE 

11\otilicaçáo de 
A.RMAZENAMENI'O DO 

MEDICAMENIO Xarope 5 my mL 
~., OS71SI8119-t Atteta~ãcnle lexto 1fe: -· -· - .. -· VPS e ItTmgTmi:; 

Bula 
9. REAÇ0F..S ADVERSAS 

-RDC60/12 

6. INTERAÇÕES 

10452-GENÉRICO MEDICAMENTOSAS 

l'oti ficação de 7. CUIDADOS DE 
XaropeS my mL 

0110612016 1855351/16-6 Alteração de texto de . - . - ARMAZENAMENTO DO VPS 
e 10mg/ml4 

Bula MWICAMENTO 

-RDC60/12 8 . POSOLOGIA E MODO DE 

USAR 

I 0459-GE!',."ÉRICO I 
1110812014 065431411~ 

lnclu.>ão Inicial de VPS 
Xarope 5 mg/ mL - . - - - e lOmg/mL Texto de Bula- RDC 

60/12 

Acebrolllma_bula_prolis.,IOIIal 
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FloraxSM 
(Saccharomyces cerevisiae) 

RON 

. . ~ 

INFAN- INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA 
NACIONAL S/A 

Flaconete 

(50 milhões e 100 milhões) 

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAÚDE 
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Florax SM 
Saccharomyces cereviswc (CEPA Fraçlio 1972) 

APRESENTAÇÃO 
Suspensão oral: 100 milhões/ml. (adulto) e 50 milhõcslmL (pcdiátrico). 
Embalagens com 3 e 5 e I 00 flaconetcs de SmL. 

VJA ORAL 

USO ADULTO E PEDikrtUCO 

COMI)OSIÇÃO 
Adulto 
Cada Oaconete de 5mL do Flornx SM sabor li·nmboesn contém: 
Saccharomyces cen?\'isiae ....... 5.101 (500 milhões) 
Veículo q.s.p. . ............................................. 5mL 
(Meio de cultura com tampão fosfato, essêncin de framboesa) 

Pediàtrico 
Cada Onconete de 5mL do FlontA Sl\1 sabor framboesa contém: 
Sar:charomyces cerevisiue .... 2,5 .I 08 (250 milhões) 
Veiculo q.s.p ..................................................... Sn1l. 
(Meio de cultura com tamp!io losfato, essência de frnmboesa) 

INFORMAÇÕES TÉC!'iiC:AS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

INDICAÇÕES 
Este medicamento é destinado ao tratamento dos distúrbios da microbiota intestinal fisiológica causados 
por germes patógenos ou pelo uso de antibióticos. 

RESULTADO DE EFICÁCIA 
59 pacientes acometidos com diarreia aguda e crônica, por diferentes bactérias patogênicas isoladas em 
coprocultura, foram tratados com suspcnsfio de Saccharomyces cercvisiae FR 1972, 5mL, duas vezes ao 
dia, via oral. Em 90% dos pacientes, a regressão total dos sintomas f01 verificada nas primeiras 24 horas 
de tratamento. Nos I 0% restantes, o tratamento prolongou-se por 48 a 72 horas, nos casos de diarreias 
agudas, e de 7 a I O d1as, nas di arreias crônicas. 

CARACTERISTICAS FARl\lACOLÓGICAS 
Este medicamento é um prohiótico, com ação nnti-inlecciosa, constituído pela cultura de Saccharomyces 
cercvisiae FR 1972, levedo nl'lo patogênico que, a exemplo de outras cepas de Saccharomyces, apresenta 
atividade bactericidalbactcriostútica sobre germes pnt6genos intestinais. Esse levedo realiza a síntese de 
vitammas do complexo B, possui atividade nntimicroQiana, estimula o sistema retículo-endotclial, exerce 
ação enzimática complementnr ao suco digestivo resistente às secreções gástricas e duodenais, e aos 
antibióticos e quimioterápicos, mesmo em concentmções superiores às que são observadas no tubo 
digestivo durante os tratamentos. Além disso, apresenta propriedades benéficas para microbiota intestinal 
A ação do Saccharomyces cercvisiae na diarreia infecciosa pode estar relacionada a um efeito antagônico 
direto do levedo administrado em altas conccntruções, frente a populações bncterianas anormalmente 
elevadas. O mecanismo de açilo do Succharomyces ccrcvisiae tem sido estudado por vários autores, com 
destaque para a ação de duas proteínas produzidalt pQr essa lcvedum: bactcriocina e a "killcr" toxina. A 
bacteriocina, proteína de alto peso molecular, aprese1tta ação antibiótica, e a "killer" toxina, proteína de 
peso molecular 11.470 Dahon, possui ação bactericida. 

CONTRAINDICAÇÕES 
Pacientes com hipcrscnsibilidndc a qualquer um dos componentes da fórmula. 
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Este medicamento não deve ser utilizado durante 11 gravidez, desde que sob prescnçi'i 
do cirurgião-dentista (categoria de risco A). 

AO\ ERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Florn SM não requer precauçllo na sua utilização, pqr se tratar de um produto não absorvido e de ilV'I....,..-:. 

local. Não há relatos na literatura sobre efeitos uc.lvcrsos do uso concomitante do Saccharomyces 
cerevisiae com a ingestão de bebidas alcoólicas, no entanto, recomenda-se evitar ingeri-los 
conjuntamente. 

NÃO CONTÉM LACTOSE. 
NÃO CONTÉM GLÚTEN. 
NÃO C'O~TPM c;oJA. 

Este medicamento não deve ser utiliLatlu durante a gntvidez, de~de que sob 
prescrição médica ou do cirurgião-dcntist11 (categoria de risco A). 

INTERAÇÕES MEDICA:\fE:'iTOSAS 
O uso concomitante de antifüngicos orais ou sistêmico~ com o medicamento Florax SM pode reduzir seu 
efeito terapêutico. 

CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAI\JEI\'TO 
Este medicamento deve ser guardado à tcmpcratunt entre I 5°C e :;o c-e, ao abrigo da luz e da umidade. 
Nessas condições, o pra1.0 de validade do medicamento é de 18 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vhlr embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade Hncido. Guarde-o em ~ua embalagem ori~:ina l. 

Este medicamento é composto de uma suspensão de colomçiio amarelada e aspecto turvo, quando agitada. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do nkllntc das crinnçns. 

POSOLOGIA E MODO DE USAR 

Via oral. 
Uso adulto e pcdiátrico. 

Tomar o conteúdo total de I llaconete (SmL) n cada I 2 horas ou a critério médico. 

REAÇÕES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAÇÕES DE EXAMES LABORATORIAIS 

Não foram relatadas, até o momento, reações adversa:>, colaterais ou alterações de exames laboratoriais 
com o uso do Floru. S:\1. 

Em casos de eventos adversos, notifittuc o Sistema de :'llotitlcações em Vigilância Sanitária -
NOTIVISA, disponfvel em http://www.anvisa.gov.hr/hotsite/notivisa/ index.htrn, ou a Vigilância 
Sanitária Estadmtl ou Municipal. 

SUPEIWOSt.: 
Como o levedo de Saccharomyces cere1•isiue não é nbsorvido pelo organismo, não existe o risco de 
superdosagem. 

Em caso de intoxicação, ligue para OlmO 722 6001 se você precisar de mais orientações. 

DIZF.RES LEGA IS 
M .S I 1557.0015.014-4 Florax S:\1 Pediátrico Sahur Framboesa com 3 flaconetes 
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MS I 1557.0015.009-8 Florax S:\1 Pediátrico Sahor Framboesa com 5 flRconttes 
M.S. I 1557.0015.010-1 Florax SM llospitnla r Ped iátrico Sabor l<'ramhoesa com 100 flaconetes 
M.S I 1557.0015.016-0 Florax SM Adulto Sabor Framboesa com 3 flaconetes 
M.S. 1.1557.0015.0 II-I Florax SM Adulto Sabor Framboesa com 5 naconetes 
M.S. 1.1557.0015.012-8 Florax SM HospitRinr Adulto Sabor Framboesa com 100 flaconetes 

Farm. Rcsp.: Marta Melissa Leite ~laia 
CRF/PE n° 2842 

INFAN- INDÚSTRIA QUÍMICA 
FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 
Rodovia BR-232 km 136 
Bairro Agamenon Magalhães- CaruaruiPE 
CEP 55.034-640 
C'NPJ 08.939.548/0001-03 
Indústria Brasileira 

Todas as marcas nesta bula são propriedade do grupo de empresas llebron. 

www.hebron.com.br 
sac(alhebron.com.br 
SAC: 0800 724 2022 

Esta bula foi aprovada pela AI'\VISA em 1911212016. 

Proc. ~ 0231202: 

Ass__{jii__ 
~ 
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Florax SM 
Sac<:haromyces cercl'isiac (CEPA Fraçno 1972) 

APRESENTAÇÃO 
Suspensão oral: 100 milhões/mL (adulto) e 50 rnilhões/mL (pediátrico). 
Embalagens com 3 e 5 e I 00 flaconetes de SmL. 

VIA ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Adulto 
Cada flaconete de SmL do Florax SM sabor uva contém: 
Saccharomyces cerevisim• .. .... 5.108 (500 milhões) 
Vefculo q.s.p ..................................................... SmL 
(Meio de cultura com tampfio fosfato, essência de uva) 

PedHitrico 
Cada flaconete de 5mL do Florax S:\1 sabor uva contém: 
Saccharomyces cerevisiae .... 2,5.1 08 (250 milhões) 
Veiculo q.s.p .................................................. SmL 
(Meio de cultura com tampão fosfato, essência de uva) 

INFORMAÇÕES TÉCI\I(;AS AOS PROFISSIONAIS DE SAllDE 

INDI CAÇÕES 
Este medicamento é destinado ao tratamento dos distúrbios da microbiota intestinal fisiológica causados 
por germes patógenos ou pelo uso de antibióticos. 

RESULTADO DE EFICÁCIA 
59 pac1entes acometidos com diarreia aguda c crônica,. por diferentes bactérias patogênicas isoladas em 
coprocultura, foram tratados com suspensão de Sacclutromyces cerevisiae FR 1972, 5mL, duas vezes ao 
dia, via oral. Em 90% dos pacientes, a regresslio total dos sintomas foi verificada nas primeiras 24 horas 
de tratamento. Nos I 0% restantes, o tratamento prolo~gou-se por 48 a 72 horas, nos casos de d1arreias 
agudas, e de 7 a lO dias, nas di arreias crônicas. 

CA RACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Este medicamento é um probi6tico, com ação nnti-inlccciosa, constítuldo pela cultura de Saccharomyces 
ccrcvtsiae FR 1972, levedo não patogênico que, a exemplo de outras cepas de Saccharomyces, apresenta 
atividade bactericidalbacteriostáticn sobre gem1es patógenos intestinais. Esse levedo realiza a smtese de 
vitaminas do complexo B, possui atividade antimicrobiana, estimula o sistema retículo-endotelial, exerce 
ação enzimática complementar ao suco digestivo rcststente às secreções gástricas e duodenais, e aos 
antibióticos e quimiotenipicos, mesmo em concentrações superiores t\s que são observadas no tubo 
digestivo durante os tratamentos. Além disso, apresenta propriedades benéficas para microbiota intestinal. 
A nçtlo do Saccharomyces n:rcvisiae na dinrreia infecciosa pode estar relacionada a um deito antagônico 
direto do levedo, administrado em altas concentrações, frente a populações bacterianas anormalmenre 
elevadas. O mecanismo de ação do Saccharomyccs cerevisiae tem sido estudado por vários autores, com 
destaque para a ação de duas proteínas produzidas por essa levedum: bncteriocina e a "killer" toxina. A 
bacteriocina, proteína de alto peso moleculur, apresenta ação antibiótico, e a ''killer" toxina, proteína de 
peso molecular 11.470 Dallon, possui ação bactericida, 

CONTRA INDICAÇÕES 
Pacientes com hipersensibilidadc a qualquer um dos componentes da fórmula. 

FLORAX" _ FLORAX1 SM_ VPS_200219 



• • 

• • 
Este medicamento não de\e ser utilizado durante a gra\ ldrz, desde que sob prescrição 
do cirurgião-dentista (categoria de risco A). Proc. ~ 02312023 
AOVERTtNClAS E PRECAUÇÕES ..-.. I 
Florax SM não requer precaução na sua utilização, por se tmtar de um produto não absorvid e ~o ( N.if 
local. Não hâ relatos na literatura sobre efeitos npversos do uso concomitante do Sacch myces ~ 
cerevisiae com a ingestão de bebidas alcoólicas, no entanto, recomenda-se evitar ing .... · ,.....s _,_ .... 
conjuntamente. 

NÃO CONTÉM LACTOSE. 
NÃO CONTr'~M GLÚTEN. 
NÃO CONTÉM SOJA. 

Este medicamento nllo deve ser utilizado durante a gnl\iclc1, desde que ~ob 
prescriçlio médica ou do cirurgião-dentista (categoria de risco A). 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
O uso concomítante de antifúngicos orais ou sistêmicQs com o medicamento Florax SM pode reduzir seu 
efeito terapêutico. 

CUIDADOS DE ARI\tAZI::NAGE~t 00 Ml:l>ICAMENTO 
Este medtcamento deve ser guardado à tempemtum entre I S°C e 30°C, ao abrigo da luz e da umidade. 
Nessas condições. o prazo de validade do medicamento é de 24 meses n partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade:' ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade 'cncido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Este medicamento é composto de uma suspcnsfio de coloração amarelada e aspecto turvo quando agitada. 

Antes de usar, observe o nspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance dus t•riunçns. 

POSOLOGIA E MODO DE USAR 

Via ornl. 
Uso adulto e pediátrico. 

Tomar o conteúdo total de I llaconete (5mL) a cada 11 homs ou a critério médico. 

REAÇÕES ADVERSAS/COLATERAIS t: ALTERAÇÕES OI: l:XAI\tES LABORATORIAIS 

1'\ão foram relatadas, até o momento, reações ndvers~ts, colaterais ou alterações de exames laboratoriais 
com o uso do Florax S:\1. 

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária -
NOTIVISA, disponível em http:l/www.anvisa.gov.br/hotslte/noth isaf index.htm, ou a Vigilância 
Snnit:íria Estadual ou Municipal. 

SUPEROOSE 
Como o levedo de Sac:churomyces cerevisiac não é absorvido pelo organismo, não existe o risco de 
superdosngem. 

Em caso de intoxicação, ligue para 0800 722 600 I se você prccisn r de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S. 1.1557.00 I 5.017-9 Flonlx SM Pedi;\! rico Sabor llvn com 3 Oat·nnetes 
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M.S. 1.1557.0015.018-7 Flor:u SM Pediátrico Sabor Uva com S flaconetes 
M.S. Ll557 .0015.019-5 Florax SM Hospít:\lar Pediátrico Sabor Uva com 100 naconetes 
M.S. 1.1557.0015.020-9 Florax SM Adulto Sabor Uva com 3 fl:tconetes 
M.S. 1.1557.0015.021-7 Florax SM Adulto Sabor Uva com 5 naconetes 
M.S. 1.1557.0015.022-5 Florax SM Hospitalar Adulto Sabor Uva com 100 flaconetes 

Farm. Resp.: Marta Mehssa Leite Maia 
CRF!PE n° 2842 

INFAN -INDÚSTRlA QUÍMlCA 
FARMACÊUTICA NACIONAL S/ A 
Rodovia BR-232- km 136 
Bairro Agamenon Magalhães - Caruaru!PE 
CEP 55.034-640 
CNPJ 08.939.548/0001-03 
Indústria Brasileira 

Todas as marcas nesta bula são propriedade do grupo db empresas I febron . 

www.hebron.com.br 
sac@hebron.com.br 
SAC: 0800 724 2022 

Esta bula foi aprovada pelo ANYISA em 19/12/2016. 

• Rb• 
DÇl • I·IEBRON 

RECICLÁVEL • • 
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Hist6rico dt Alttnçio da Bub 

Dados da sabmissio tltrrôllica Dado> da pdiçio 'notificaçio qae alttn bula Dados da~ altcnçoo de bulu 
Dara do N" do Assa ato Dara do !'I~ do Assunto Data da I te as da bula Versões Aprtstnraçõcs rtlacioudu 

expedita te txPtditalt n}M!ditntt uptdicntt aprovação (VPIVPS*) 
Inclusão midal 16/0912016 2292201166 Não apltcável 16/09/2016 - Mudança nos VPS - 50 mtlhões/ml sus or cl 3 flac x 5 ml 
de texto de bula I dizeres LegaiS - 50 milhõestml sus or ct 5 f1ac x S ml 

- ROC n•60!12 -50 mi!bões/ml sus or ct 100 f1ac x S ml 

- I 00 mtlhões/m I sus or ct 3 flac x S ml 
- 100 milhões/ml sus or ct 5 f1ac x S ml 
- I 00 mtlhõ..>s/ml sus or ct 100 Oac x 5 ml 

Notificação de 18/1212016 2618372116-2 Não aplicável NA - Inclusão de VPS - 50 mílhõeslml sus or ct 3 flac x S ml 
Alteração de 'Nliocontém - 50 nuThõeslml sus or ct 5 tlac x S ml 
Texto de Bula- lactose; 'Não - SO milhõeslml sus or ct 100 tlac x S ml 

R0Cn"4712009 contém glúteo - I 00 milhõeslml sus or ct 3 flac x S ml 
e - 100 rrulhOes/ml sus or ct S tlac x S ml 

I - 100 mtlhõeslml sus or ct 100 f\ac x 5 ml 
· Não contêm· 

so;a. 

NotifJCaÇio de NA NA - Mudança nos VPS - 50 milhõcslml sus or ct 3 flac x S ml 
Alteração de 2210212018 0136721188 di.zl:ra Legais - 50 mílhõesfml sus or ct 5 flac x S ml 
Texto de Bula -50 m~ml sus or ct 100 flac x S ml 

- 100 milhões/ml sus or ct 3 tlac x 5 ml 
-100 milhõeslml sus or ct 5 fiac x S ml 
- 100 nulhões/ml sus or ct 100 flac x S ml 

Notificação de ~212018 o 136 721118-8 NA NA -Inclusão da VP - 50 mílbõeslml sus or ct 3 flac x S ml 
Alteração de apresentação - 50 mtlbõeslml sus or ct 5 flac X S ml 
Tc:-.10 de Bula sabor uva no -50 nulhõeslml sus or ct 100 flac x 5 m1 

item 
composição e I - 100 milhões/ml sus or ct 3 flac x S ml 
:nos dizeres I 

- 100 milhõesfmlsus or ct 5 fl.:~c x S ml I 

legats 
I 

- 100 milhõesíml sus or ct 100 flac x 5 ml 

~ """'111 , 
'éE 

~ ) 
........ ~ 
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JDENTIFICAÇÃO DO MlmlCAMENTO 

ampicíllno 

Medicamento genérico Lel n" 9.7!17, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

Cápsula dura de 500 mg em embalagem com 12, 21, 70, 120, 140, 210. 28P. 350, 480 e 840 cápsulas. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cnda cápsula durn contém: 

ampicilina .................................... .. sno mg 

excipiente q.s.p .............................. . I cup~ula dum 

Excipientes: dióxido de ~ilfdo e este:uato de magnésio. 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PNOf ISSIONAIS I> E SAÚJJK 

I. 1:-.IDICAÇÕES 

!::Me medicamento ~ indicado no trntarncnto de infecções causadas por ~crora:ant5mos scnsfveis li umpicslina, t:1is como infccçõe& do trato 

urinário, rc&pirutório, dige~tivu c biliar. Infecções localizadas ou sistffnicus especialmente as caus.1das por rmcrorgani~mo& do a:rupo 

estcrococos, infecções por hudlus gnun negativos corno Nl'issena grmnrrho~"~'• Nti.utria meningitiJi.,, llat'mophilt•~. Shlgt'/111, Salmatlt'lltt 

e E. co//. Também indicada nu~ inlcc~clcs hucui~. extrações llllectatlas c n\llms intervenções cirúrgicas. 

2. RESULTADOS DE EI<'ICÁCIA 

Gold e cols. realizaram um grundl" estudo cllmco para comparar a cfic4cla c sc&urança da ampicillna com a cidacilina, ambas por via oral, 

para o tratamento de infecçõe.~ geniturinmas, de partes moles, rcsptratónas e otites em pacientes adultos e pediátricns (N:2.581 ), A eficácia 

do~ antibiótico~ para crr~dicaçlu dos patógenos c promoçlio de cura clfnica foi icuat, tanto par11 bactfrias Gram + quanto para Gram -. A 

ampiL'ilína resultou em n::~posta clrnica em m:us de 90% das mfecçõcs de panes moles e das otites ~ias. A incidencia de díarn:ia e rash 

cutâneo fomm maiore~ no• pacientes lrutado.' com ampic.lina em comparaÇiiO com a ciclacllina. 3 A ampicilina oral foi comparada com a 

claritrorrucina oral no tratamento de infecções rcspir.u6rias em pacientes com DPOC. num estudo publicado por Aldons. 125 paciente, com 

bronquite infectada fomm randomil.;tdos par~ tratamento com darttrolllicma (250rng 12/12 ht•ras) em mnr•••lina (250mg 6/6 horas), durante 

7 u 14 dius. As taxas de curu clrnic;• fumm de 96% para a clarítronucmu c 91% pnru lt amp1cilina (p .. NS), cnqunnto u cum bacteriológica foi 

de 96% para a ch•rilromicinn e 100% pam a ;tmpicilina (Jl • NS), Os Jllincipais eventos adv~n;os fmum rclacit1nados uo tr;tto digestivo, e 

forum reportados em 7 li% du, pacientes tornando claritrorntdna o 1-S% dos pacientes tomando umpicilinu. O c~tudo concluiu pela 

equivalência entre os untibiótkus paru utrutarnento das hrunqm1es infectal1as.4 Nt!>ta mc:.>ma indicuçllo (trntamcntu de bronquite infectada), 

u amp1cilina foi çomp;~rlkla çurn 11 cefalexina num estudo envolvendo 111 pacientes. Observou-se resposta cllnica crn 91% dos paciente• 

recebendo cefalexina e em 96% daqueles tnttado.' com nmpicilina Os eventos ach'CI'Sos foram leves e semelhllntes nos doi~ grupo~. levando 

ao~ autores a condu! rem pela equtvnlêncla entre os antibióticos com efic4:ta e segurança.5 

I. Ovenurf GD. Steinberg EA, Undcrman AE. et nl Comparatlvr trtal of carb~mcilm and amplcillin thtrapy for purultnt mtningití.t 

l\ntimicrob A&ents Chem01her ICJn: li (3): 420-6. 

2. Kabir I, Butler T, Kh;mam A. Comparativt efficacles of singlt inll\n enous (/ous of ajtria.toru• 11nd ampicilina ji>r shige/losis in a 

p/acebo-controlled Iria/. Antimicruh Agents Chemother 1986; 29(4):645 ~. 
3. Gold JA, Hcgarty CP, Dcill'l1 MW, Walkdr UR. Couhlt•-hlind rlinrrul trtals of oral cydacilli11 aml amplcillin. Antimicrob Agcnt~ 

Chcmother 1979: 15(1 ):5S ·8. 

4, Aldons PM. A compari>OII oj daruhromjdll with ampiclllút in Ih/'! trl,atmmt of Olltpmintts with tiCI/1 .. bacluilll etacerbation of chronic 

bronchi1is. J Antimicrob Chemnther 1991: 27 Suppl A: 1!11 -8 

S. Cooke DM, Garn:tt RT. A doublc·blind comparison of ctpluJ/exm and amp1cillrn in 1M trcatml'nt of brom·hilis. J Antimicrob Chemothcr 

1975. 1(3 Suppl):99-103. 

J . CARACTERÍSTICAS t'AM:\1t\COI.ÓGICAS 

Forrnacodlnâmlca 

Ampícihna ou ácido 6[0(-) ulla-anunnfenihtcetarnido] Jl(nicilanko, f um ltnllbiútico bactericida, scmisintélico. derivado do mícleo 

fundamental das penicilinas, o ácidn b-uminopcniciliinico Rel.•ttiS ele C.SIII<hl5 m •·itro demonstrardrn scnsihihdudc à ampicilina pura os 

seguintes microrganismos: 
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- Oram-positivos: estreptococo> alfa c beta-hemolfticos; Str~ptococcus pneu 

produtore' de pcniçilinasc; B<ICiiiiiJ anthracis, Clostrldia sp: Corylltbact~rlum xtr · 11 m;uoria da 

- Oram-negativos: Hatmophylus influmwc; Proteus mirobllis c muitas c~pas dt Salmlm 

Eschuichiu cc11i. 

Fnrmncoclnétlco 
A ampicílinn é estável na presença do tlmlo gástnço, settún hern uh~urvida pelo trnlO gastrintclitinal. Oifum.lesc rupiúamcnte na maioria dos 

tecido~ e fluidos do organismo. A pcnctr .;çQo no líquor e no c~rc·hro, entretanto, somente ocorre na presença de intlumaçàomenfngea 
A ampicilina t largamente excretada sob a forma ntiva na urina De lbdas as penicilinas ~ a que :.e lixa em mcrwr grau às protefnas 

plasmáticas. Níveis séricos de nproximalbmente 2,0 mcg/mL fonun alcançados I 11 2 horns após a admlnistrnÇllo oral de 2~0 mg de 

ampicilina para indivfduos adultos Nfveis significativos foram detectudO$ por 6 horas. Os níveis sáicos obtidos após injeçllo intramuscular 

são proporcionais li dose administrada Nfvers de aproximadamente 40,0 1'\lcg/mL forom nlcançaüos meia hora após injeção de 1.000 

mg fM em i ndivfduo~ adulto~. Níveis mais elevuúos podem 'cr obtiJns com 11 aJminrstroçl!o cndovenosa, dependendo da dose e dn 

velocidade de infusão. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
Este medrcamcnto ~ contraindicado para pacientes com história de reaç!!és de hipcrsenslbtlidade As penicilina• e/nu demai~ componentes da 
formulação. N~o deve ser administrado 11 p;~cicntcs sens!vds As cef~lospo~nas devido n ocorrencin de reaçllo al~rgica cnmJda. 

S. AOVERTP.NCIAS E PRECAU<;OHS 
Recomcnd<t se a realização de testes bacteriológico> panr delcHnu~o~çOu do~ micwrg.llusnws cau~lr:.lores do processo rnlcccioso, assim corno 
a sensibilidade destes à ampicihna, .une.' da ínstituiç5o de qualquer rncdiéat,:lio untuntcrohi,ma Para se determinar a susceptíbilidadc relativa 

in vitro pelo método Kirby· Bsuer, deve-se util.z.ar discos de nmpicil.na ~c 10 mcg. RCIIçôcs de htpcrsensihilidade súias c ocasionalmente 
fatais foram regi~tr.ldas em pacaentcs sob trntamento com pemc.hnas. lndivfdUOii com hipcrscnstbalidade a mdhiplos alúgenos são mais 

susceptíveis a e~tas reaçõe>. Hm sido descritos casos de indivíduos com históna de hiperscnsibílidade a penicilinas os 11uais apresentaram 
reações tntensas quando tratado' com cefalosporinaíi. Antes ue Jll tnictar terupêurica com penicilinas deve-se reuli1 . ..r anamnese criteriosa 

sobre hiMóriu de hipersensrbilidndo à~ penicilinas, cefnlo~purrnas ou <~Utrtls alérgeno~. 
Caso oco1Ta111 n:nçõc~; alérgica~. devo-se ini>lituir tratamento u<le<JUUtlo c conside,.u a lnlcrruJ"ino do uso de>lc medicamento. Rc:tçôc!o 

anafiláticu imcn>;rs requerem tr.tllllllcltlo de erncrgéncta com adrcnahnu, oxig~nio, corticosteróides endovenosu> e controle re;piratório, 
incluindo entubaçllo, se necessário. A possibilidade de superinfccçlo por patógenos micóucos ou bactcrianos deve ser avaliada quando o 

produto for utilizado por tempo prolongudo. Nestes casOii, deve se instituir tcrapfullcn adequada. 
Sugere·>e m.rior espaçamento das dOSC3 (11 cada 12 ou 16 horos) para o tratamento de infecçOcs 5istl!micas, embora dose.' usuais possam ~>er 

empregada\ p.ua infecçõe• do troto unnáno. 
Gruvidl'Z 
Categoria R de risco na gravidc1.: Este mcútcamcnto nfin dcv~ ser utilizaúo por mulheres grávida~ fiem oricnlaçllo médica ou do cirurgtdo 
dentibla 

Lactaçllo 
Pequenas con<·entmç~ de ampicilina foram detectadas no leite matcmq. Os efdtos para o lactcntc. caso existam, nau s!lo conhecidos. bte 
medicamento deve ser administrado com c.rutela paro mulheres que ~tno em fase de amamentação. 

Carclnoaênesc, mutugêncsc e prejuiw do fc•rtllldodc 
A ampicilrnu demonstrou-se nau mutageuk;; nos teMes de Ames. Nau foram reahzaJos estudos d~ longa duruçno l.'tn uni mais para avali<~r o 

potencial carcínogêníco. Efeitos dcktérios ~obn: a fenilid.•dc humana nft•l ~~o cnnhccidns. 
Exnmc\ lnborutorlols 
Assim comtl para qualquer fármaco potente, avaliações peri&hcns da funções renal, hepáuca e hematopoétlca deveriam ser realizada>, 

durante tratamentos prolongados 

Uso em portadore~ de lnsulldenda hcplltica e/ou renal 
Pode haver acúmulo de ampicilina em pncirntcs com comprometimento Intenso da funçlio ren,tl {dtarunu de crc.rtinin.t menor que 30 
mUminuto). 
Efeitos na hobllidode de dirigir vcfculos c operar máquhuts 
Não há evidencias de que a ampicrlinu chminua 11 habilidade de duigir vekulo, e/ou npcntr máquinus. 

6. L'ITI'. RAÇÕES ~fEDICA\mYlOSAS 
Pacrentes rcçebendo alnpurinol p:trn o triltamento de hiperuriccrrua part:a:m estar pn:d1spostos no desenvolvimento de erupç~ cutânea~ 

induLidas pela nmpicilina. A umpicilina tem sido associadu com uma rtúução na cxcreçao urinária de estrógenos endógcnos em pacientes 
grávidas c cu~os 1solados de irregulm id;rdc menstrual e gravidez. n~u planejada em pactcntcs rccrbcndo comraccptivos orais. A 
probcnccidu diminuiu tuxu de exctc\an ditS penicilinas, ussin1 cn111o pn•longu e uumcnla us ~cus nrvcis stricos. 

lnteroçi\o com tcslcs de luboruhírlu: 

2 
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As penicilina) podem interferir com 11 medida da glicosliria re<~lizada coln o método do jUifato de cobre, oc115ionundo falsos res:.:u;,;,Jtíiialild __ __ 

acréscimo ou diminuição. E:.ta intcrferfncilnlo ocorre com o mttodo da *licose oxtdase. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENA:m :xro DO l\JEDICAME!'o'TO 

Este medicamento deve ser conservado em tcmpcratunt .unhicntc (entre 'f •c e 30 'C). Proteger da luz e unudade. Ncs 
de validade 6 de 24 meses a contar da data de fabricação. 

condições o prazo 

Proc. ~ 023/.2023_ 
Número de lote l' datas de Cohrlra~ilo e ,·alldade: vide cmlutlngcm, 

Nilo use medicamento com pra7o dt ,·alldade vencido. Guarde-o em i UB embalagem original. 

E:.te medic;uncnto apresenta-5c na forma de uma cápsula gclattnosa dura, cor azul claro c azul C5Cllro. 

Antes de us.ar, obsene o asp.;cto do mcdlrnmento. 

Todo medicamento de'e ser mantido fora do alcance das crwn~as. 

8. POSOWGJA E MODO DE USAR 

Modo de uo;ar 

As cápsul;l\ de deste medicamento devem ser deglutidas com um pouct1 de lfquido A ingestlio de alimentos interfere na ab,orção de 

ampicilinu, portanto recomc:nda·5e iUJ tomada 30 minutos o I hora ontes aas refeições 
Este medicamento nüo dc~c ~cr partido, aberto ou mastigado, 
Posologia 
A garantiu de nlvci~ sangufnco~ cficatcs em virtude de Mia i:j;llthtlld.lde n meio gnstrintcMinuiJndica a via urul paru a udmi111stração da 

J d ampicilina. A crit~no médico c ue liWrllu wm u rnmor ou menot' i1rllVtd,t c da mtccçào rccurnen a·se a segutnte pusolugtu: 

INFECÇÃO ADULI'OS(•) r CRIA~ÇAS~•) 

Vias RC)ptratórill.\ 200-500 mg • cada 6 honiS 25·50 mglkgldia crn doses iguai• em 
cada 6 a 8 horas 

Trato G:t~trintc:~tinal 500 mga cada 6 horas 50.100 m&fkgldia em dose.\ iguais em 
cada6 u 8 hom 

Vias Gcniturinolrias 500 mg a cod,t 6 horo.I.S 50·1 00 mglkgldia em doses iguais em 
cud01 6 u 8 homs 

Menin)!lte Racteriana 8 n 14 A il C;odu 24 htJI,IS 10() a 200 m.Wk.Wdia 

(•) Podem ser necc~sárias doses n~o~iore~ para infecções graves. 
( .. )A~ dost) recomcndadll.\ para criunças destinam·5e àquelas cujo peso nlio resulte em dDics mais 11ltas que para nduho •. 

gw' 

Doses menores que lb recomendadas na tllbcla aCima nllo devem itt ut hzadas. Em lnfccçlles graves o trotamcnto poderll ser prolongado por 
várias ~emanas, e mc~mo doses mais elevadas podertlo ser nccessárins 

Os paciente~ devem continuar o tratamento pelo mcnO$ por 48 n 72 horas após cessarem todos os ~.ntomas ou tomarem-se negativas as 
cultums. A~ infecções por estrcptowcns h~molítico~ requerem um mfnlmo ue 10 dias de tr.tt.unento para evitar manifchtaçõc~ de febre 

reumática ou glomerulonefrite. Nus infcç~õe~ crônicas d," vias gcniturinárias e ga~tnnte~tln:us sãu necesb:iria~ frequente~ avaliações 
bacteriolólpcas e clfnicas. assim como cx1une.' pós-tratamento repet1dos por vános meses, purn conlinnaçllo de cura llactcriológica. 

lnfccçOo por Nrisuria gonorrho~at• lnf~ urctrais, cervicab, rct:us ~ faringcanllli em ndultos podem ser tratadas com d1>'e única de 3,5 g 
de ampicilina associada a I ,O g de probenccida ndministrndas aimultanean1ente. Dcvc-~>e reahzar 5eguimento, por meio de cultura~. de 4 a 7 

dias em homens e de 7 a 14 dias em mulheres, após o tratamento. 'l'odos ~s pacientes com gonomaa de\'eriam possuir testes sorológico• paro 
srtilis na epoca do diagnóstico. Pacirmcs com posologta negauva, que n.tb 8presenlemles3o suspetta de sltilis dcverium fazer seguimento de 
controlll com sorologia mensal durltnte 4 meses, para dctec111r pnssível ~rfilis masr~r.ul.t pelo tr.tlluncnto da gonorrei,l, Pacientes com 

gonorréia, que uptesentam srti lis Ct>IICIIIIIÍlantc, devem receber trUtilmcnlo adicion;ol ur•mpri.ult> para sffili~ de 11cnrdo com seu estágio. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Assim como com outrll5 pem.:ihnas, a maioria das reações adversas estio essenCialmente limitadas a reações de hipcncn~ibilidade. E.sta~ 

ocorrem com maior probabilidAde em indtvfúuos que demonstrnrnm rcaçlics prfviu de htpersensibilidadc a penicilinas. ou naquele~ com 

hi~tória de alergia, a.~ma, febre do feno ou Urticária. 
Podem bcr lllrillurdas 110 uso da ;nnpktlinn oiS seguinte• rea'óões uc.lvcrsns: 
Rcuçõcs comuns(> 1/100 e <1/10): 
Sbtcmu Ncrvu,o C'enlrdl ceraleia; 
Sistema digc~tivo: estomatlle por Cundida, uáuica, vOmito, charrela, 
Sistema gcniturináno: vulvovagmite por Cundúla . 

Reaçõc. Incomuns (>1/1000 e <1/100): 
Sistema cardiovascular: hipotcnsno nrtcnul; 
Pele: crupçno cutllnea genemli1.at.la .. prm!do, urticána, I'Cltçf~es de htpcrsensibihdade, reaçOcs licmeJh,tntcs à docnçu do bOro: 
Equilíbrio hidroeletrolrtico: edema pur retenção hftlrica; 
Sistema re:,piratório: dispnciu; 
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Sistema digestivo: dor epigástrica. 

Rcuçõcs raras (>1/10000 e< 1/1000): 

Sistema circulatório: trombose venosa, tromboflebite; 

Sistema digestivo: doença hep~tica, colite pscudomcmbmnosa; 

Sistema geolturinário: nefritc tntcrsticial, inMtficiencia renal ugudu, cristalúria; 

Pele: necrosc epidérmica tóxica, eritema multiforme, sfndromc de Stcvcn~-johnson, 

Sistema nervoso central: confusão mental sem outra especificação, convulsões, febre; 

Equilíbrio hidroeletroHtico: hipopotassemia: 
Hematológica: anemia hemoHtica, hipoplasiu medular, distúrbio da coagulação, trornbocitopenia, agranulocitose. leucopenia, eosinolilia, 

ptlrpura trombocitopênica: 

Imunológicas: anafilaxia: 

Ostcomuscular: exacerbação de miastenia grJvis; 

Local de injeção: sintomas no local de aplicaçilo. 
Em cosos de eventos adversos, notJnque ao Sistema de Nottncaçãn de Eventos Adversos 11 Medicamentos- VIGIMED, disponível 

em http:/!portal.anvlsa.gov.br/vlglmcd, ou para a VIgilância Sanitário Estadual ou :\llunlclpal 

lO. SUPERDOSE 

As penicilinas apresentam toxicidadc direta mínima ao homem. É improvável que t:feitos tóxkos graves resultem de ingestão, mesmo que 

em largas doses. O perigo potencial associado à admini~tração de uiLus doses por via pilremeral é o possível efeito irritante ~obre o sibtema 

nervoso central e periférico, podendo causar ataque cpilcptifomtc, Padc11tcs 'om disfunçilo rcnul s~u mais susceptrveis a alc;mçar nlveis 

sanguíneos tóxicos. Não havendo antídoto específico. o trawmcnto, quanuo occ.·ssllrio, deve ser de suporte. 

Em caso de intoxlcaçiio ligue para 0800 722 6(HJI, se você pred~ar dl• mnls orlt·ntações. 

DlZERES LEGAIS 

MS • 1.2568.0201 

Farmacêutico Responsável: Dr. Lulz Donaduzzl 

CRF-PRS842 

Registrado e fobrlcado por: 

PRA TI, DONADUZZI & CIA L TOA 

Rua Mitsugoro Tnnakll, 145 

Centro Industrial Nilton Arruda - Tolcdo - PR 

CNP J 73.856.593/0001-66 

Indústria Brasileira 

CAC- Centro de Atendimento ao Consumidor 

0800-709-9333 

cac@prntídonnduzzi.com.br 

www.pratidonnduzzl.com.br 

VENDA SOB PllliSCRIÇÃO MÉDJCA 

SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RF.CF.ITA 

VENDA PROIBIDA AO COMÉRCIO 

o 
RECJClÁVEl 
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Allexo B 

Hht6rko de alteração para a bula 

Dados da submissão detrõnica Dados da petiçiiolooti.ficação qoe altera bula Dados das alteraÇÕt'$ de bulas 

Data do Data do Data <k \'usões Ap~otações 
No. expediente Assunto r-. .. do expedKote Assunto lleos de bula 

expedi H~ te c..~ te aprovação (\'P/\'PS) reladonadas 

10459- - - - - - VPS Embalagc:m com 

GE.l'.'ÉRICO 12, 21, 70, 120, 

- - 140, 210, 280. 
Inclusão Inicial 

350, 480 e S40 de Texto de Bula 
--

cájJ'itila.,, --
. --
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espironolactona 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Comprimido 

50 mg e 100 mg 

r i1 hipolabor 
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esf)ironolactonll 
Med1camento genérico Lei n• 9.787, de 1999 

NOME GENÉRICO: 
e~p1ronolaçtona 

FOR\f\ FARMACÊUTICA: 
Compnmido 

APRESENTAÇ0F:S: 
50 mg- Cartucho contendo 30 compnm•dos 
50 mg · Ca1xa contendo 500 comprimido~ 
100 mg- Cartucho contendo 16 comprimidos 
100 mg- Ca•xa contendo 500 compnmidos 

USO ADULTO E Ptl>IÁ1 RICO • USO ORAL. 

COMPOSIÇÃO: 
Cuda comprimido contem: 

csp•ronolactona ...................................... .. 
Exc1p1entes q s p ..... 

. SOmg. 

(sulfuto de cálcio dndrat.ado, om•do, álcool ctihco, pov1dona, anudoglicolato de sód1~, estearato de magnés1o) 

INFORMAÇ0ES AO PROFISSIOI\"AL m: S\(IIH: 

I. INJJJCAÇOES 

A esp•ronolactono é md1cada para: 
• h•pertensão essencial, 
• d1stúrb10s edemato~os, ta1s como edema e nsc1te da msuticiênc1a cardtaca congcstlvu, cirrose hepáuca e slndrome nefrotica, 
• edema 1d10pállco, 
• terapia auxiliar na hipertensão maligna, 
• tupopotnssem1a quando outras medidas forem cons1dcradas 1mprópnu.s ou tnadCCjuadas, 
• profilaxia da h1popotnsscm1a e h1pomognesemm em pac1entes tomando dJUret1cos, ou quando outros rre~hdas forem modequadas ou Impróprias 
• diagnósllco e tratamento do hlperaldosteromsmo pnmâno e tratmnentu pré·Opemt6no de paLICntes com lupcraldostcronismo prnnário. 

2. llESULTADOS l)t; t;l' lCÁCIA 

.100 mg 
.I compnm1do 

Insuficiência urdiRCII ~:ran: O Estudo Randomtzado de A\'&linçllo de ~p11onolactona (RAI.I·S1) fo1 um estudo mullillllCJon:ll, duplo-cego em p.1c1entes com 
fraçio de eJeção S 35'V.. história de insuficiênc10 cardíaca Classe IV da Nelt }ork Heart .Assoc1oiiOn (NYHA) de 6 meses e tnsuficrtncia cardfaca de Classe 111-IV 
na época da random1t.aç:to Todos os pnc1entcs devc:nam estar tomando um dJUrét:eo de alço c, se tolerado, um tmbtdor da ECA Pacientes com creahmna > 2.5 
m!!fdl.. na hnha de base ou um aumento recente de 25% ou com pot.assio s~nco > 5,0 mEq!L na lmha de base foram excluldos. 

Os pnc1entcs foram rondomi1.ados l , I para 25 mg de csp1ronolactona por v ta oral umn vez ao d1.1 ou 110 placebo correspondente. Consultas de scgunncnto e 
avaliações laboratonais (incluindo potássio sc!uco e crcatinina) fomm rcah7.udus a cada <1uat1o ~cmnnas durnntc as pnme~ras 12 semanas, a segu1r a cudu 3 meses 
durante o pnmciro ano c depms a cada 6 m~cs A dosagem poderia ser rcudn para hipercalcmia grUI'l' ou se ti cretinma no soro aumentar paro '> 4,0 mg/dL. Os 
pac1entes que eram mtoler,mtes ao regime de dosagem mtc1al tiveram a su.1 dose reduZida para um compnmtdo a cada d1a de uma a quatro semanas Os pactentes 
tolerantes a um comprimido d1ário em 8 semanas podenam ter sua dose aumentada F"l dots compnmtdos diânos a cnténo do mvcsltgador. 

O RALES envolveu 1663 pacientes em 195 centros em 15 palses entre 24 de marçO! de 1995 c 31 de deZA:Itlbro de 1996. A populnçllo do estudo fo1 pnncrpalmc:nte 
de brancos (87%. com 7% de negros, 2% de asiáticos c 4% de outros), do 11exo mallculmo (73%) e tdosos (Idade médta de 67 nnos). A fração de CJCÇllo mêd1a foi 
de 0,26. Setenta por cento eram de classe NY11A 111 e 29% da classe IV. A etrologta presum1da de Jnsufic,êncm cardiaca fot 1squêmtca em 55% e nOo-1squêm1ca 
em 45~ •. Hav1a htstónco de mforto do mim:úrdin em 28%, de h1pcnens1lo em 24% c diabetes em 22% A creaumna sénca basal mcd1ana foi de 1,2 mg/dL e o 
clearance méd1o de crcotma de base era de 57 ml/nun A dose d1:lria médm nn final do estudo pu1u os puc1cntcs randomii'.Ud<Js f<JI de 26 mg de cspiroloctonu. 

Medicações concomitantes inclufnun um diuréttco de alço em 100% dos pnctentcs c uma ACI' de mtbtdor em 97% Outros mcdtcamentos usados em qualquer 
momento durante o estudo inclUI digoxina (78%), anucoagulantes (58%), 6c1d0 nceulsahclhco (43%) c bcta·bloqueadorc~ ( 15%) O desfecho pnmáno d<l estudo 
RALES fo1 o tempo ate o evento fatal de todas as C<Jusas O RALES fm concluldo l!ntectpadamc:nte,após um acompanhamento médio de 24 meses. por causa do 
beneficio sobre a mortalidade detectado em umn whsc mtermediâna plane;ada As curvas de sobrev1tb por grupo de tratamento sllo mostradas na Ftgura I 

J/lgura I. SobrevidR por grupo de tralllmtnlu nu rstudo RAI.E.S 
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r i1 hipolabor 
A espironolactona reduziu o nsco de morte em JO'% comparado ao placctxJ (p<O,OO I; Intervalo Lk, ~:unhunça de 95% entre 18% a 40%) A csp1ronolactonu rcduz1u 
o risco de morte cardlucu, u morte primm iumcnt~ 5úhlln e a morte por m~urid~ncia cardlaca progr~":";SÍva em 31% CLlmpurudu •m rluccbo (p<O,OO I, intervalo de 
confiança de 95%, entre 18% a 42%). 

A esplfonolactona também reduziu o nsco de hospnahzaç!o por causas cardlacas (definidas como prorn da msufic1~ncia cardfaca, angma, amtrmas ventncularcs 
ou mfarto do mtocárdto) em 30"/Ó (p<O,OOI, Intervalo de confiança 95%, entre 18% o 41%) Altcmçôcs na clus~c NYHA foram mais favoráveiS com a 
Cliplronolactona: no grupo de esp1ronolactona, a classe NYHA no fin:~l do estudo m~lhorou em 41% dos pacrcntcs c p1orou em 38% comparado com melhora em 
3 3% e p1ora em 48°/Ó no grupo placebo (p<O,OO I) 

Os lndtces de risco de mortalidade para alguns subgrupos silo mostrndos 11R Figura 2. O eteno tilvor,\vcl d,o esp1ronolactona na mortal idade se mostrou semelhante 
em ambos os sexos e em todos os grupos clilrlos, exceto em pacientes ah.liKu de .:;~ anos, IU)o havia nao hrancos em número suficiente no estudo RALES para 
ohtcr qualquer conclu~llo sobre efeitos dtlcrenc1ais por raça O benc:lic1o da cspHOillllactona $e mostrou ma10r em paciente~ com nlvc1s de potáSSIO sénco bu1xos 
na hnha de base e menor em puc1entes com fruções de CJeçao < 0,2 
Estas dl'láhses de subgrupo devem ser rntcrprctadas com cautela 

tí~o:u ra 2. Índices de ri\co de mortalidade por tod3s '' caush por subgrupos no(RALl'S 
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Figura 2: o tamanho de cada caiu i proporcional ao tamanho da amo3tr11 f A frtquinc1a do tHnto. L\'EF ~ign ilira rraçl o de ejeçAo ventricula r 
t~querd a, Cr Clenranu significa clttlrmrct dt crutioa e ur Cmuininr 'ignifica crutinln• •lric• t ACEI signinca inihidor da enzim11 conversora de 
A ngiotensinft. 
A ericâcia e tolerdncia de longo prazo de csrironolactona na h1pertcnsau essem:1al foram avul1odus cnlrc 20.812 pacientes em um estudo prospectivo condutido 
por Jetmemailre e co/i Lm pacientes tratados com espmmolactona soztnha dunmtc um período de ucompanhamcnto méd1o de 23 meses. uma dose méd1a de 96,5 
mg reduztu a prcssao SIStólrca c a pressão drnstóhca em rcspcctwamcnte, 18 e I O mmHg abatxo dos nfvcts pn!-tratamrnto A rc<luçllo da pressão nrtenal ftli maior 
com doses de 75 a 100 mg (12,4% e 12,2%) do que com doses de 25 a SO mg (SJ e 6,5%, p<O,OOI) O nivel de crraunina plasmauca aumentou modt"Stamente 
(8,3 llffiOIIIItro). ass1m como o mvel de potássto plasmátiCO (0,6 mmolll1tro) (amboS p<O,OOI ), o nf~cl de ácrdo unco aumentou, mas nllo slgnilicattvamentc ( 10,5 
)JmoVIitro) Os nhe1s de gltcose em JeJum e de colesterol total nao mudaram, os nlvcas de tr1ghcc!ndes aumentaram lrgc1ramentc (0,1 mmol/htro, p<0,05) [stas 
alterações foram semelhantes em ambos us se;xos e nl!o fonrm influenc!Jdas pela duraçfto do acompanh:Jmcnto Os autores cunclu1nlm que a e~ptronolactona 
odmrnistrada na prática d1ária reduz1u a prc~sa..•mtcnal sem mdu11r cfenus adversos metabólrcos. 

Nlslri:aka e co/s1uvolruram o beneficio anti·h1(1ertens1vo de ad1çGo de bmKus duses do esprronol<~çton.o n regimes de mulhplos fnnnacos, que inclulram um 
diurél!co e um in1bidor da enzima conversora de nng1olensana (ECA) ou um hl9queador do reccrtor de angiotcnsinn (BRA) em pacientes com lupcrtcn&ão 
TCI>IStc nte com e ~em aldosleronismo pnmáno A esporonolacton:s em basxns doses foi assocmda com umo rcduçllo mc!dra udtc1onal da pressao arter1ul de 21 ± 
21/10 * 14 mmllg apó) 6 semanas e 25 ± 20112 :i: 12 mmHg no acompanhamento de 6 meses A reduçl!o da prcssao artcrral foi semelhante em pac1entes com e 
~em aldosteronismo pnmáno e fo1 adlll\111 ao uso de mibidores da ECA, BRAjl e d1ur~1cos Os autores conclulram que ba1xas doses de esp1ronolnctona 
proporcionam uma reduçllo adtt1va slgntfi~'llllva da prcss!o artenal em p:~caentes afro-amencnnos c brancos com h1pertensllo resiStente, com e sem aldostcromsmo 
pnmnno 

&mlfa e cols' avaliaram 40 pacientes pré-opemtorramcntc com aldostcronrsmo primarro dcvado a oucnomn exammando n gmv1dnde da hipertcns!lo, h1stóna 
l'um1liar de hlpcrtcnsllo, idude dos pac1cntes, du1açGo da hirertcns~u. nllvldauc da rcmna plusmíltlca, cuncenlraçllo dn oldostcrona plasmática e clicilc1a de 
esprronolactona ( I 00 m~ por d1n por 10 dins) na pr~ssllo urtenal Em 30 dos 40 p.Kientes 11 prc~sOn urtcr1allo1 reduzoda pura menos de 160/95 mmHg dentro dl• um 
ano após adrenalectom1u (rcspondedorcs) l:m outros 10 pacientes, o pressllo artwal não fot reduz1da mnrcudamcntc e permaneceu acuna de 160/95 mmllg (nilo· 
re5pondedores) 
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Rererlncias 

1 i1 hipolabor 
29 dos 30 rcspondedorcs O outro úmco 

'lllf!l!!lll!~lll es mostrou uma redução da pressilo artenal 
rum que a resposta prc·opcratória da pressJo 

o progn6st1 co pós·operatóno de h1pertcnsno em 

I 1>1tt 13, lunnad F, Remme WJ, Cody R, Castaigne A, Perez A, Pnlensl..)' J, W1tt~s J Thc cffect of sptronoluctune on morb1d1ty and mortahty m pat1cnts with 
scvere heart fa1lure RALES study. N Engl J Mcd 1999,341.709-17 
2 Jeunemaltre X(l ), Chatelher G, Kret\-Ja1s C, Charru A. Efficaey and tolemnce of sp1ronolactonc m mentia! hypertens1on Am J Card1ol 1987 Ül:t 
1,60( I 0) 820·5 
3 N1)h1z.aka M K, Zaman MA, Calhoun DA Efficacy oflow-dose sprronolactone tn subJects \1.1th rcslStallt hypertcns10n AJII 2003.16 925·930. 
4. SarUto T. Suzuln H. Saíto I, Mural M, l'nzal" H Pre-opernuve evaluallon ofthe prognos1s ofhypertc:ns10n m pnrnary aldosteromsm OY.1ng to adenoma Acta 
Endocnnol (Copenh) 1987; 116:229·234. 

3. Ci\RACTERISTICAS FAR\1ACOI.ÓGICAS 
Propricd11des FarmacodinAmlcu 

MtcMnismo dt Açllo 
A c~pironolactona é um anlagomsla lilrmau1lógi.:n especifico da eldosleumn, atuando pnnc1palmcntc no local de lr01:11 de lons sódio-potássio dcpcndcnl<' de 
aldoslerona, localizado no tilbulo contornado d1stal do nm. A espuonolnctona caul>a aumento das quantidades de s6d1o e àgua 11 serem excretados, enquanto o 
pqtálós1o é retido .L 
A csp1ronolactona atua como diurético e como anti-hrpertenmo por este mccnnbl"o Ela pode ser admtmstrndo sozmha ou com outro~ agentes diur~ticos que 
atuam mors proximamente no tubulo renal 

Ati~idadt antagonista da 1 ldo~tt rona 
Nlve1~ aumentados do mrncrni<X:ortJCOide, nldosteroM, estllo presentes no hrperaldosteromsmo pnmârio e secundário Estado~ edematosos em que o 
nldo~teronrsmo secundário é usualmente envolv1do mcluem 11 msuficr~ncra cmdlaea congc$Uvn. c1rrose hcpanc:r e slndrome nefróllca. Pela competrçllo com a 
oldosrerona pelos receptores, a e~p1ronolactona promove uma tcrap1u et1caz no trntumcnto de edema e nscrtes nesta, cumhç~s A espironolactonn atua contra o 
uldosterunrsmo secundário indu1ido pelo volume de dcplloçBo e a~sO<:rndo com 11 p~rda de ~ód1o causado pela tcmpra ditlr~t~Ca 

A csp1ronolactona é efcllvn na dimrnlllçllo uil prcssllo sangulnea s1stóhcu e 1llast6hl'U em pncicntes com hipcraldoslcronismo primário. Ê também efcllvu nu 
m i,IIOna dos casos de hipertensão esscnc1al apesar do luto dn secrcçno de aldostcronn estar dentro dos limnes nonna1s no 1ntcio da hipcrtcnsl!o cssenc1al 
A e~pironolactona não demonstrou elevar as conccntruçôcs séncas de ác1do unco, precipitar cnses de gota, ou alterar o metabolismo dos carboidratos. 

Propriedades F a rmMeocinflicat 
A esp1ronolactona é ráp1da e cxt~-nsamcnte rnetllbohzada Produtos contendo enxofre constituem os pnncrpa1s metebóhtos e acredtta·se serem os pnr1C1pa1S 
re5ponsave1s, Junto â esprronolactona, pelos efertos tcrnpeutJCos do medrcamento Os dados tãrmncocinét1COS foram obtidos de 12 voluntános saudáveis que 
receberam 100 mg de espironolactona d1nriBn1ente por 15 dras No 15" d::1, a esparonolactona apresentou resultados Imediatamente na coleta de sangue após um 
cal~ da manh!l de ba1xa caloria 
I ti 

ll li ntor de Acumuluçllo Média (SD) Meaa·\·rda 
AUC {0·24 horos,Dra I 5) 1'1co Méúro na Conccntrpçlo Sénca 
AUC (0·24 horas Dia I) l 

Pós-E stndo du Repouso 

r -u-(trometil) 
l·~Sp1ronolactona 1,25 391 njV'mLàs 3,2 +rus 13,8 horas (6.4)(tc:rminnl) 

~-~·hidrOXI· 1·U· I 
tiomell l) 1,50 125 nglmLAs 5,1 horas 15,0 horas {4,0Xtcrmmal) l't,plronolaclona 

'i 
Cu:~enona 1,41 181 nglmLAs 4,3 hbras 16,5 horas {6,3Xtermrnal) 

csprronolactona 1,30 80 nglm L ._, 2,6 hqras 
!Aprox1madan1entc 1,4horas 
0,5) CP mm-vrd:~) 

A ut1vidudc farmacológica dos mctabóhtos dn esp1ronnlactona no hnmctn nllu é conhecida. Contudo, em ralos mJrenolectom1zados, as atividades 
nntimmcralocorticordcs dos mctnbóhtos canrcnonu (C), 7·u·(hornctJI) c~pirolacft•na (lMS) e 6·P·hldroxi-7-tt·(tiomcl!l) csp1rolaclona {IITMS). rclat1vos li 
csprronolactona, foram 1,10, 1,211 e 0,32 rcspcchvurncntc. Relahvo 11 e.~prrt~noloctona, suanf'inidudc de hgaçBo no receptor de aldosterona em lâmina de rrm de 
mto foi 0,19. 0,86 e 0,06 respectivamente 

êm humonos, a potênc1a do TMS e do 7-u-uoesplrolactona na rcvcrs!!o dos efcnt)s do mlneralocortrcorde smtétrco, lludroeortrsona. na compos•çllo elctrohtrca 
unnârut foram 0,33 e 0,26 respectivamente, rclah~o A esp1ronolaetona. Contudo, \'ISto que as concentrações sc!nc113 deste cstcr01de não foram dctcrmmadas, SU3 

incompleta absorção e/ou metabolismo de pnmetrn passagem não podena ser e.xcluldo como uma razl!o para sua redUZlda atividade m ''"·o. 

A esprronolactona e seus metabóhtos ~l!o ma1s de 90% hgados u protellliiS plasmáticas Os mctabóhtos sllo excretados primanamente na ur1na e sccunJanamcntc 
na b1le 

O erc110 de alimentos na absorçllo d11 e~p1ronolactona foi avaliado em estudo de dose umca em nove voluntárros sawtlvcrs 4ue nno fazem uso de med1caçl!o O 
ahmento aumentou a brod1spomb1hdadc d•• cspmmnluctnna não metnhoh7.1llo por aprnxinllll.itlmente I 00%. A nnportânc1a cllnrca deste: achado nllo é conhccrda. 

O~tclos dt Stgurança Pré-CIInicos 

C'Rrcinoglnesc, mutagh tse t diminuiçlo da fu tilidade 
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1 i1 hipolabor 
A csp1ronolactona admm1strada oralmente demonstrou ~er um lllmorlgcnn em cstu ahzudo~ com ratos, com seus cfc1tos 
proliferativos mamlestndos nos órgãos endócrinos e no ligado Em estudo de 18 meses u -.J'A,~se~ 111 de 50, 150 e 500 mglkg/dm, houve um 
aumento estatisticamente significativo em adc:nomas bcmgnos de tirco1dc c t~st(culos ·m r,11ns 11 ·hos, um mento rei.ICionado à dose nas altcruçôcs 
prolifcrauvas no tlgado (mdumdo hepatumegalia e nódulos hlperplásJcos) Em e~tudos de ratos rcccberum doses de 10, 30, 100 e ISO 
mJikgldta de esp1ronolactuna, a fa1xa de eleitoS prohfcrauvos melulrnm um aumeftto SlgJllficatt\ mas hcpatocelularcs e celulas de tumor mterst1cial 
tc:sucular em machos, e um aumento stgmlicouvo de células de adenoma fohcu!ar ll3 tireo1de c carcmom:IS em ambos os sexos 
I lá aumento estatisticiliTlc:ntc significativo também em póhpos cstroma cndometnalljtcnno em fCmcas 

Fo1 observada mc1dênctu de leucemia m1clodsticu relacionada à dose (ac1ma de 30 mgllqyldm), em ratos alimentados dianwncnle com doses de conrcnoato de 
potássio (um componente C]ulmicamente s•m•lar a esrmonolactuna e CUJO prlll~ipal mctobohto, cnmcrwn.r, é também um pnn~rpal produto da csp1ronolactona no 
homem), por urn pcrlodo de 1 ano. Fm estudos de 2 anos em ratos, nadrnm•slraçllo onrl dl, cunrcnnatn de potássio foi a~soc1ada com leucem1a mlcloclst~Cu c 
hepática, t1reoJdc c tumores testiculares e mamnrios 

Nem esp•ronolactona ou canrcnoato de potássio produziram efeitos mutagêmcos eJ testes utllll8lldo bacténas ou le\'C:duras Na ousêncra de atrvaçao metabólica, 
nem espironolactona ou canrcnoato de potássro se mostraram mutag~mcos em testes miliTlános In vllro Na presença de allvaçllo metabólica, fo1 relatado que a 
espironolactona apresenta resultados negativos em alguns testes mutagemcos mam4rJos m 1ftro c mconciU5tYOS (mas ligc:irnmcnte positivo) para mutagcnrcJdadc 
em outros testes mamános 111 vlfro . Na presença de nt1vnçao metabólica, canrc:noato de potilssJo tem stdo reportado resultados (X>Sltlvo~ para mutagen1C1dade em 
alauns testes mamános In vllro, mconclusivo em alguns e neguuvo em outros 

Em um estudo de rcproduçno de três ninhadas no qual ratas lcmeas rccchcrnlll doses d1ád.rs de 15 c 50 mg/kgldia de espmmolactona, não houve efeitos no 
acasalamento e fertilidade, mas houve um pequeno aumento na IIICid~nctll de lilhol~s nalimortos com doses de 50 mglkgldrn Quando mJelodo em rutus Rmeus 
( 100 mglkg/d111 por 7 d1as v1a intraperitoneal (i p )) de csp1ronolactomt, parece aumentar o comp11mento do Ciclo cstral pelo prolongamento d1estro durante o 
tratamento e mdu21ndo constante d1estro durnnte o perlodo de obscrvaç!lo pó$-trntamento de 2 sem8TJBS. F.stes etCilos foram ussoc1ados ao retardo do 
dcsenvolvrmento do foltculo ovariano e uma reduçllo dos nlve1s de estrógeno Circulante, que podenn ser esperado preJudtcar o ocasalamento, f(rttlidade e 
fecund idade A esp1ronolactona ( 100 mgikg/d1a), odmtnlstrado v1a 1 p em camundohgos Rmc:3S durante um perlodo de 2 semanas de coabitaÇão com machos n!!o 
trntailos, dimtnuJu o número de concebimcntos do ncusalamc:nto (este efcno mostro(l ser call5ado pela rmb1çlo da ovulação) e dJmmu•çllo do número de cmbnões 
Implantados c daqueles que se tomarum uma gravide7. (este efeno mostrou ser c:•us:llio por umo JlllhJçllo da lmplnntaçllo), e do$<l de 200 mglkg, tambcm aumentou 
o perlQdo de latêncm puru o acasalamento. 

4. CONTRAINOICA('0ES 
A espJronolactona c contramd1cada a pac1cntcs com 
• msufic1ência renal aguda, d1mmuição s•gnillcativa da funçao renal, anúna, 
• doença de Addison; 
• hrpc:rcalemm 
• h1persensJbJhdade conhcc1da à esp1ronolaçtona 
• uso concomllante de eplcrcnona 

5. ADVERTÊNCIAS~; PR~:CAt.IÇ()f.S 
O uso concomltlllltc de csp1ronolactona c outros d111réticos poupadores de potJ\ssli\ rnrbidores da LCA (ent.tmn conversora de ungiotensina), medicamentos antl· 
mflamatórios nl!o-estero•des, antagomstas da nng1otensma 11, bloqueadores da aldosterona, heparmn, hcpanna de buixo peso molecular, ou outras drogas ou 
cond1çOes conhecidas que possam causar hipcrpoWSCmla, suplementos de potássiO, uma dteta nca em potáss1o ou subsututos do sal contendo potâ:.sto poJem 
levar ú h1perpotassemra grave. 
Ú aconselhâvel realwu uma avaliação penód1C8 dos clctrólitos smcos, tendo em vista a poss1b1hdadc de hlperpotassemia, htponutremia e uma possh·cl elevação 
transJtóna da ure1a sénca especialmente em pac1entes idosos dou com d1sturb•os preexistentes da função renal ou hepâlrca 

Ac1dose metabólica h•pcrclorêmica revcrs1vcl, usual111cnte em associaçno com h•rcrpousscmJn, f o• relatada em algun~ pacrentes com cirrose hcpauca 
dcscompensada, mesmo quando a função renal é normal 

lliptrpotassemiR tm Jlllcitnfu com ln~ufltilnria Cardiau Grnt 
llrperpotasscmra pode ser fatal É crltil:o mo11110111T c enntrolar os nl\oeu s~neos de potásSIO em pacientes com msuficJcnc•a cardiaca grave recebendo 
esp1ronolactona CVItaf O USO de OUtrOS diUrétiCOS poupadores de potÚSSIO 
Ev1tar uso de suplementos om1s de potáss1o em pacientes com o potáss1o sêuco > ~ S mEq/1 A recomcndaçllo de monuornmc:nto de potass1o e cre-.rllnma c un1a 
sem una após inicio ou aumento da dose de esp•ronolaetona, mensalmente após os t(cs prime1ros meses e n c:;Wa quatro meses, por um ano e após, n cada 6 meses 
()escontmuar ou interromper o tratamento se potáss1o sérico > S mEq/L. ou se a crcalinina sénca > 4 mgldL 

Fertilidade, Grnvldez c LIIClllçAo 
A csp1ronolactona não apresentou efe1tos teratog~nicos em camundongos. Coelhos que rcccbernm esp!ronola,lona aprc~cnturam tuxa de concepção rcduz1da, 
aumento da taxa de rcahsorçllo e número menor de nascimentos VIVOS Nenhum dbno embnotóxtco fm observado em ratos aos qua1s houve admm•straçi'Jo de altas 
do~cs de espironolactonn, no entanto, houve relato de hlpoprolactinemJa hmttada e rclac1onnda A dose, ass•m como d1mmu•çfto dos pesos da próstata ventral c da 
\'Cslcu!a sem mal em machos e aumento da secreçilo de hormllmo lutcmtzantc e dos pesos ovanano c utcnno em temcus. Femmu.aç!lo da genitáha externa em fetos 
masculinos foi relatada em outro estudo em rntos 
Nilo hii estudos em mulheres grávidas A espJronolactona deve ser usada durante o grnvrdez somente se o potencial bencfico JUSIJiicar o rnco potenc1al para o feto 
A canrenona, um met;rbólito nllvo e pnnc1pal da espnonolactona, aparece no leite ~alemo. Dev1do a mu1tos fármacos serem excretados no leite matemo e uev1do 
no desconhecido potencial pura eventos adverso~ Rnhrc o lactunte, urna decJsilo deve ~er lomlt•la em rel:~ç~o à de~contmuaçno do lrutarnento levando-se em conta u 
1mporllinc•a do farmnco para a mãe 

A upironoiRctonll f um mcdiumrnto tlR"ifiudo na caltgoria C. dr l"luo de cravidr1. l'ortutu, utr mrdiumento nAu deve ~rr utiliudo por mulheru 
~;rhidas ~em uritniMçlo mtdiu ou do ciruq;llo-llrnlilla, 

Udto~ aa Capaddadt dt Dirigir e Operar M'quinas 
Sonol!ncia c tontura ocorrem em alguns poc1entes é recomendada precauçilo ao dingiT ou operar máqumas ote que o resposta iniCial ao uatamento seJa 
detcrmmada 

E1te medicamento pode uus11r doping. 

6. 1NTERAÇ0ES MIWICAMENTOSAS 
O uso concomitante de medicamentos conh~'Cidos por causar h1perpot.assem1a com ~ironolactona pode rcsult3T em h•pcrpotasS<'mia grave, 
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A e~pironolactona pode ter um efcrto uditrvo quando admrnistrnda concomttantemc 
ser reduzrda quando esprronolactona for rnclulda ao trntamento. 

te com outros diuréttcos c nntr·htpertcnsrvos. A dose desses fármacos devera 

A csprronolactona reduz a resposta vascular t\ norcpmethna Devem 5cr tornados utdados com a admtmstmçllo em pacrcntes submctrdos á anestesia em:juanto 
esses estiverem sendo tratados com c•prrnnolactonn 

For demonstrado que espironolactona aumenta a meta-vrda da dtgoxrna. 

Medtcamcntos nntt·mflamatóno~ nllo-cstcrordcs uns wmo ácido ncct salidhco, tfJdomctacma c ácido mcfen!mtco podem atenuar a cficâcia natnurética dos 
druréticos devido à ambição da slntese rntrarrcnal de prostaglandinas e fot dcmonstrnilo que atenuam o eferto druréhco da esprronolactona 

A esprronolactona aumenta o metabolismo da nnttpmn:1 

A esprronolactonn pode mterfcnr na anahse dos exnmcs de concentroçl!o plasmAtrca de drgo:<tna. 

Coadmtnrstraçllo de esprronoluctonu e curbcnuxul<tna pode rc~ultar em cfidh:J:t re,lutrda do qwlqucr uma dessas medrcaçõcs. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMI~NTO UO MEIHCA\1ENTO 
A esprronolactona de 50 mg e 100 mg deve ser conscn'ada em tcmprrnturanmhrtlltCS ( 15n JO"C) Proteger da luz. c umrdndc. 
A \pulos físicos: blísler de alumínio plástico umhar contendo 08 ou I O compnmrdos 
Caracttrhtlcas organoltplicas: compnmrdc> brunco a levc:mente nmarelado, cucular, btconvcxo, hso e sem vrnco 
Prato dt validade: 24 meses a partrr da data de tàbncaçlio tmpressa na embalagem 
'lllinuro de lote e datas de fRbrícaçlo t 'alídRdr: 'ídt tmbalagcm. 
'lllo use medicamento com o pruo dt valhiMdt unddrr. 
Guarde-o em sua embalagem orieinal. 
AnltS dt usar, oburvt o asputo do mtdínmtnto. e Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Para adultos, a dose diária pode ser admrnrslruda em doses fracronudas ou em dose ruucu. 

lllptrtcndo Essencial 
Do~e usuul de 50 mgldra a 100 mgldm, que nos casos resistentes ou graves pnJe ecr grnduahnente aumentada, em rntcrvulos de 2 semanas, até 200 mgldia O 
tratamento deve ser mantido por no minrmo 2 semunas para garantir umn resposlll ndequuda do tratamento A do.~c de\·cré ser ajustada conforme ncccssano 

Uoenças \ companhadu por Edrma 
A dose drana pode ser admrnistrada tanto em doses frncionadas como em dose untca 

lnsufidhcia Cardlaca CongutiH 
fl recomendado admimstrar uma dose mrcral drána de 100 mg de csptronolactona, •dnumstrada em dose úmea ou drvrdrda, podendo vanar entre 25 mg e 200 mg 
draríamcnte A dose habitual de manutenção deve ser determinada paro cada p3Crente 

Clrr05t lltpática 
Sll o reloçilo sódio unnário/potássto urrntlrio (Na'/ K') lor mator que 1,0 (um). u dl.tsl~ usu.tl é de 100 m!Vdru Se essn rclaç~o for menor do que 1,0 (um), a dose 
recomendada é de 200 mg/din a 400 mg/tli:r 11 dose de manutenção deve ser dctcnnrnada pnra c<1da paciente. 

Síndromr Nefr6tica 
11 do"' usual em adultos é de 100 mgldia a 200 mg!dra A cspnonol:~ctona nlio demonstrou afetar o processo p.ttológko btlsico, e seu uso é aconselhado somente 
se outra terapta for meficaz 

Filtma ldiop,tico 
A do,.e habrtual é de 100 mg por dra 

Edema em Crianças 
A dose dránu rnrctal é de aproximadamente 3,3 mglkg de peso admrmstrnda em dose lrnctonad:J A dosagem deverA ser aJustada com base na resposta e 
tolcrabrl•dade do paciente. Se nccessárro pude ser prcpamda uma suspcnsno trrtunmdo os eompnmtdos de esprrunolactona com algumas gotas de gilcerrna c 
acrescentando llqurdo com sabor Tal suspcnsllo é cstitvel por I mês quando rnnnttd:l em local retrrgerado 

ll lpopotMSscmia / hipomagntsemla 
25 mg;fdia u 100 mgldia é úttl no lrutnmcntn da hrpopotassemia e/ou hrpom,tg"esem•a mduzrda por druréucos, quando suplementos orais de potàssio e/ou 
magnésio lorcm consrderados madcquados 

DIM&nchtico t rratamtnto do lliptraldO\Itroni\mO l'rim,rio 
A esprronolactona pode ser empregada como uma medida dragnóstiea trUCtal parn fornecer evrdêncta presunuvo de hrpernldosteromsmo prrmarro enquanto o 
pacrente estiver em dreta normal 
reste a longo prnzo, d~ dtárra d.: 400 mg Jlor 3 ou 4 semanas. A correçlio do hrpopotassemta c htpertens!lo revelam o cvtd!ncra presunuva para o <hagnóstt'o de 
hrpcraldosteronrsmo pnmérro. 
reste a curto prnzo: dose drárra de 400 mg por 4 d.as. Se o potAssto ~nco se eleva dwilnte o admrntstrnção de esprronolnctona, porém drmrnur quanJo é 
descontrnuado, o dragnósuco prcsunttvo de hrpcraldosteronrsmo prrmârto deve ser oonsrdcrndo 

TtatRmento Pré-operatório de Curto l'n:tn clt lliprrnldosttronl~niO l'rhn,rio 
Q\.lando o diugnóslico de hrpernldosteronrsmo ii1r bem estabelecido por testes maus dclinrtrvos, esprronohrctona P<lde ser u..tmrnrstroda em doses drárras de 100 mg 
a 400 mg como prcparnçllo parn a crrurgru l'mn pacrenlcs consrdorados umptos para wurg1a, esprronolact<>na pude ser emprcgadu como terapia de rnanutençao 
em longo prazo, com o uso da menor dose cfctrvn tndividu<tlizada paru cada pacttnte 

llipHitndo '\1aligna 
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Somente como terapaa auxahur e qWindo houver excesso de secreçlo de nldosterona. hapopolllsscmm e alcnlose metubóhca A dose anacaal é de 100 mwdaa, 
aumentado quando necessáno a mtcrvulos de duas semanas para até 400 mgfdaa A tcrapta mactal pode meluar lllrnbém a combmação de outro~ farma,os anil· 
hapcrtcnsavos à esparonolactona Nao redum automaticamente a dose dos outros medacomentos como rccomendaJo na hapertcnsllo essencial 

Este rnedltRmento uAo deve ser partido, abrrto ou muti&ado. 
l>ost omitidA: Caso o paciente esqueça-se de tumor csparonolactona no horruao cstubclccado, deve fazê·lo assam l!liC lcrnhrar. Entretanto, se já estiver perto do 
horllno de administrar a próxima dose, deve dc$con~iderar a dose esquccadn e utthznr u próxima Neste caso, o paciente ..,., .... dose duphcodn puro 
compensar doses esquec1das. O esquccamento de dose pode comprometer 11 eltcâc1a do trmomento 

9. REAÇÕES ADVERSAS Fls 649'7 
As seguantcs reações adversas foram relallldas em nssocaaç!o com o trntamento com Jc:sparonolactona Proc. ~ ~3/20~ 
Ruçôu advrrsas por catt~oria de fre<luincia de Si,trma de Clasu de Órgilos r CI0"1S listadas rm dem decrucrnte de yavidj midiu ou 
ImportA nela ciinica e dentro de u da Si\ttma de C la,,r de ÓrgAos e categoria de frrqurncia. 

' A~~ ~ -I ,~_, ~;hcia 
lnetliiiUQI Raro 

onhtcidA 
Sistem11 de Cluse de Multo Comum Comum 

2: 1/l.IHIU < 2:1/10.000 < Multo l(llnr (nAo podt ~e r 
ÓrçAo5 2'; 1/10 C: 11100 a <l/10 11 • < 1/10.000 estimadA 11 partir 

1/1()0 l/1.000 
dos dndos 
dlsponivds) 

~-Neoplasmas benignos, 
NeoplasJlla mallgl)os e não 

especlticos (ancluindo -· - benagno de: mnma - - --
ctstos c pólapos) (masculmo) 

DistúrbiOS do sistema Agranulocuose, 

sanguineo e linfático - - - - - leucopenia, 
tromhocitopcnaa 

()astúrbtos metabólicos I hpcrpotus.~cmau DastUibiQS 
e nutricaonais - eletrolltaéos - - -
Otsllu bios psaquiátricos Estado dll con fusllo Alteração nu llbadu -· mental - - -· 
Distúrbios do sistema Tontura -· - - - .. 
nervoso 
Dasturbaos Náusea Dastúrbao 
g&troantcstmats -· - - - ga.~trointestmal 

Dastúrbaos l'unçllo hepáuca 
h~atobihares -- - anormol - - -

Necróllse 
epadermaca tÓXIC3 
(1'\ET). smdrome de 
Stevens-Johnson 

Dtstúrbtos da pele e Prundo, rash Urllcdna (SJS). crupçJu uo 
tecados subcutâneos 

.. - .. 
mcdacamcnto com 
cosinofilaa c 

:I 
sintomas sistêmtcos 
(DRbSS), alopt·ciu, 
h1pertncose 

Dtstúrbaos 
Espasmos I 

musculoesquelétaco e - - - - -
tecidos conjuntivos musculares 

I 

Distúrbaos renal e lnsufietblcl3 renal 
unnAno - aguda - - - -

Dastiarbios do sistema 
Gmecomnsua, dor l>rsturbtos 

reprod Ull v o e mamárao nas mamas menstruats, dor nas - - --
(masculmo)' mama., <Tem 111 mo}b 

Distiu bios gerais e 
ctmdaçfto no IOC(II de .. Mnl·cstar - - - --
udminastrUÇllo 

AbrcvtaçOes CDS -Core Data Shcct; CIOMS • Cor1selho de Organu.llçll~s lntcm[ICmnaas de Crências Medicas, F • tcmmtno, 1.1; r • termo do nivel mais baixo, 
M • masculino; TP =termo preferido; Wl IO·Aifr • Tcrminologaa de Heaçl\cs A,h ersas a Mcdtcamentos da Orgamlltçllo Mundaal da Saúde. 
• O termo dor mamána e mapeado a partlf do CDS c a frequ!ncaa 6 denvoda do temo dor mmnArm (M) da \VHO·ART, no entanto, a dor mamAraa no homem e o 
1.1.>'1~ 
h A dor mamana é o TP do CDS, e a ftcqu!ncaa é dcravoda do termo dor mamária (I ~ da WHO·ART 

F.m u'os de eventos advtrso" notiOquc ptlo ::;isttnu VigiMed, di~ponk.el no l'ortol da An\lu. 

10. SliPEROOSE 
Superdosc aguda poderá ser manafestudu (lllr nAusen, vômitos, sonolencta, confus!l.o mentE!, crupçllo cutAnea mnculopupular ou cntcmatosa, ou diarrcan PoJem 
ocorrer desequtllbnos elctrolfticos e desadrullaçflo Ncro existe nenhum nnlldoto e$pccilíco O uso de espiTonolactona deve ser dcscontmuado c a mgestllu de 
potâ.%10 (mclumdo fontes ahmcntorcs) rcstnni!H.lu 

f;m tH50 de intoxicaçAo ligut para 0800 722 6001, se vocr prtchar dt maisnrir•t•çllu. 
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Dados da s ubmissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
No.expediente Ass unto 

Data do 
No.expediente Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 

expediente expediente aprovação (VPIVPS) relacionadas 

50mg 
- Cartucho contendo 

PETIÇÃO 30 comprimidos 
MANUAL-1418 - Harmonização de - Caixa contendo 500 

08/lQ/2012 0818354/12-6 
-GENÉRICO-

NA NA NA NA 
texto de bula 

VPS 
comprimidos 

Notificação da conforme texto de IOOmg 
Alteração de Texto Bula Padrão. - Cartucho contendo 

de Bula 16 comprimidos 
- Caixa contendo 500 

,comprimidos 
SOmg. -. 

- Cartucho contendo 
10459- 30 comprimidos 

GENÉRICO - Harmonização de - Caixa contendo 500 

28/03/2016 1419098116-2 
Inclusão Inicial 

NA NA NA NA 
texto de bula 

VPS 
comprimidos 

de Texto de conforme texto de ' IOOmg 
Bula-RDC Bula Padrão. - Cartucho contendo 

60/12 16 comprimidos 
-Caixa contendo 500 

comprimidos 
50.mg 

- Cartucho contendo 
10452- - Harmonização de 

30 comprimidos 
GENERICO- texto de bula 

- Caixa contendo 500 

08/02/2021 0513904/21 -0 
Notificação de 

NA NA NA NA oomorr VPS 
comprimidos 

Alteração de Texto 
Bula Pa . -o 100 mg 

de Bula- RDC 
- Reaçõe ~sasa 

, - Cartucho contendo 
60/12 cn ~ ur 16 comprimidos 

cn ~ c:n - Caixa contendo 500 
I~ ~ comprimidos ' 

f '~~ c.o 
CQ .,'- ~ 



--- -- - ----=---" - ... • - -

- - - ~-- --- - - - 50 mJL_ ~ _ 
~ ·- -'Harmonização de· -

--- -
. - - -

·---- ---

10452-
__ .. ..._- .. . .. - . -- - :.:: __ - _ texto de bula, __ · 

- Cartucho contendo 
=---.:::..=,...__;_-;. ___ - . - -- -·-· 

NA- objeto de GE"I\'ERlCO -
conforme texto de 

30 comprimidos 

16/0212022 
pleito desta Notificação de 

Bula Padrão. 
- Caixa contendo 500 ' 

notificação Alteração de Texto 
NA NA NA NA - CUIDADOS DE VPS comprimidos 

eletronica de Bula-RDC ARMAZENAMENTO 
100 mg 

60/12 
DO MEDICAMENTO - Cartucho contendo 

(Características 16 comprimidos 

organolépticas) -Caixa contendo 500 
comprimidos 
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pantoprazol sádico sesqui-hidratado 

Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. 

Comprimidos revestidos de liberação 
retardada 

20 mg e 40 mg 



BULA PARA PROFISSIONAL DF, SAÍJD~; 
Bula de acordo com a ResoluçAo-IWÇ n• -'712009 

1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

pantoprazol sódico sesqui-hidratado 
Medicamento Genérico Le1 n• 9.787, de 1999 

APRESENTAÇ0 ES 

ache 
mais vida para você 

Compnmidos revestidos de hberaçl!o retardada de 20 mg Embalagens com 14,28 c 42 comprimidos revestidos 
Comprimidos revestidos de liberação retardada de 40 mg. Embal.1gcns com 14,28 e 42 comprimidos revestidos 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 5 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestidO de liberaçao retardada de 20 mg contém· 
pantoprazol sód1co sesqui-hidratado............ ................... . ........ .. ........ ................... .. .. .... .... .. .. .. .. ...... ... ...... 21,15 mg 
(equivalente a 20 mg de pantopralol) 
Excipientes. carbonato de sódio, crospov1dona, munitol , povidona, estearato de cãlcio, h1promelose, macrogol, óxido de ferro amarelo, 
dióxido de titânio, copolimcro de ácido mctucrihco e ucrilato de ctila Citralo de trietila, talco c hidróxido de sódio. 

Cada compnm1do revestido de liberação retardada de 40 mg contém. 
pantoprazol sódico sesqui-hidratado...... ....... .. ................... . .. . ............................................................................. 42,30 mg 
(equivalente a 40 mg de pantoprazol) 
Excipientes: carbonato de sódio. crospov1dona, manitol, povidona, cstearato de câlcio, htpromelosc, macrogol, óxido de ferro amarelo, 
dióxido de titânio, copolimero de ncido metacrilico e acriluto Jc chia, e i trato de trictlla, talco e hidróxido de sódio. 

11· INFOI~MAÇ0ES TÉCI'I ICAS AOS J>ROHSSIOl'iAIS OI<: SAÚDE 

I. INDLCAÇOES 
O pRntoprRzol 20 mg f indic11do para: 

Tratamento das lesões gastrintcstina1s leves 
Alivio dos sintomas gastnntcstmms decorrentes d~ sccrcçao úcida gústrica 
Gastrites ou gastroduodemtes agudas ou crônicas e dispepsms ni!o-ulccrosas 
Tratamento da doença por rcnuxo gustrocsofágico sem csufagit<:, dus cwfagitcs leves e de manutenção de pacientes com 
esofag1te de retluxo cicatrizada para prevenção de recidivas em adultos e pacientes pcc.hátnco~ ac1ma de 5 anos 
Profilaxia das lesões agudas da mucosa gastroduodcnal induzidas por meJi,·amcntos como os anti-mnamatónos não-hormonais. 

O pantopnt:t.ol 40 mg é indicado par11: 
Tratamento de úlcera péptica duodenal e úlcera pepuca gústnca 
Tmtamento de esofagite de renuxo moderada ou grave em adultns e pacientes pediatricos acima de 5 anos. Para as esotàgites 
leves, recomenda-se pantoprazol 20 mg comprimidos n:vcslldos tlc liberação n:tardada 
Erradicação do Heltcobacter pylorl com a finalidade de evitar a recorrência de ulcera gastrica ou duodenal causada por este 
microorganismo. Neste caso, deve ser associado a dois antibióticos udequ:sdos. 
Tratamento da sfndrome de Zollinger-Ellison c de outras docnçtd que produzem ác1do em excesso no estômago. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
A cfic(lcia do pantoprazol no trutumcnlo da doença por refluxo gu~trocsofilgico envolvendo os diferentes graus de comprometimento 
do órgão foi demonstrada em d1versos estudos clinicos median1c avaliação endoscópica e evoluçlio dos smtomas durante um mesmo 
perfodo de tratamento, em geral quatro e oito semanas 
Com pantoprazol 20 mg, as porcentagens de cicatrização e alívm dos sinl<lOJas na doença por renuxo gastroesofágico de grau leve e 
sem erosllo vnnaram entre 80% e 89,7% em tratamento de quatro semanas de duraç~o c entre 90% n 96% em trntamento de 8 semanas. 
Compamtivamente, os resultados com ranllidina 300 mg toram de 55~ a 74,4% em tratamento de quatro semanas e de 73% a 88,4% 
em tratamento de 8 semanas. As diferenças entre a eficácia dos fármacos foram eslatishcamentc significativas (1•wr Zyl, 2000; 
Ramire:-Barba,/998: Dettmer./998). O allviO da p1rosc em doença por rclluxo gastroesolilgico sem esofag1te, ocorreu em 80% dos 
pacientes após duas semanas de tratamento com pantoprazol 20mg c em 46% do grupo placcbo (p<O,OO I) (Mooltl, 1999) . 
No tratamento da doença por retluxo gastroesotag1co modcrudo a grave, pantoprazol 40 mg proporcionou em quatro semanas de 
tratamento alfv1o dos sintomas Significativamente mais rap1do do qua esomcprazol 40 mg (Sclrolten, 2003). Es1udos comparattvos 
com bloqueadores H2 demonstraram a superioridade de pantoprazol 40 mg, com taxas de cicatrizaçao que variaram de 69% a 81 ,9% 
(pantoprazol) e 43,3% a 57% (bloqueador H2) em quatro ~emanas de tratamento, e de R2% a 94% (pantopra7ol) e 60% a 74% 
(bloqucndor H2) em oito sem<Ulas. Em ambos os pcrlodos, as d1fcrcnçus foram signilkntivas em todos os estudos (Duvn;ak, 2000; 
Gallo. 1998: Damman11, 1997: Kaop,/995) . O alivio da p1rose <Ipós duas e quatro scmanns de tratamento fo1 de 81% e 91% nos 
pacientes tratados com pantoprazol l'ersus 55% e 58% nos pac1cntcs tratados com ramhdma (ambos p<O,OO 1) em uma populaçno 
brasi lCira (Meneghe/11,2000). 
No tratamento de úlceras duodenais, as porcentagens de CICutriJ:a~ilo alcan\-<li:Im mdu,;cs clevudos, que vanaram de 6t% a !11% 
(pantoprazol 40 mg) versus 35% a 53% (bolqueador fl2) no trata111ento de duas se munas e c.lc 91% a 97% (pantorrazol) versus 81% a 
86% (bloqucador H2) no tratamento de quatro semanas (os diferenças tomm significativas para ambos pcrlodos em todos os estudos) 
(van Rensburg,/994: Judmaier. 1994, Diblldox, /996: Scheirlt!, 1997) 
Em ulceras gástricas, a terapia com pantoprazol 40 mg proporcionou taxas de cicatnzaçao significatlvamente ma1s elevadas (p<0,05) 
do que os bloqueadores I 12, variando de 82% a 87% (pantoprawl) c de 58% a 70% (bloqueador 112) no tratamento de quatro semanas 
e de 91% a 97% (pantoprazol) l't'r.HIS 80% a 82% (bloquendor 112) no tratumento de oito semanas (lfot=. /995, Bosseckert. 1997) Em 
relaçilo ao alivio da dor, o pantopmi.ol foi signilicativamente supcrio1 110 biO<JliC!ldor I 12 81% 1•ersus 62% (Schepp,/995) 
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A erradtcaçllo da bactena 11 pylon com pantoprazol ussocmdo u dtf~n:ntes esquemas de anllbtóllcos mostrou·~ altamente eficaz 
(Bardhan, 1998; Da)am. /99R: Ellenr1t!der, 1998: Adamek. 1998. LWI/l, /999: Dam. 2000; CuJtro, 2001, Chl!tr, 2003) apresentan::.dilio_._...., .... 
indiccs elevados de errudicnçao, ue até 100% PP e 92,6% I'IT (.·idamti 1995) 
Na dispepsia functonal, li mclhoru dos stntomu~ no grupo tmtudo cum n·lllh,rruznl 20 mg durllllte 28 dt~s tot de 58%, em co çll~ 5 Q 

3 com 47% nos tratados com placcho pelo mesmo período (OR 0,646) (Hemburg, 2002). _ O 
Para a profilaxia do desenvolvtmentn de lesões gastnntestmms dcvtdus uo uso continuo de unti·milumatónos nn c:Ftl&at,:,s._. ____ _ 
panloprawl 20 mg demonstrou ser mats eficaz e bem tolemdo que (111SOprostol 400 ll&'dta (p<O,OO I), com taxas d 93% e &9% 
(pantoprazol) e 79% e 70% (mtsoprostol) na análise I'IT npós três t: sets meses de tratamento, respecttvamcnte di~~'!Ç!I f~\0 023/2023 
sigmfícattva aos seis meses Em relaçlo â melhora dos smtomns, com pantoprnzolas taxas aos três e seiS meses foram e ~HC _ --
mtsoprostol foram de 92% (pwü,OOS aos 3 meses e /]"'0,002 aos 6 meses) (SlUpiUcki, 1003) 

3. CARACfERISTICAS FARM \COLÓGICAS 
Propritd•du fum~eodlnlmicu: o pantoprazol é um mlbtdor da bomba de prótons, isto é, promove mtbtçllo espccifíc dose-
dependente da en:wna gastnca tt•K• A TPase, responsâvel pela secreçllo de 6ctdo clorfdnco pelas células panctatS do estõmago. 
substâncta attva ê um benztmtd.tzol subst1tuido que, após absorçlo, se neumula no compartimento te ido da.~ células panetais E enl1!.o 
convertido em sua forma ativa, uma sullonamtda clchcu, que se hga tiii'K.ATPuse (bomba protônica), causando uma potente c 
prolongada suprcssllo du secreção itcu.la hasal e estimulada 
Tal como os outros intbidorcs da bomba dll prótons l' mthiuorc~ do rcccplut 112, pantoprazol causa uma rcduçllo da ncidez no estômago 
e, consequentemente, um aumento da gastnna propore tonal 6 rcdu\·no ilu uciucz. O aumento de ga.~tnna é reversfvel Pantoprazol nllo 
atua nos receptores de htst:umna, de acetilcolma ou de gastrm3, ma na etapa hnnl da ~ccrcçfto ácida. indcrcndcntemente do seu 
cslfmulo A organoespectlictdadc e a seletividade de p.mtopruol decorrem do fato de somente exercer plenamente sua açllo em meto 
âctdo (pH<3 ), mantendo-se pruucamente tnativo em vnlores de pll mnts elevados Consequentemente, seus completos efettos 
fannacológtcos e terapêutiços somente podem ser alcançados nas células panetats secretoras de áctdo (lttton A, Wtscman L., Drugs 
1996) Por meto de um mc:<anismo de •reedback". esse efeuo dtmmut 6 mediC!a que a secreçllo éctda é imbtdn. O efeito é o mesmo ~ 
a substância ativa for admtmstruda por vta mtravcnosa ou por VIJ oral O mlcto de sua eç!lo se dá logo após 11 udmmiStruçllo da primetra 
dose e o efetto máxtmo ê cwnulauvo, ocorrendo dentro de trb dtas A produç!!o âetda total é restabelec&da trh dtas após a mtcrrupção 
da medicação 

Propriedades fArm!lrodnWrln: depms da dtssolução do compnm1do revestido de libcraçllo retardada no mtesuno, pantopnvol é 
absorvido ráptda e completamente c o çonccntrJçfio plasmáticu máxutút é ulc~~nçJda mesmo após uma udmmtslraçllo úntca de 40 mg. 
A fannacocinéhca nao vano npós ndn11mstrução úmca ou r.:pchda Na fatxa ue dosagem de I O o 80 mg. os cmehca.~ plasmáticas de 
pwlloprazol são vtrtualmcnhl ltncarcs após ambas ns ltdnHnt,trações, oral c tntruvcnosa A ligaçllo de punloprnzol âs proteinas 
plasmáticas é de aproxtmadumcntc 98% A substfutcta é quase cxclustv.tmenlc metaholi1.ada no llgadn A excreçl!o renal representa a 
principal via de elimtnaçl!o (cerca de 80%) dos metahólttos de parlll,prar.ol, o rcstant.: é excretado cnm as fezes Nenhum dos 
metabólitos é constderado hJOiogtcamcnte ativo O pnnctpal metabóltto presente tanto na unna qu.mlo no plasma é o 
desmetilpantopr07.ol. conJugado com sulfato A meta-vtda do pnnctp:~l metabóhto (ecrcn de 1,5 h) nllo é mUlto mator do que a do 
própno pantoprazol. 

Biodisponibilid•dt: aproxtmadamente 2,0-2,5 h após o admtmstraçAo silo nlcançad:IS COII(entrações plasmáucas maxtmas em tomo 
de 2 - 3 llglml, sendo que estes valores permanecem constantes npós tídmtmstraçlles múltiplas O volume de dtstnbutçllo snua-se em 
tomo de 0,15 1/kg e a taxa de depuraçllo e de aproxtmadamentc 0,1 llh kg A mcta-vtda de chmtnaçDo é de I h Houve poucos casos 
de mdtvfduos com taxu de elunmaçll<~ dimmuida. Em funçllo da nuvaçlo especifica de pantoprazol ruts cclulns panetais, a sua meia
vtda de ehmmação nllo está rcluctonada com uçao m:us prolongada (mtbtçl!o da secreç3Ll6ctda) A btolltspombtltdude absoluta é de 
77%. A mgesrl!o concomttantc de alimentos nllo teve nenhuma ullhtetww sobre u ASC (área soh a curvo) do pantoprazol, ou sobre a 
Cmax (concentruçilo plasmúlicu m~ximu). e ponunto, snhre n htodtsp(llllhthdadc do pantoprozol. Somente a vuriabtlidode do tempo 
(lag-time) será aumcntudu pelo íngcslllo concomitante de 11linte11to~ (lluhcr, 1996) 

Caracttrísticas em padtnCts t•f>tdab: quando o pantoprazol é udmtf115trado a poctcnlc) com funçno rcn;~l rcduztda (por exemplo, 
pactentes em dtáhse), roo se requer nenhum aJuste de dose Asstm como em mdtvlduos sadtos, a meta-vida do pantoprazol é curta 
Somente pequenas quunttdades de pantoprazol silo dtaltsáveiS l:.mbora a meta-vtda do prmctpal mctahóhto aumente moderadamente 
para 2-3 h, a excreção é amda ràptda e, portanto, não ocorre acumulo ~tnda que em pacientes com ctrrose hep:\ttca (classe.o; A e B de 
acordo com a classificação de Chtld) os valores de meta-vrda aument~ para 7 a 9 h e os valores da ASC aumentem por um fator de 
S-7, a concentração plasmática mâxima aumenta apenas levemente, por um fator de 1,5, comparando-se à de tndtvtduo~ sllos Em 
voluntários idosos. a ASC e a Cmâx (concentraçlo mâxtmn) aumentam dtsetetamente em comparuçllo com llS de tndt,íduosJovens, 
porem estes aumentos nllo silo cltnteamcnte stgmficatrvos 

Dados de segurança nAo·dinicu• 
Carcinogênese, mutaghe,r, diminuiçAo da fertilidade: os dados dos estudos nilo-climcos nno rcvclmam riscos cspcciats pura o ser 
humano, segundo estudos convencionais de fumHtCologta de sq~urunçn, toxic tdade de dose repetida e gcnotoxictdade. 
Nos estudos de carcmogcnicidudc de dots anos em mlos ohscrvorntn·~c neurlnstas neurocndócnnas. Além disso, foram encontrados 
paptlom:IS de celulas escamosas nn e~'tômago (forestomach) do rato O mc~·untsmo que leva à formoçilo de carcmoides gástricos por 
bcnztmtdazots subsltluldos fot cuidadosamente mwsltgado e pode-se d<lllclucrque se trata de uma reaçllo sccundána aos nfvets séncos 
de gastrina massivamcnte elevados que ocorrem em ratos durante o tratamento crônico com dose elevada Nos estudos com roedores, 
de dots anos, foi observado um numcnto do número de tumores hepáltcos em r111os e camundongos fCmc:IS e fot tntcrprctado como 
sendo devido à alta taxa de mctaboh7~çlo do pantoprazol no figado 

To:ticologia e/ou farm•cologi• animal: fot observado um hgeuo aumento das alterações ncoplfutcas da ureotdc no grupo de ratos 
que receberam a do~c rnats elevada (200 mglkg) A ocorrblcta desw neoplastas estâ assoctada com as alterações induzidas pelo 
pantoprazol na metabolllll\'llo da ttroxmn no flgado de mto Como o dqse terupêuttca para o homem é batxa. nlio sl!o esperados efettos 
adversos para a ttrcotdc 
Em estudos de reprodução em ammatS, stno1is de toxtctda..tc fctnl forum ot.servl!dus em doses a" ma de 3 mglkg. As mvesttgaçlles não 
revelaram qualquer cvtdencia de dimmuiçno da fcrtiltdnde ou cfet!os tcrutc>gênu:ns 
A passagem para a placenta fot tnvesllgada em ralos c ohservou·s•• <lU~ oconc um aumento dessa com uuvunço da gestaçllo. Como 
resultado, a concentraç11o de rantopnuol no feto é aurncntadu pouco 1111tcs do nuscirncnto, 
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4. CONTRAI'IOICAÇ0F.S 
Este mcdtcamcnto nllo deve ser usado em cnsos de htpcrscnsibthdadc conhectda nos componentes da fónnula, ou a bc: mtdazo6 5 Q 4 
substnuídos . FI~ 
Em tempía combmada para crradtcaçlo do Heflcobacter P}lon, pantopruzol 40 mg n!o deve ser admimstrado a lctentel' colllffi~--....;;;..._ 
dtsfunçllo hepática moderada a grave ou com dtsfunçfto renal, uma vez ~ue nllo extste cxpcnência clfmca sobre a eficac e lf.\o;egurança 

02312023 da teropto COmbmada (pOr I:XCIIlplo, OIIIOXItiltna, clantrOIIliCin:l) nesses pacienteS. rroc. ~----
Este medicamento t contraindiudo para menore~ dt ~ 11nns Ass~ S. ADVERTtNCIAS E PI~H:AlJÇ0ES 
O pantopt111.ol 40 mg nao é mdtcado para disturbtos gastnntestmats leves, como por exemplo d15pepsia nao.ulcerosa 
recomenda-se pantopruzol 20 mg. 
Quando prescnto como parte de uma teraptn combmada, 11.'1 mstruções de uso de cada um dos fármocos devem ser scgutdas 

MalienldAdt J:Astrica 
A resposta smtomâtico ao pantoprutul ndo exclut a pre~cn~·a dl' nmltgf\tdade gástrica 
Na presença de qualquer smtomu do ularrne {comu Stgntltl'Dttva pqrda de pesu nlln mtcncional, vômitos recotrcntcs, disfagia, 
hernatêrncse. anemia ou melena) c quando houver suspcun ou ptdença de ulcera gnstr 1ca, deve-se excluir a poMibtlidade de 
mahgntdade,Já que o tratamento com pantoprazol pode ahvmr os smtqmas c retardar o dmgnósttco. 
Caso o~ smtomas persi~tam apesar de tratnmento adequado, devem-se tons1derar anvestlgaçôes adlctonats 

Insuficiência hepática 
Em pacientes com disfunção hcpâttca grave {insuficiblct3 hcpát•ca)1 as enzrmas hepitucas devem ser regularmente rnomtoradas 
durante o tratamento com panropruzol, parttculannente no uso alongo prazo; fiO houver 1111mento nos valores enzJmaltcos, o trutomento 
deve ser descontinuado 

J nOu~nd11 n11 ab~orçAo dt vil» mina 812 
O tratomento dtâno com qualqul'r medtca~o áctdo-supressora por perfodos prolongados (vitrios anos) pode kvur 8 uma rná absorção 
da ctanoc;obalamma (vuamina B 12), causada por htpo ou aclondna A defictcncia de ttanocobalamma deve ser constderada em 
pactentes com sindrome de Zolltnger-EIIison c outras condições patelógu:as htpersccretônas que requetram tratomentos de longo 
pra~oo, pactentes com reservas corpornts reduzidas ou fatores de nsco paro a absorçllo reduztda de vuamma R 12 (tais como idosos) 
em terapias de longo prll7.o ou se outros smtomns cllmcos relevantes forem observados 

Ruçôts Cutinus Gravts 
Reações cutâneas graves. incluindo entema multiforme, slndrumc de Stevens.Johnson (SSJ), necrólisc epidérmica tóxica (NET), 
reaçi!o medtcamentosa com cosmoltlut c sintomas sist~m1cos (DRESS) c pustulosc cxuntcmtltlca generalizada ugudu (PEGA) foram 
relatados ern assoc;1açi!o com o uso de IBPs (veja seçllo 9 ReaçOes Adversas) Descontmuar pantoprazol lO$ primetros smais ou 
smtornas de reaçOes advefS3S cutAneas graves ou outros stnats de htpersenSJbthdode c constderar nvaltaçllo adtctonal 

Lúpu, triltmaloso culinto ,ubagudo (I.ECS.\) 
Os mtbJdon..-s da bomba de prótons estl!o associados em casos raros com a ocorrblcm de lupus cutemnroso cutâneo subagudo. Se 
ocorrerem lesOes, especialrnentc nAS 6reas da pele expostas ao sol, e liC acompanhadas de nrtraljpa, o pactentc deve procurar aJuda 
médtcn prontamente e o profissional de saúde deve considcwr ullcrromper o uso do pro<luto 

Clostritlium tlljJicile 
O tratamento com IBP pode estar ussociado a um risco aumenbdo de infeeçllo por Clostridium difficrle. 
Corno todos os tntbtdores de bomba de próton, o pantopruzol pode nUtpentar 8 contagem de b:u:ténas nonnalmente presentes no trato 
gastnntcstinal superior O tratamento com pantoprazol pode IC\'If o um leve aumento do rtsco de mfecçOes gastrintcstinais causada., 
por bacténas como Salmonella. Camp)'lobacter e C. dilflcile. 

ll ipomRJ:nt,tmia 
llipomogncscmta tem s1do rar.unentc relat~da em p<~ctcntes rrmadns comiBI' por peln menos três rnc>cs (na m1.uoriu dos casos. 
após um uno de terapia) Conscquênctas "rovcs de htpomngnescm111 111Ciucm tétano, arr ttnua e convulsllo. A htpomugncscmta 
podo levo r à hipocalcernta e à htpocalernia (ver 9. REAÇl)ES AL>VI·RSAS) 

lnlbidoru da protta~t do Jil\" 
A coadrnmtstraçllo de pantopruzol nao é recomendada com mibtdores da protease do HIV para os qwus a absorçi!o é dependente do 
pll do ácido intragástrico, tats como ntazanavrr e nelfirovtr, dcvtdo a uma reduç!lo srgnificauvu nas suas biodispontbtlidadc:s 

Mttotrtuto 
O uso conconutante com alta dnsc de mclotrexato JXlde elevar e prolongar os nhc1~ s~n~<lS de rnctotrcxJto c I nu seus metobólttos, 
levando posstvclrnentc à toxicidad~ do nwtotrexato 

Frlllurlt r'l~ua 
O tratamento com os tntbidores de bomba de prôton pode esuu assocuúlo a urn ruco aumentado de fraturas reloctonadas é osteoporosc 
do quadnl, punho ou coluna vertebral O risco de frntura fot mator nos pactentes que receberam altas doses, definida~ como dose~ 
múhtplas dtánas, e terapta a longo prazo com IRP (um ano ou m:us) 
Pac tentes que nllo responderem oo trutamcnto apó) qu:uro semanas deverl!o ser mvcsttgados 

Grnvldtz t laU11çilo este medicumcntnn!lo deve ser admmtstrado el)'l gestantes c l,tctrultcs, a menos que abslllut;trncnte necessáno, 
urnu vez que o experiência clint~ll Stlhrc seu uso em mulheres nestas condJçllcs é lmut;~da Estudos ern animais demonstraram 
toxictdadc reprodutiva O rts.;o potcnçrul em humanos é desconhecido ll.,tudos cmuntmals mostraram a excreçn\1 dn puntoprazol no 
leite matemo A cxcreçi!o de pttnl<lpruzol no lette matemo tem stdo reportada Portllllto, 11 de"~ sobre contmuar I desconttnuar a 
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amamcntaçno ou continuar I antc:rromper o tratamento com p~11wprazol deve ser tomada tendo em cunsidcra~nu o beneflc · 
amamentaçllo para a cnança e o bcnctlcJO do tratamento com plll1toprll2;(ll às mulheres hste medtcarnc:nto só deve ~cr uhltZ<Jd ando 6 5 Q 5 
o benellcto para a mãe for constdcrado maior que o risco potcnc1al no reto ou à cnança FIS 
C11tgori1 B dt risco n• grnitltz. 
Eslt mtdiclmtnlo nlo deve str ulililldo por mulhtru gnh ld15 sem oritnla~lo mEdtra ou do cirurt:ilo·dtnlísll. 

Padtnlu idosos: não é necessàrta nenhuma adaptaçllu posológico emmdtvlduos tdosos O p;mtoprazol pode ser ulthzad 
com muts de óS anos, porém a dose d~ 40 mg uo dia só deve ser ul trpp~ssada nos puctcnlcs com infccçao por H~lu:oba 
durante uma semana de tratamento, 

J>llritnlt\ ptdi6tricos: o panloprazol está indtcado p:lf8 o trntamcnto de curta duraçllo (até 8 semanas) da esofngtte erostva (l'E) .. ...,,. 
assoctada com DRGE em pnctentes com mais de 5 11110s de tdade 

P•citnlu com insuficiênci• htp,lica: em pactentes com msufictencta bepâttca gmve, a dose deve ser rtduzada para 40 mg de 
pantoprarol em dias alternados Nestes pacientes, os nlvets de enzntJaS hcpáucas devem ser regularmente monitorados durante a 
terapm, pnrttculannente no uso u longo prazo; caso oconu urna elevaçllo llesscs nive15, o trotamento com puntopra/.01 deve ser 
dcscontinuado. 

Padtnlu com insuficiênci• renal: u dose diána de 40 mg de pantoptazol ni!o deve ser excedida 

Dirieir Hirulos c oper1r m6quinas: não se espera que pantoprazol afete adversamente a hnbilidade de dmgtr velculos e operar 
máqumn~ . Reações adversas como tontura e distúrbios vtsuaas podem ocorrer Se afetado, o pac1ente nao deve dtrigtr veículos nem 
operar maqumas 

6. INH;RAÇ0ES MF.DI( \1\.U::'IITOSAS 
Outros ututlos de interaçllea 
Pantopnu.ol é extensamente mctuholizado no flgaJo v1a enmnas do caiOcromo 1'450 A pflll<'ipul vtn metabólica ê n dcsmehlação pelo 
CYP2CI9 e outras vias mctu!><.llu:as tnducm a oxidaçl!o pelo CYP3A4. Os estudos de mlcraçilo com fárma<·us que lambem sllo 
metaboli7.ados com estas vaas, como a cnrbarnazepmn, dtazepam, ghbenclamida, mfedipmo, femtofna e um contraccpuvo oral 
contendo levonorgestrel e ettntlestrndtol, nl!o se observaram mtc:roçôcs clfmcas stgmficauvas Uma interaçllo de pantopro120l com 
outros medicamentos ou compostos, os quais sao metabohzados pelo mesmo Ststemo de enzuna, nl!o pode str exc:luida Os resultados 
de uma st!ne de estudos de mtc:raçllo demonstramm que o pantoprazol nl!o afeta o metaboltsmo de substâncias uuvos mc:tabolízados 
por CYPI A2 (tais como cafeln,\,teolihna), CYP2C9 (llllS como pn01ucnm, diclofennco, naproxeno), CYP2D6 (taiS como metoprolol), 
CYP21' I (corno o etano!}, e nllo mteriere com a gllcoprotema·l' relactonnda A ai.JsMçllo dll thgoxma. Nilo houve tnterações com 
admamstruçao concomitante c.Je unttac1dos Estudos ~~~ tnleraç!lo também !(num reulizados udmmtstrundo pantoprnzol 
concomitantemente com os rcspcdtvos untibJóticos (clautroma~ma, metron1d0lol, umoxactlina) e nenhuma int~ruçdo chnicarnente 
relevante for encontrada 

Eftilos dt p1nlopr1Lol tm outros mtdiclmtnlos 
Mtdiumtnlo~ rom farmuodnflln de absor~lo pll-deptndtnlr 
Pantoprazol pode alterar a absorç:lo de medtcnmentos CUJa btodtsponibthdade dependa do pH do suco gástrico, como o cetoconazol 
Isto se npltcn também a med1c .'1'l"l'tos mgendos pouco antes de p:mtoprazol 

T nihidoru da protease do IIIV 
A coadministraç!lo de pnntopra1.ol n!lo c! recomendada com uuhtdorcs d~ protcns~· c.Jn I !IV para os quats a obsorçi'lo é dependente do 
pH do ácido mtragâstrico, tats cumo utazanavtr e nel!inam, dev1do 6 rcduçao s1gniika1tva nas suas biodisponib1lidades 

;\1tiOirtUIO 
O uso concomitante com altas doses de metotrexato pode elevar e prolongar os nlvets ~ncos de metotrexato rlou de seus metabóhtos, 
causando eventualtoxlctdadc 

Clopidogrtl 
A udmmislrnçno concomltantl' do r~ntopruzol c cloptdog1cl em md1vlduos snuJuveas n0•1 teve efeito cllmcamente Importante na 
exposiçilo uo mctabólito ativo do clnpidogrel ou inib1ç~o plll<juct.'utu mduzidn pelo cloptdt>grcl Não é ncccss{u iu qualquer ajuste da 
dose de clop1dogrel quando admmaslrndo com uma dose nrarovada de fléllltoprazol 

Anticoaeulanlts cumarlnicos (ftmprorumon• ou urfarlna) 
A co;;dmmJstraçfto de pantopra7.ol com varfanna ou femprocumona não ofeta a farmacocméuca da vorfhrina. femprocumona ou o 
INR (tempo de protrombma do pactentc/média normal do tempo de protrombmn). Entretanto, foram reportados aumentos de INR e 
no tempo de protrombina em pnctentcs recebendo IBPs e varfanna Oll femprocumon<l concomllantcmentc. Um aumento de INR e no 
tempo de protrombma pode levar a um sangramcnto anormal, c ulé lflesmo ri morte Puctentes tratados com pantopnt.Lol e varfarinu 
ou femprocumona podem prec1sar ser monttorados pam aumento do INR e ten1po de prntrumhma 

lngutlo com Mlimentos: a 1ngcstl!o concomitante de nllmen1os nlo teve tnllu!nc1a relevante sobre a ASC c sobre a Cmáx de 
pnntoprnJ.ol sódtco e. ponanln, ll<.>iHc a btodtsporutultdndo Sornrnto o variabthdade do tempo (lag-time) será aumentada pela ingestllo 
concomttantc de alimentos Pantoprazol pode ser admmtstrodo com ou sem nhmcntos 

lnttrftrincla tm cnmt~ dt laboratório: em alguns poucos casos tsolados detectaram-se alteruçOes no tempo de coagulação durante 
o u.~o de pantoprazol Portanto, recomenda-se em pactentes tra!lldos com anttcoagulantes cumarlnicos a momtornçllo do tempo de 
coagulação após o inicio e o tina! ou durame o tratamento com pantoprazol. 
Nlvcts numentados de cromogrumna A (CgA) podem tnlcrfcnr com us mvcstJguçõcs de tumores neuroondó~rtnos Pura evtlllr essa 
intcrfcrêncin. o tmtnmento com mtbiJorlls das bomhas de pr<Ítons deve ser intenompido 14 dtusuntcs do doscamcnto de CgA 
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Efeito de outros medicamentos em pantoprRlOI 
Medicamentos que inibem ou Induzem 11 CYI'2C19 
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Os inibidores da CYP2CI9, tais como n Jluvoxarnina, provavelmente aumentam 8 exposic;Go sistêmica do pantopra7..ol. Os indutor 
da CYP2C19 podem dtminuir a expostção sistêmica a pantoprazol 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MI!:IHCA\IENTO 
Conservar em temperatura ambtentc (entre I 5 e JO•C) Proteger da luz e um idade. 
Desde que respeitados os cuidados de anma2enamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da 
fabricação. 
Número de lote e datas de fabríraçAo e validade: vidt emblllagfm. 
Nilo use medicamento com o pra:ro de validade vencido. Gu11rdt·O tm sua embalagem original. 

Características lisicas e organolépticas 
Pantoprazol 20 mg. comprimido revesttdo, oblongo, de cor umarcla 
Pantoprazol 40 mg· comprimtdo revestido, oblongo, de cor amarela 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIOO FORA 1>0 ,\LCANCE I>AS CRIANÇAS. 

8. POSOLOGIA E MODO DE l 1SAR 
Este medicamento pode ser admmtstrado com ou sem alimentos 

• pantoprazol20 mg 
A posologia habttualmcntc recomendada é de um compnmado de pantl)prazol 20 mg uma vez ao d1a 
A duração do tratamento fica a critério médico e dependente da indicuçao Na maiona dos paci~ntes. o alfvto dos sintomas é rápido. 
Na esofagite por refluxo leve basta em geral um tratJmento de quatro a o no scmtmas 

• pantoprazol 40 mg 
• Tratamento (cicatrizaçilo) de úlcera péptica duodenal, ulctra p#ptica ~:lhtrica e esofa~ites de refluxo moderadas ou graves: 
A posologia habitualmente recomendada para adultos é de um comprimido de 40 mg ao dia anks, durante ou após o café da manhã 
Úlceras duodenais normalmente ctcatrizum completmncnte em dua.~ semanas Paro úlceras gástncas e esofagtte por refluxo, em geral 
é adequado um pcr!odo de tratamento de quatro semanas Em casos indivtduats pode ser necessário estender o tratamento para quntro 
semanas (úlcera duodenal) ou pura 8 semanas (úlcera gástnca c esofag1te por refluxo) Em casos isolados de esofagite por refluxo, 
úlcera gástrica ou úlcera duodenal, a dose dtária pode ser aumentada para 2 compnmidos ao dia, parttculannente nos casos de pacientes 
refratários a outros medicamentos anllulcerosos. 

Posologia para crianças matares de 5 anos: 
- ?: 15 kg a 5 40 kg de peso corporal 20 mg, uma vez ao dta, por até & semanas 
-?: 40 kg 40 mg, uma vez ao dia, por até 8 semanas 

• Para emulicaçAo do llellcobacter pylorl: nos casos de úlcera gástnca ou ducxknul ussociadus à infecção por Htfzcobacter pylori, 
a crradicaçllo da bactéria é obtida por meio da terapia combinada com dois anllbtótícos, motivo pelo qual se recomenda admmistrar 
pantoprazol em jejum nesta condrç.ilo. Qualquer uma dus segutntes combmoçôcs de pamoprozol com anhbtóttcos é recomendada, 
dependendo do padrão de resistência da bactéria· 

a) um compnmtdo de pantopraz.ol 40 mg duas vezes ao dia 
+ 1.000 mg de amoxicilma duas vezes ao dia 
+ 500 mg de claritromicma duas vezes ao dia 

b) um comprimido de pantoprazol40 mg duas vezes ao dra 
+ 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia 
+ 500 mg de clantromicma duas vezes no diu 

c) um comprimido de pantopr&..ol40 mg duas ve7~s uo dia 
+ 1.000 mg de amoxic1lina duas vezes ao dia 
+ 500 mg de metronidazol dua~ vezes no dia 

A duração da terapta combinada para erradtcação da tnfecçào por 1/eltcobaCier pylori é de sete dias, podendo ser prolongada por atei 
no máximo 14 dias Havendo necesstdado de tralamento adicional com pantoprazol após esse período (por exemplo em função da 
persistência da sintomatologia) ]'Iara garantir a cicntmaçdo completa da úlcera, mante1 a po~ologta recomendada para úlceras gástncas 
e duodenais. 
Em pacientes idosos ou com insuficiência renal, 8 do~c diluía de um comprtrntdo de 40 mg nno deve: ser excedida, a não ser na terapta 
combinada para erradacação do 1/e/icobacter pylon, na qual pactentcs' tdoso~ também devem receber, durante uma semana, a dose 
usual de 2 comprimtdos ao dia (80 mg de pantoprazol/dta) Em caso de redução mtensa da funçllo hepática, a dose deve ser ajustada 
para um comprimido de 40 mg a cnda dois dias ou urn comprirni.Jn de ~O rng ao dra 

• Tratamento dH slndrome de Zollingtr-F:IIi~on t dt outrAs dotnçn~ tnusRdnn,, dt prnduçilo exagerada dt llc:ldo pelo estômago: 
os pacientes devem iniciar o tratamento com uma dnse diúria de RO mg (2 comprimtdos de pantopraz{)l 40 mg). Em scguada, a dose 
pode ser alterada para uma dose matar ou menor conforo1c ncccssarto, adotwtdo-sc medtções de sccreçllo de ácido gástrico como 
parâmetro. Doses diárias actma de 80 mg devem ser drvidtdas ~ lldmtnistmdas duas vezes uo dia (dois comprimidos de pantoprazol 
40 mg por dia). Aumentos temporártos da dose duiria para valores acima de 160 mg de pantoprazol sao poss(veis, mas não devem ser 
administrados por perlodos que se prolonguem além do ncces~;írio para controlar dcvidamenk a secreção ácida. A dLtraçilo do 
tratamento da slndrome de Zollmg~r· Elhson e outras condiçi\es p:1tológicas htpersecretónas nilo é limitada e deve ser adaptada 
confonne necessidade cllnica 
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Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com um pouco de Uqu1do. 
O pantoprazol pode ser administrodo antes, durante ou após o café da manhã, exceto quando a~soc1ado a antibióticos (pantop 
mg) para errad1caçilo do Helicobocter pylori, quando se recc>m~nd;l a (jdministração em jejum. 

Pacíentes idosos: n1lo ê necessária nenhuma adaptação posológ•ca em md1viduos idosos. PamopriiZol pode ser ullhzado 
com mais de 65 anos, porém a dose de 40 mg ao dia só deve ser ultrapassada nos pacientes com mfecçao por Hclicob 
durante uma semana de tratamento 

Pacientes pediátricos: este medicamento está indicado para o tratam~to de curta duruç!lo (até 8 semanas) da esofagitc er 
associada com DRGE em pacientes com mais de 5 anos de idade 

Pacientes com insuficiência beplitica: em pacientes com msufic•êndo hepática grave, a dose deve ser reduzida para 40 mg .......,_ .. 
pantoprazol em dias alternados. Nestes pacientes, os nivc1s de cnz1mas hepàucas devem ser regularmente monitorados durante a 
terapia, particularmente no uso a longo prazo, caso ocorra uma elevação desses nh·cis, o trntamento com pantopraz.ol deve ser 
dcscontinuado. 

Pacientes com insuficiência rtnal: a dose diária de 40 mg de pantopra:rol nno deve ser excedida 

Este medicamento nAo deve ser pnrtido, aberto ou masti~:adu. 

9. REAÇÕES ADVEI~SAS 
Podem ocorrer as seguintes reações adversas com o uso do produto. 
Re11ções incomuns (ocorrem entre 0,1% e l% dos pacientes que ulliiZIUn este medicamento): distúrbiOS do sono, cefalem, boca seca, 
diarre1a, náusea/vômito, inchaço e distensão abdommal, dor c desconforto ubdommal, conshpilçlío, aumento nos nlveis de enz1mas 
hepáticas, tontura, reações alérgica~ como prurido, exantema, msh e erupções, a:.tema. Jàd1ga e mal estar. 

Reações raras (ocorrem entre 0,01% e O,J% dos pacientes que uulizrun este medicamento)· ognmulocitose, h1persensibilidade 
(incluindo reações e choque anafilállco), hlperlipidemlus, alterações de peso, depressão, distúrbios de paladar, distúrbtos visuais (v1s1lo 
turva), aumento nos nlveis de bilirrubina, urticária, nngiocdema, aJtralgia, mialgiB, gine<:omastia, elevação da temperatura corporal c 
edema pcnférico. 

Renções muito rarHs (ocorrem em menos de 0,01% dos pac•cntcs que ut1lmun este medicamento) leucopema, tromboc1topema, 
pancJtopema e dcsorientaç!!o. 

Reações dr frequência desconhecida: h1ponatren11a, h•pomagnes~nerma: nlucmação, confusão, dano hepatoceiular, Jctcricia, 
insuficiência hepática, ncfrite tubulointersticial (com possivel progressão a falência renal), sindromc de Stevcns Johnson, eritema 
mulllforme, necrólise ep1dérm•ca tóxica, reaç!'lo ao medicamento com cosmofilia c sintomas sJstêmJcos, pustulose exantcmállca 
generalizada aguda, fotossens1bilidade, fraturas no quadril, punho ou coluna, h1pocalcem•a•, hipocalcm1a•. 
•Jlipocalcemia e/ou hipocalemia podem estar relacionadas á ocorrência de hipomagnescmia (veja a seçl!o S. Advertências e 
precauções- Hipomagnesemta) 

Pacientes pediátrieos: a segurança de puntoprazol no tratamento da csofagttc erosiva (EE} associada com DRGE foi avaliada em 
pacientes com idades entre 5 e 16 anos em três estudos clin1cos l;mbora a Eh seja mcomum em pacientes pedtátncos, também forom 
avaliados estudos de segurança envolvendo 249 pacientes pcdiátncos com DRGF. smtomahca ou endoscop•camente comprovada 
Todas as reações adversas do pantoprazol em pacientes adultos foram consideradas relevantes em pacientes pediátricos As reações 
adversas ma1s comumente relatadas(> 4%) em pac1entcs com 1dade ~ntrc i c 16 unos incluem . mfccçao rcsptrntóna alta, cefuleta, 
lebre, diarrcia, võm1to, tmtaçilo da pele e dor abdommal. 

As reações adversas adicionais relatadas em estudos climcos com o pántoprazol em pa~1entcs pcdiátricos com frequência S 4%, por 
sistema orgàmco, foram: 
Geral: reação alérgica e edema facial 
Gastrintestinai. constipaç!'lo, natulência c náusea 
Metabólico/nutricional: aumento de tnglicerfdcos, cnz1mas hepática~ elevadas e crcahnoquinase (CK) 
Musculoesqut lético: artralg1a e mialgia 
Sistema nervoso: tontura e vertigem 
Pele e anu os: urtiCária 

As seguintes reações adversas observadas em estudos clinicos ~om pac1cntc.s udultos nno !oram relatadas em pactcntes pcdiátricos, 
mas são consideradas relevantes rençllo de fotosscnsJbtlidade, boca 1\CCa., hupa\Jte, trombocttopcma, edema generalizado, depressão, 
prurido, icucopema e visllo turva 

Em casos de t'Ventos adversos, notifique pelo Sistema Vi~:i\led, disponível no Portal da Anvisn. 

10. SUPERDOSE 
Doses endovcnosas de até 240 mg de puntoprazol s6d1co foram aclmm•slrudas duranto2 mmutos c bem toleradas. Como o pantopraz.ol 
se liga extcnsJvamcnl" âs protclna.~. nno c facilmente d10hs;\vcl 
No caso de ingestão de doses muito acima das preconizadas, com mnmf.:staçOes clinicas de Intoxicação, devem-se adotar as med1das 
habituaiS de controle das funçOcs vita1s. 

Em caso de intoJticaçilo ligue para 0800 722 6001 ~t vocl prtciRtlr dt maiR orítnlações. 
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Ou 
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Dados da submissão eletrônica 
Data do I N° do 

expediente expediente 

14/1112013 0960362/13-() 

1310212015 0140822115-4 

0012/2015 1057304/15-ô 

Assunto 

10459-

GENffiiCO

Inclusão Inicial de 

Texto de Bula
RDC60/12 

10452 -GENÉRICO 

- Notificação de 

Alteraçao de Texto 

de Bula-RDC 

60/12 

10452- GENÉRICO 

- Notificação de 

Alteraçao de Texto 

de Bula-RDC 

60/12 

Histórico de Alterações da Bula 

Dados da petição/notificação que altera a bula 

expediente 
Data do I N° do I A t I Data de 

ssun o 
expediente aprovaçllo 

NIA NIA N/ A NIA 

N/ A N/ A NIA NIA 

N/ A NIA NfA N/ A 

ach~e 

Dados das alterações de bulas 

Itens de bula 

Atualização de texto de bula 
confonne bula do medicamento 

Versão I Apresentações 
(VPNPS) relacionadas 

referência publicada no buláóo I VPNPS 
eletrOnico em 1910812013. 

Comprimidos 

revestidos 

20mge40mg 

Atualizaçao de texto de bula 
confonne bula do medicamento 
referência publicada no bulário 
eletrOnico em 19/1112014. Itens 
atualizados: 

VP 
4 . O QUE DEVO SABER ANTES DE 
UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? 

VPS 
5. ADVERTÉNCIAS E 
PRECAUÇÕES 

VP· 
3. QUANDO NÃO DEVO USAR 
ESTE MEDICAMENTO? 
4 . O QUE DEVO SABER ANTES DE 
UTIUZAR ESTE MEDICAMENTO? 
6. COMO DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 
MEDICAMENTO PODE CAUSAR? 
9. O QUE FAZER SE ALGU~ 
USAR UMA QUANTIDADE MAIOR 
DO QUE A INDICADA OESTE 
MEDICAMENTO? 

VPS 
3. CARACTERÍSTICAS 
FARMACOLóGICAS 
4 . CONTRAINDICAÇÕES 
5. ADVERTÊNCIAS E 
PRECAUÇÕES 
6. INTERAÇÕES 
MEDICAMENTOSAS 
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
9. REAÇÕES ADVERSAS 
1 O. SUPERDOSE 

VPNPS 

VPNPS 

Compnmldos 

revestidos 

20mge40mg 

Comprimidos 

revestidos 

20mge40mg 

1"1 ~ ;;y 

( ~~~~~ 
. 1~1ª I Cií 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das altera ~ões de bulas 

Data do N°dO 
Assunto 

Data do N°do 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versão Apresentações ' 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 
VP 

COMPOSIÇÃO 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE 

10452 -GENÉRICO i 

I UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? 
5. ONDE, COMO E POR QUANTO 
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 

- Notificação de MEDICAMENTO? Comprimidos 

06/12/2016 2565702116-0 Alteração de Texto N/ A N/ A N/ A !N/ A DIZERES LEGAIS VPNPS revestidos 

de Bula -RDC VPS 20mge40mg 
COMPOSIÇÃO 

60/12 5. ADVERT~NCIAS E ' 
PRECAUÇÕES 
6. INTERAÇÕES I 

' : MEDICAMENTOSAS 
DIZERES LEGAIS I 

VP 
' 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE 

' UTIUZAR ESTE MEDICAMENTO? 
1 0452-GENÉRICO 6. COMO DEVO USAR ESTE Comprimidos 

0710512018. ,... Natificação de_ MEDICAMENTO? revestidos 
03626f2118-i NTA N/ A N/ A 'NTA VPS· VPNPS 

Alt~ de Texto 5. AOVERrtNCIAS E 20mge40mg 

de Bula-RDC PRECAUÇÕES 

60/12 6. INTERAÇÕES 
MEDICAMENTOSAS 
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

VP 

10452- APRESENTAÇÕES 

GENÉRICO-
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE 

Comprimidos UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? 
Notificaçao de VPS revestidos 

1310912018 0894579118-9 N/ A N/ A NJA N/ A APRESENTAÇÕES VPNPS 
20mge40mg Alteraçao de T ex1o 

deBula-RDC 
2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
7.CUIDAOOS DE 

60/12 ARMAZENAMENTO DO 
MEDICAMENTO 

10452- ! 

GENÉRICO- VP Comprimidos 

Notificação de 5. ONDE, COMO E POR Q~ I""'"~-~~~00 07/10/2018 1101883118-6 N/ A N/ A N/ A N/ A TEMPO POSSO GUARDAR ES 
Alteraçao de Texto MEDICAMENTO? ~ a - mge40mg 

de Bula-RDC ~ (.j 

60/12 ~ 
~ 

(~~ 
VJ 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do N° dO 
Assunto 

Data do N°do j 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versão Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

10452- 1959- GENÉRICO-

GENÉRICO- Solicitação de VP Comprimidos 

Notificação de Transferência de 111 - DIZERES LEGAIS revestidos 
10/04/2019 0324445119-8 26/0912018 0959529/18-5 2411212018 VPS VP/VPS 

Alteração de Texto Titularidade de Reg1stro 9. REAÇ0ES ADVERSAS 20 mg e40mg 

de Bula -RDC (Incorporação de 111 - DIZERES LEGAIS 

60112 Empresa) 

10452-

GENÉRICO- 11016- RDC 7312006- Comprimidos 

3010312020 0951175120-0 
Notificação de 

1010312020 0720119/20-2 
GENÉRICO -lnclusao de 

111. DIZERES LEGAIS VPIVPS 
revestidos 

Alteração de Texto Local de Embalagem 20mge40mg 

deBula-ROC Primária do Medicamento 

60112 

VP 
COMPOSIÇÃO 
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE 

-· - USAR ESTE-MEOfCAMENTO? 10452 -

GENÉRICO-
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 

Comprimidos MEDICAMENTO PODE ME 
NotifiCZtção de CAUSAR? 

VPNPS 
revestidos 

14/0912020 3124135120-2 NA NA NA NA VPS 20mge40mg Alteração de Texto 
COMPOSIÇÃO 

deBula-RDC 3.CARACTERISTJCAS 
60/12 FARMACOLóGICAS 

5.ADVERT't:NCIAS E 
PRECAUgOES 
9. REAC< ES ADVERSAS 

10452-
GENÉRICO-

VP Notificação de Comprimidos 
Alteração de Texto 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE revestidos 

1310412021 1413960121-0 de Bula- NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE CAUSAR? VPIVPS 

publicação no VPS 20mge40mg 

bulário RDC 60112 9. REAÇ0ES ADVERSAS 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas • 

Data do N°do I 
Assunto 

Data do N°dO I Data de Versão Apresentações 
expediente expediente expediente expediente 

Assunto 
aprovação 

Itens de bula I (VPNPS) relacionadas 
VP 

APRESENTAÇÕES 

10452- 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE 

GENÉRICO- SUAR ESTE MEDICAMENTO? 
Comprimidos 8.QUAIS MALES QUE ESTE Notificação de 

I MEDICAMENTO PODE ME revestidos 
12109/2022 4674794/22-6 Alteraçao de Texto NA 

' 
NA NA I NA CAUSAR? VPM>S I 

de Bula-
VPS 

20mge40mg 
publicação no APRESENTAÇÕES bulãrio ROC 60/12 5.ADVERTtNCIAS E 

PRECAU~ÓES 
9. REAÇI ES ADVERSAS I 

10452- i Comprimidos GENÉRICO- I VP 
Notificação de 1361 - GENERICO • FORMA FARMACtUTICA revestidos de 

12/1212022 - Alteração de Texto 04!1112021 4353820121-7 Solicftaçao de COfl'eÇlo 14/0712022 VPS VPM>S liberação retardada 

de Bula- de Dados na Base FORMA FARMACtUTICA 20mge40mg 
publicaç!o no 

buláoo RDC 60/12 
-- ·-- -----



Indicação de uso 
A Agulha Hipodérmica é um dispositivo médico hospitalar para ser acoplado a seringas. São indicadas para 
administração de fluidos medicinais através da injeção intradérmlca, intramuscular e Intravenosa. ou para 

de fluidos análises clínicas. 
I!DltD~ 

1 Verificar a validade do produto e a integridade da embalagem, só abri-la no local adequado e em condições 
assépticas de manipulação; 
2. Selecionar o modelo e o tamanho apropriado da agulha;3. Cuidadosamente, selecionar e realizar a 
assepsia do local no paciente a ser introduzido o dispositivo. 
4. Coloca-se a agulha na ponta do Instrumento e trava-lo; 
5. Levar o instrumento até o local a ser realizado o procedimento; 
6. Após termino, destrava-lo retirando agulha; 
7. Após a realização do procedimento, recolocar a capà da agulha, ainda na seringa e descartar em local 
a ra materiais cortantes lme os 

"PRODUTO DE USO UNI CO 'DE:_STRUIR S O USO"; "PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, 
UMIDADE E DA LUZ"; "PROIBIDO REPROCESSAR"; 
Ler atentamente as Instruções de Uso; 
Não proceder da utilização sem antes verificar a 1nv1olabilidade da embalagem; 
Descartar e não usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou danificadas. 
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da ação da luz solar; 
Não colocar sob peso ou volumes, pois os mesmos poderão trazer danos as suas caracterlsticas técnicas e 
oo ~a~. 

Conforme determinação da RDC 665/2022 (Boas Préticas de Fabricação de Produtos para Saúde), as 
condições de armazenamento e distribuição dos materiais são preestabelecidas pelos fabricantes . Os 
produtos deverão ser armazenados em condições físicas e ambientais que previnam danos, deterioração ou 
outros efeitos adversos durante o perlodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para 
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposição direta ao sol a temperatura náo 
deve ser supenor a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve perm1tir a livre 
Circulação de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento máximo de 1 O caixas de 
transporte. Os mesmos cuidados são válidos para o transporte, onde deve-se evitar a exposição direta dos 
produtos aos efe1tos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade máxima de 

~ empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro 
do razo estabelecido na em do . 

ISO 13485 2016 
RDC N° 185 de 22.10.2001 
RDC 40/2015 
RDC N° 665 de 02 de ma1o de 2022 
lm ortado e distribuído or: 
Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontológicos L TOA. 
CNPJ· 10.268 780/0001-09- I E. 90451144-70 
Rua Paraná 1791 -Centro- 85 812-010- Cascavel/Paraná- Brasil 
Fone· +55 (45) 3039-4242 
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INSTRUÇÕES DE USO ESFIGMOMANOMETRO AN f6P1111~wnfl 
MODELO HOSPITALAR MESA/PAREDE E HOSPITALAR RODÍZ OS 

INDICAÇÃO DE USO l!
ML 
178 
12/05/09 

O Esfigmomanômetro Aneróide é Indicado para medição da pressão arterial sanguínea. 

APRESENTAÇÃO 

Esfigmomanômetro anerólde completo e um manual de Instruções. 

DESCRIÇÃO 

Villvur• Oeftaç11o 

A pressão arterial é registrada em duas medidas: a mais alta chama-se sistólica (medida 
quando o coração está bombeando); a mais baixa chama-se dlastóllca(medlda quando o 
coração está relaxado). Alguns fatores podem causa uma elevação na pressão arterial, 
como por exemplo, ansiedade, nervosismo, etc., porém deve-semonltorar constantemente 
os níveis de pressão arterial, pois, deste modo é possível diagnosticar o mais cedo uma 
possível a hipertensão arterial, que poderá ofercer sérios riscos á saúde como derrames e 
ataques cardíacos prematuros. 

MODO DE USAR 

1· A medição da pressão arterial deve ser rerallzada em um ambiente calmo, o paciente deve 
estar relaxado e deve ser repetida várias vezes em em dias diferentes sob as mesmas 
condições e no mesmo horário. 

2· Coloque a braçadeira ao redor da parte superior do braço e certifique-se que fique 
diretamente em contato com a pele e que as roupas não estejam apertando o braço; 

3· Feche a Válvula de Deflação girando o parafuso no sentido horário; 
4· Através do método palpatório, localize o pulso radial, Infle a braçadeira até desaparecer 

as pulsações, e registre esse valor da pressão; 
5- Coloque o estetoscópio (acessório não incluso)sobre a artéria, na parte Interna do 

cotovelo, Infle a braçadeira até 20/30 mmHg acima do valor de pressão determinado na 
etapa anterior; 

6- Alivie a pressão, abrindo bem devagar o parafus o da válvula de deflação, acompanhe a 
pulsação com o estetoscópio; 

7- O valor da pressão máxima (sistólica) será por onde se conseguiu Identificar os 
batimentos cardíacos com maior Intensidade; 

8· Continue deslnflando até não ouvir mais a pulsação e esse ponto de pressão Irá 
corresponder a pressão mínima ou diastóllca; 

9· Continue a aliviar a pressão até deslnflar completamente a braçadeira. 

NOTA: Para uma ausculta mais sensível, recomenda-se a utilização do estetoscópio Duplo, 
Duplo Cardiológico ou Rappaport da marca Premium. 



CUIDADOS E MANUTENÇÃO 
Evite choques I 
Não Infle acima de 300 mmHgl 
Não exponha a braçadeira a radlaçAo solar Intensa. 
Não toque a braçadeira ou suas partes com materiais cortantes. 
Não é recomendado a ret~rada e substJtuJçlo do mangurto pelo usuáno. 
Sempre deslnfle completamente a braçadeira antes de guardá·la. 
Nfto desmontar o manômetro! Guarde o Instrumento completo na bolsa fornecida. 
Limpe o manômetro, a pêra e a braçadeira com tecido suave levemente umedecido com água. 
Este Esf1gmoman6metro nio deve ser ut1hzado em medições mvasevaa 

ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS 
Temperatura de Armazenamento: recomendada na faixa de· 20 'C a 70 °C; 
Umidade Relativa do Ar de Armazenagem: mãxlma recorrendada de 85%; 
Intervalo de MedlçAo: O • 300 mmHg; Valor de Olvido de escala: 2 mmHg; 
Graduação Mlnlma a Mãxlma: O mmHg e 300 mmHg, respectivamente; 
Erro de Medrçfto: +/· 3 mmHg 

Tamanho de Braçadeiras: O modelo de braçadeira esta especificado na embalagem do produto 

MODELO TAMANHO TAMANHO MANGUITO CIRCUNFER~NCIA DE 
BRAÇADEIRA (em) (em) BRAÇO (em) 

Neonatal 17,5 X 5,5 4x8 7-13 
Infantil 22,5 X 7,5 61(11 10-18 
Adulto 52 X 14,5 

I 
11 x21.5 18 -35 

Grande 62 X 17,5 14 x31 27x45 

Extra Grande 78 x21 17,5 X 36 35-51 

Obaarvaçlo: Braçadeiras aprovadu na Portaria INMETRO/DIMEL n• 177, da 12 da Melo da 2009. 

TERMO DE GARANTIA 
O Esflgmoman6metro Anerólde Premi um tem garantia de um ano a contar da data de 
entrega efetiva do produto. A garantia somente será válida mediante apresentaç§o da nota 
fiscal, com data de compra, nome, referência do produto e Identificação do revendedor. A 
garantia de um ano não se aplica as partes senslves de desgaste em uso normal 
(braçadeira, pêra, válvula de deflação e mangulto) que possuem garantia de noventa dias, 
também contados à partir da data de compra. 
A garantia não se aplica aos danos provocados por manuseio Inadequado, acidentes, 
Inobservância das Instruções de manuseio, conservaçAo e operaçAo descritas no manual, 
ou a alterações feitas no Instrumento por terceiros. Qualquer abertura desautorlzada do 
aparelho Invalidará esta garantia, nfto existindo componentes Internos que necessitem ser 
manuseados pelo usuário. A garantia nAo cobre despesas de envio a retomo para conserto 
por atos ou fatos provocados pelo mau funcionamento do aparelho e outras despesas não 
Identificadas. O fabricante se reserva do direito de substituir o produto defeituoso por outro 
novo, caso julgue necesaárlo, sendo o critério de julgamento exclusivo do fabricante, após 
análise técnica. 
Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia nlb prorrogam o prazo de garantia. Todos 
os serviços de manutenção oriundos das partes senslvels ao desgaste de uso normal será 
cobrado em separado. 
De acordo com a Portaria INMETRO n•341/2021 é obrigatória a verlflcaçlo deste 
Instrumento uma vez por ano por 6rglo da Rede de Me trologla Legal e Qualidade -
INMETRO (RBMLQ·I). 

Para saber onde encontrar um posto de assistência técnica autorizado, acesse nosso slte: 
www.accumed.com.br ou entre em contato com nosso SAC: 0800 052 1600 

1mport1aor: Accumea t'I'O<Iutoe M.alco Hotplt.aleree Ude. 
Endereço: Rodovia Waehlngton Luiz, 4370 • Galp~s O, H, J, K • L - Duque de Culu -
RJ CEP: 25055-009 I CNPJ: 06.105.36210001·23 / lnec, Eltlldual:77.701.2110 
SAC: Tal.: 0800 052 1600 
Sita: www.accumed.com.br 
Resp. T6cnlco : Marco• Eduerdo da Silve Jordlo CRQ3"Rag.:03212320 
Reg. Anvlsl n•: 80275310022 
Da acordo com 1 Portlr1• INMETRO n• 341 da 09 da agosto de 2021 
Fabncante: Wenzhou KangJU Mod~eallnstruments Co , Ltd 
81 Lluzhai Luodong South Street Yongzhong 325000 Wcnzhou Z/lSJiang, Ch•na Rev09 _ 050922 



ESPECIFICAÇÃO TÉCNICA 

Atadura Crepom Supercotton - Não Estéril. 

Registro MS (Ministério da Saúde): 81648610003 

Dados do Fabricante : 
Razão Social: Anápolis Indústria e Comércio de Produtos Hospitalares Eireli 
Nome Fantasia: Anápolis Produtos Hospitalares I CNPJ: 28.415.097/0001-12 

J 

il 

Nome do Produto: Atadura Crepom Supercotton nêo estéril. 

i 

il 

i 
I 

Densidade: 13 fios 

Utilize a atadura de largura correta para o ferimento - diferentes partes do corpo 
precisam de diferentes larguras de ataduras. 
Evite cobrir os dedos das mãos ou dos pés ao enfaixar, dessa forma você consegue 
verificar facilmente a circulação. 
Aplique a bandagem com firmeza, mas cuidado para não apertar demais, prenda a 

Modo de Uso: 
ponta da atadura com uma fita micro porosa ou esparadrapo. 
Após a finalização do curativo pergunte ao paciente se está mUlto apertado e venfique 
como está a circulação do sangue no local, você pode pressionar uma unha ou um 
pedaço de pele até que fique pálido, se a cor da pele não retornar imediatamente, o 
curativo pode estar muito apertado, se esse for o caso você deve refazer o 
proced1mento de forma que não fique apertado dema1s 

O conteúdo deste documento t proprltldodtt tKrluslvo do Amlpolls Indústria- CNPJ: 18 4JS.097/000J·l1, cujo usa I rrstflto aos destinat6rios 
autorizados, sendo pro•bido suo rttproc/~o total ou parcial 



Medix 
MEDIX BRASIL CATETER IV PERIFERICO 

um dispositivo médico estéril não tóxico e não usado para administrar fluidos, soro fisiológico e 
medicação intravenosa aos pacientes. Destina-se ao uso único. O dispositivo destina se a ser utilizado em 
todos os pacientes para: Infusão de fluidos IV; Administração intermitente de medicamentos IV; Manter os 
fluidos nos ientes não tomar via oral. 

1. Prepare o local cuidadosamente antes da punção venosa. 
2.Selecionar o tipo e o tamanho apropriado do cateter. Sempre usar o cateter com a cânula de menor 
tamanho posslvel para entregar adequadamente o fluido intravenoso desejado; 
3.Verificar a integridade da embalagem primária do produto e prazo de validade; 
4. Cuidadosamente, selecionar e limpar o local da venimpuctura; 
5 Remover o produto da embalagem e inspecionar a integridade do produto; 
6 Puncione a veia com o bisei de agulha voltado para cima com um baixo ângulo (preferencialmente entre 
15° e 30°) 
7 Não re-introduza a agulha no cateter se a punção não for bem sucedida; 
8 Verificar o retorno do sangue na câmara flash-back. Para avançar o cateter na veia, retire um pouco a 
agulha e introduza o cateter no interior da veia até a profundidade desejada. 
9. Retire então completamente a agulha de maneira suave; 
1 O. Evitar o derramamento de sangue pressionando suavemente com dedo indicador a junção 
cateter/canhão, 
11. Substituir o conjunto retirado (agulha, base) por equipo, torneira , conectar multivias, etc com plugue 
(clamp) de fechamento ajustado na linha de infusão intra-venosa. 
12. Desprezar a agulha em um recipiente adequado 
13. Fixar o dispositivo na pele do paciente e cobrir a área da punctura com um curativo. 
14. Inspecionar regularmente a área de venimpuctura para qualquer tipo de reação e checar todas as 
conexões. 
15. Obedecer ao tempo de substituição do dispositivo; 
16. Descartar o produto após utilização única no lixo hospitalar conforme as normas de biossegurança 
recomendadas. 
17. Realize a monitorização de rotina e a manutenção do local de punção venosa de acordo com as normas 
médicas. 
18. o 

"PRODUTO DE USO UNICO"; "DESTRUIR A S O USO"; "PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, 
UMIDADE E DA LUZ"; "PROIBIDO REPROCESSAR"; "ESTÉRIL" 
Ler atentamente as Instruções de Uso; 
Não proceder da utilização sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem; 
Descartar e não usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou danificadas. 
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da ação da luz solar; 
Não colocar sob peso ou volumes, pois os mesmos poderão trazer danos as suas características técnicas e 
comprometer sua integridade. 
Não tente reinserir uma cânula de agulha/IV retirada, parcialmente ou completamente. 
Tome muito cuidado para não cortar o cateter. Não use ~esouras. 
A reutilização pode levar a infecção ou outra doença/lesão. 



Medix 
Armazenamento e Trans ortc 

~· 
Proc. tf 02312.!)23 

Ass Çfoi 
Conforme determinação da RDC 665/2022 (Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde), as 
condições de armazenamento e distribuição dos materiais são preestabelecidas pelos fabricantes. Os 
produtos deverão ser armazenados em condições físicas e ambientais que previnam danos, deterioração ou 
outros efeitos adversos durante o período de armazenafTlento e/ou transporte. O ambiente adequado para 
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejada, sem exposição direta ao sol. a temperatura não 
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre 
circulação de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento máximo de 1 O caixas de 
transporte. Os mesmos cuidados são válidos para a transporte, onde deve-se evitar a exposição direta dos 
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade máxima de 
empilhamento A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem íntegras, dentro 
do estabelecido na rotul do uto. 

ISO 13485:2016 
RDC N° 185 de 22.10.2001 
RDC 40/2015 e RDC N° 665 de 02 de maio de 2022 
lm ortado e distribuído or: 
Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontológicos L TOA. 
CNPJ 10.268.780/0001-09-I.E. 90451144-70 
Rua Paraná, 1791 -Centro- 85.812-010- Cascavel/Paraná- Brasil 
Fone: +55 3039-4242 

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368 
Louise Marine Wittlich Sueco CRF-PR W 34371 
Servi o de Atendimento ao Consumidor 
sac@medixbrasil . com. br 
0800 006 3036 

Revisão 00 de 08/03/2022 
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Fios Cirúrgicos 

! 

INSTRUÇÕES DE USO 

Produto: 

Fio de Catgut Cromado Agulhado 

Versão: 

002 

Fabricante: 

Bioline Fios Cirúrgicos Ltda. 

Distribuidor Nacional: 

Bioline Fios Cirúrgicos Ltda 

1 



7?~ 
Fios Cirúrgicos 

Fio de Catgut Cromado Agulhado 

R.M.S.: 10426020007 

DESCRIÇÃO 

Os fios de Catgut Cromado são classificados como absorvlveis naturais e são compostos por 

colágeno obtido a partir serosa do Intestino de animais herblvoros sadios, que são selecionados, 

secos, polidos, tratados com sais de cromo para retardar a absorção e esterilizados 

Os produtos são mantidos submersos em soluçao conservante à base de álcool, cuja única 

finalidade é detxa o fio flexlvel e hidratado; portanto, não tem relação com a preservação da 

esterilidade do produto. 

INDICAÇÕES 

O produto é utilizado para efetuar o fechamento de incisões cirúrgicas contribuindo com o 

processo de cicatrização dos tecidos. Indicado para suturas internas, cirurgias gastrointestinais, 

urológicas, amidalectomia circunscrição e fechamento geral. 

CONTRAINDICAÇÕES 

Não é indicado em procedimentos que exijam mínima reação tecidual, onde o tempo de 

cicatrização do tecido é maior do que a resistência à tração da sutura . Não é recomendado para 

procedimentos cardiovascular e neurológico. 

PRECAUÇÕES E ORIENTAÇÕES ADEQUADAS PARA USO CORRETO E SEGURO DO 
PRODUTO 

É recomendado que ao manusear este ou qualquer outro material de sutura, tome-se o cuidado 

para evitar danos de manuseio 

Evitar amassar ou enrugar o produto ao utilizá-lo junto com instrumentos cirúrgicos, tais como 

pinça ou porta-agulha. 

Recomenda-se que medidas cautelares sejam tomadas e que a embalagem seja aberta de modo 

asséptico imediatamente antes do uso, minimizando a possibilidade de contamtnação. 

Não utilizar o produto se a data de validade estiver vencida. 

A embalagem garante a esterilidade do produto, desde que não aberta ou danificada. 

As embalagens não devem ser autoclavadas. 

Não utilizar se a embalagem estiver molhada, violada ou danificada; 

2 



7?~ 
Fios ~irúrgfcos 

O produto não deve ser reesterilizado por se tratar de um dispositivo médico de uso único ... 

Descarte corretamente os materiais não usados e as embalagens abertas. 

O restante do produto não utilizado ou contaminado deve ser descartado em recipiente adequado. 

Adotar os procedimentos internos de descarte, bem como a legislação específica para descarte do 

restante do produto não utilizado e/ou contaminado. 

O descarte de dispositivos não usados (embalagem: papel/plástico) podem ser destinados à 

reciclagem ou lixo comum 

Uso exclusivo de profissionais de saúde; 

Produto não fervrvel, 

Não reutilizar. 

Não reesterilizar. 

" Dispositivo médico de uso único." 

" Proibido reprocessar." 

" Produto estéril." 

INSTRUÇÕES DE USO 

Utilizar os fios de sutura de Catgut Cromado de tamanhos e diâmetros adequados e de acordo 

com o procedimento cirúrgico pretendido. 

O profissional da saúde que irá realizar o procedimento deve decidir, com base em sua 

experiência e conhecimento, o modelo de sutura apropriado a ser utilizado após avaliar as 

condições do paciente e técnica cirúrgica a ser aplicada. 

O uso deste produto deve estar de acordo com os procedimentos cirúrgicos aplicáveis e indicados 

para suturas absorvrveis, considerando a área de aplicação. 

Escolha um porta-agulhas correto para utilização na agulha, um produto de qualidade e com um 

design adequado 

Não esmague ou deforme o fio de sutura usando o porta-agulha. 

Durante o manuseio, para evitar danos à ponta da agulha e ao encastoamento, deve-se prender a 

agulha com ajuda de instrumental apropriado, mantendo aproximadamente 1/3 a 1/2 de distância 

entre a ponta afiada e a extremidade encastoada. 

Não segure a agulha com muita pressão, com pinças afiadas ou defeituosas, pois podem danificar 

a agulha com maior propensão a quebrar ou dobra. 

Ao puxar a agulha após a passagem pelo tecido, tome cuidado para não danificar sua ponta, 

mantenha-a o mais próximo possrve1 da posição inicial. 

Deve-se ter cuidado ao manusear a agulha do produto para evitar perfurações indesejadas. 

3 



A espessura do tecido a ser suturado deve ser proporcional ao tamanho da agulha. 

Não torça ou use força excessiva ao perfurar o tecido com a agulha. 

Agulhas com pontas desgastadas ou danificadas devem ser substituldas. 

Use a agulha correta para cada tipo de tecido e ao suturar tecidos em áreas confinadas ou mais 

profundas, proceda com cautela. 

FORMAS DE APRESENTAÇÃO 

Cartuchos contendo 24 unidades. 

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE 

Armazenar o produto a uma temperatura em torno de 30°C variação de mais ou menos 2°C, com 

umidade em torno de 65% e ao abrigo da luz direta. 

VALIDADE 

Validade de 5 anos a partir da data de fabricação, desde que mantida a integridade da embalagem 

ESTERILIZAÇÃO 

Produto estéril. 

Esterilizado por Radiação Gama (Cobalto 60). 

FABRICADO E DISTRIBUÍDO POR: 

BIOLINE FIOS CIRÚRGICOS LTDA 
CNPJ: 37.844.479/0001-52 
Avenida Maranhão, n° 500, Bairro Jundial, CEP: 75 110-470 
Anápolis - Goiás - Brasil 
Tel.: 55 (62) 3324-2120, 3703-2200 
Fax: 55 (62) 3324-3072, 3703-2224/2225 
Site: www.biollnefios.com.br 
E-mail: sac@biolinefios.com.br 
Indústria Brasileira 
R.T I T.R: Alexandre Faria Vasconcelos- CRQ XII- 12200147 
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INSTRUÇÃO DE USO 

DRENO DE PENROSE WAL TEX~ 
-Dreno-

INDICAÇÃO: O Dreno de Penrose é 
indicado para drenagem de 
ferimentos e pós-operatórios. 

COMPOSIÇÃO: Látex. 

ADVERTÊNCIAS : 

• Produto é fornecido Não Estéril; 
• É de uso único, não deve ser reutilizado; 
• Verifique as condições do produto antes de utilizá-lo; 
• Em caso de dúvidas quanto à integridade da embalagem externa, não 

utilizar o produto. 

PRECAUÇÕES: 

• Antes de utilizar, verifique o estado da embalagem e do produto; 
• Condição de Esterilidade: Em caso de cirurgias e/ou procedimentos nos 

quais é necessária utilização do dreno asséptico (estéril), recomenda-se 
a sua prévia esterilização e aplicação sob orientação de médicos e/ou 
profissionais capacitados para tal situação; 

• Não utilizar o dispositivo, cuja embalagem foi aberta, molhada ou 
danificada ou cujo prazo de validade esteja vencido; 

• O produto deverá ser armazenado e transportado e lugar seco arejado e 
a temperatura ambiente; 

• Proteger da exposição da luz (natural e artificial), pois o produto poderá 
sofrer oxidação, ficando impróprio para o uso; 

• A largura e o comprimento do dreno devem ser proporcionais à loja a ser 
drenada; 

• Deve ser escolhido um ponto de declive e, de preferência, usar dois ou 
três drenos justapostos para uma drenagem mais eficaz, 

• Observar e mobilizar o dreno com intervalos de 12 horas para evitar 
depósitos de fibrina que possam ocluir seu lume; 

• O orifício de passagem do dreno deve ser amplo, e o dreno deve ser 
posicionado à menor distância da loja a ser drenada; 

• Ao longo do seu trajeto, deve-se evitar que o dreno esteja em contato 

-CIRÚRGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA. -



com alças intestinais e vasos sangOineos; 
• A extremidade distai do dreno deve ser fixada á borda inferior do o 

cutâneo com fio inabsorvível, para impedir seu escape para dentro ou 
para fora do organismo. Nunca utilizar alfinete nesse tipo de fixação, 
pois o mesmo pode oxidar e contaminar o paciente; 

• Não utilizar o dreno através da inctsão cirúrgica e, sim, através de uma 
contra-incisão; 

• O orificio de salda do dreno deve ser ocluldo com gaze estéril, e, nos 
casos de drenagem de grande quantidade de líquidos, deve-se utilizar 
também uma bolsa (saco plástico coletor- estéril). 

• Em caso de sensibilidade ao uso de látex, suspenda imediatamente o 
uso e procure um médico especialista. 

CONDIÇÕES DE MANIPULAÇÃO: Proteger da exposição da luz (natural e 
artificial), pois o produto poderá sofrer oxidação, ficando impróprio para o uso. 

CONTRA INDICAÇÃO E EFEITOS ADVERSOS: Contra indicado em casos de 
hipersensibilidade a produtos em látex. Utilizar de acordo com as instruções de 
uso e apenas para a finalidade proposta. 

INSTRUÇÃO DE USO: 

1. Segure as duas pontas na extremidade superior da embalagem, puxe ao 
mesmo tempo até expor o dreno; 

2. Utilize a compressa conforme a indicação; 
3. O dreno de penrose deve ser colocado próximo a mcisão cirúrgica, 

através de uma contra-incisão; 
4. Fixar a extremidade distai do dreno ao orifício cutâneo com fio não 

absorvível; 
5. Monitorar o dreno durante o tempo de permanência. O responsável pelo 

procedimento é quem irá determinar o período de permanência do 
dreno. 

ARMAZENAGEM E CONSERVAÇÃO: 

• Armazenar na embalagem original em local seco, protegido da ação direta 
da luz e do calor; 

TRANSPORTE: Transportar em sua embalagem original, ao abrigo de poeiras 
e calor excessivo. 

OBS: A apresentação do produto pode ou na o Incluir as Instruções de uso. 

-CIRÚRGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTOA.-



Data de Fabricação/ Validade/ Lote n°.: Vide rótulo. 
Reg. na ANVISA n°.: 10229650042. 

CIRÚRGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA L TOA. 
Rua Joaquim Piza, 130/132- Cambuci- CEP: 01528-01 O- São Paulo- SP 
Te I: (XX 11) 3207-1522/ (XX 11) 3207-8543 
e-mail: cirurgicabrasil@cirurgicabrasil.com.br 
CNPJ 47.193.115/0001-03 -INDÚSTRIA BRASILEIRA 
Farmacêutica Responsável: Raquel Pinto de Toledo CRF-SP n°: 37.087 
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Ficha Técnica 
Infuso r multivias GLOMED 

NOME T~CNICO: INFUSOR MULTIVIAS- GLOMED 

NOME COMERCIAL: INFUSOR MULTIVIAS COM CLAMP- GLOMEO 

REGISTRO ANVISA: 80273459003 

IMPORTADOR E DISTRIBUIDOR: 
OllMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. 
CNPJ: 03.033.589/0001-12 
Rua Ricardo Georg, 1115 - ltoupava Central 
Blumenau- SC- Brasil 
CEP 89069-101 
SAC 0800-645-2480 

RESPONSÁVEL TÉCNICA: 
SIMARA COLOMBI BUSCH- COREN/SC 273.138 

FABRICANTE: 
SHANGHAI HEALTH MEDICAL CO LIMITED 

REG. N•.:239 

RESPONSAVEL TÉCNICA: 

SIMARA COLOMBI BUSCH 

COREN/SC 273.138 

No.143, North Qingyang Road Tianning District Changzhou Clty 213017, Jiangsu China. 

DESCRIÇÃO T~CNICA: 

O INFUSOR MULTIVIAS - GLOMED é um dispositivo e~téril confeccionado em Policloreto de Vinila - PVC 
Atóxico; Tubo flexível transparente de 10 a 25 em com derivação em Y. Possui tampa luer lock em seu ramo 
proximal e em seus ramos distais conexão para luer lock e luer slip com protetor, suas pontas apresentam 
clamp corta fluxo com cores diferenciadas para auxiliar na identificação da via. 
Livre de látex. 

MODELOS DISPONfVEIS: 
~ 

;I PODUTO PESO LARG ALT COMP PCT CAIXA 
TRANSP 

INFUSOR MULTIVIAS 5,0 0,40 0,'34 0,40 50 500 

J 

MODELO INFUSOR 
I 

UNITARIO CX.EMBARQUE 500 
COD.BARRAS COD.BARRAS 

Gl-IN2V 2VIAS -ADULTO/INFANTIL 0602883920415 0602883920422 

Gl-IN4V 4VIAS- ADULTO/INFANTIL xxxx xxxx 
I~/ Gl-IN.NE02V 2VIAS · NEONATAL xxxx xxxx 

Gl-IN.NE04V 4VIAS · NEONATAL xxxx xxxx /""" 

/:J 
Rua Ricardo Georg n-1.115 -ltoupava Central- 89.069-101- Blumenau • SC 
Fone/Fax: (47) 3144-9700- Celular: (47) 99967-2318- olimed@olimed.com.br- www.olimed.com.br 
CNPJ: 03.033.589/0001-121.E: 253.869.366 



IMAGEM GRÁFICA: 

INFUSOR 2 VIAS 

- s 

· -6 

INFUSOR 4 VIAS 

Ficha Técnica 
Infusor multivias GLOMED 

REG.N".:239 

RESPONSÁVEL TÉCNICA: 

SIMARA COLOMBI BUSCH 

COREN/SC 273.138 

1 

I 7 

OlProtetor luer Lod (Tampa) - Pollelileno de Alta Densidade (P 

02.Conector Luer Lock-Acrllonitn'la Blltad1eno Estireno I ABS) 
03.Ciamp /Corta Fluxo- Pol1et1~eno 

04.0erivaçlo em Y-Poli etileno 

OS.Tubo Flexível- PVC 
06.Conector Luer Slip-Actllonitnla Butad1eno Estireno I ABS) 

07.Protetor do Conectar luer SUp (Tampa)· Polietileno de Baixa Dens•dade ( LDl'E) 
OS. Conectar Luer Loék • Aallonltrila Butadleno Estireno I ABS) 
09.Protetor do Conecto r Luer lock (Tampa)· Pohet!leno de~ Densidade (PEAD) 

Ol.Protetor Luer Lock (Tampa)- Po!lctilcno de Alta Densidade (PEAD) 
02..Concctor Lu e r lock- AallonltrUa Butadleno Estireno ( ABS) 
03.Tubo Flexlvel- PVC 
04.Ciamp /Corta Fluxo- Ponetlleno 
OS.Derivaç5o em Y- Polletileno 
06.Conector Luer Sllp- Acrllomtrlla Butadieno Estireno ( ABS) 
06.Conector luer Lock • Awlonítnla Butad•t'no htireno ( ABS) 

o 

a 

07.Protetor do Conectar luer Slip (Tampa)· Polietileno de Baixa Densidade ( lDPE) 
07.Protctor do Conecto r luer lock (Tampa)· Polletileno de Alta Densidade (Pú\0) 

..-,..J -

Rua Ricardo Georg rrl.llS -ltoupava Central- 89.069-101- Blumenau- SC 
Fone/Fax: (47) 3144-9700- Celular: (47) 99967-2318- olimed@olimed.com.br- www.olimed.com.br 
CNPJ: 03.033.589/0001-121.E: 253.869.366 



Ficha Técnica 
Infusor multivias GLOMED 

Tampe Prototorn 
(PEAOJ 

Conectar F6mu 
(ABS} 

@ 

INDICAÇÃO, FINALIDADE, USO E APLICAÇÃO A QUE SE DESTINA O PRODUTO: 

SIM ARA COLOMBI BUSCH 

COREN/SC 273.138 

e O INFUSOR MULTIVIAS- GLOMED é indicado para multiplicar o acesso venoso, conectando duas vias de 
infusão (equipas, extensores) ao acesso venoso (scalp, c~teter, agulha). 

EMBALAGEM/ESTERELIZACÃO: 

Embalado individualmente em envelope de polietileno/Poliamida (PE/PA) e papel grau cirúrgico, abertura 

asséptica, rotulagem conforme RDC 751/2022; Caixa de transporte 500 unidades. 

ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO, COM VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICAÇÃO. 

Rua Ricardo Georg n·l.llS -ltoupava Central- 89.069-101 - Blumenau- SC 
Fone/Fax: (47) 3144-9700- Celular: (47) 99967-2318- olimed@olimed.com.br- www.olimed.com.br 
<!NPJ: 03.033.589/0001-12 I.E: 253.869.366 



Ficha Técnica 
Infusor multivias GLOMED 

ORIENTAÇÕES PARA O USO E APLICAÇÃO CORRETA DO PRODUTO: 

• Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica; 

REG. N•.:239 

RESPONSÁVEL TÉCNICA: 

SIMARA COLOMBI BUSCH 

COREN/SC 273.138 

• Verificar se as tampas protetoras estão perfeitamente encaixadas, garantindo assim a i~!fti~~Àl 
esterilização após aberto a embalagem; 

• Remover a tampa de proteção do conector; 

• Conectar o lnfusor multivias a solução a ser infundida; 

• Retirar o ar do sistema utilizando a solução, em seguida feche os clamps das vias; 

• Proceder com punção venenosa conforme técnica (scalp ou cateter); 

• Retirar a tampa do conecto r e encaixar no dispositivo intravenoso; 

• Abrir os clamps conforme necessário; 

• Após o uso descartar em local apropriado. 

PRECAUÇÕES, RESTRIÇÕES, ADVERT~NCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS: 

• Produto destinado a uso médico hospitalar; 

• Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilização, não utilize se a mesma estiver violada, 
danificada ou molhada; 

• Somente utilizar o produto se o mesmo estiver dentro do prazo de validade, desprezar o produto sempre 
que houver dúvida quanto à contaminação; 

• Usar o produto imediatamente após a abertura da embalagem; 

• Manipular com os cuidados necessários para evitar contaminação; 

• Produto de uso único, não reesterilizar nem reutilizar, destrua após o uso; 
• Armazenar em local seco, limpo e em temperatura ambiente; 

• Atóxico, Livre de Látex. 

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: 

Armazenar em local fresco, seco e à temperatura ambiente para preservar a qualidade e integridade do 
produto antes do uso, evite calor e proteja o produto da luz do sol. e o produto deve ser transportado em sua embalagem original. 

SIMARA COLOMBI BUSCH 
RESPONSÁVEL TÉGNICA- COREN/SC 273.138 

Rua Ricardo Georg n·1.115 -ltoupava Central- 89.069-101- Blumenau
Fone/Fax: (47) 3144-9700- Celular: (47) 99967-2318- olimed@olimed.com.br- www.olimed.com.br 
CNPJ: 03.033.589/0001-121.E: 253.869.366 



CIRÚRGICA 

• FERNANDES INSTRUÇÃO DE USO 

NOME DO PRODUTO: FITA MICROPOROSA - WILTEX 

Registro MS: 10150470343 

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA 

Nome técnico: Esparadrapos e Fitas Adesivas 

Matéria Prima: Uma fita auto-aderente que tem como suporte papel 

hipoalergênico permeável ao ar e vapor. É recoberto de massa adesiva 

acrílica de alta tolerância cutânea. 

Método de Esterilização: N/ A 

Produto Estéril: ( )Sim (X) Não 

Validade: 5 anos 

FABRICANTE RECOMENDA O USO ÚNICO 

DESCRIÇÃO DO PRODUTO 

A Fita Adesiva Cirúrgica Microporosa Wiltex é uma fita auto-aderente 

que tem como suporte papel hipoalergênico permeável ao ar e vapor. 

É recoberto de massa adesiva acrílica de alta tolerância cutânea, e 

que não deixa resíduos. Devido à sua maleabilidade, adapta-se bem às 

áreas de contorno do corpo, tais como proeminências ósseas. Sua 

flexibilidade permite liberdade de movimentos. 

INDICAÇÃO DE USO 

As Fitas Adesivas Médicas Wiltex são indicada para ferimentos 

superficiais e para a fixação de curativos em pacientes. 

SAC: 0800-771647 I E-mail: produtos@cfernondes.com.br 



INSTRUÇÃO DE USO 

INSTRUÇÃO DE USO 

A· Aplicação da Fita 

1. Selecione o tipo e tamanho de fita correta para a aplicação. 

2. Corte o pelo, se necessário. 

3. Aplicar a fita com a pele completamente seca. 

4. Minimize o toque do adesivo. 

5. Aplique a fita sem tensão à pele limpa e seca. 

6. Alise a fita adesiva no lugar com pressão suave, delicada. Evite 

aberturas e enrugamentos. 

Em geral não circule completamente um membro com a fita. 

7. Esfregue o local para conseguir boa adesão. 

Colocação geral da fita 

Aplique a fita sem tensão, gentilmente mas firmemente alisando a 

superfície para maximizar a adesão. A fita deve se estender pelo menos 

1 .25 em além do curativo. A fita adesiva não deve ser puxada ou 

esticada quando aplicada. Se o inchaço ocorrer, afrouxar e re-fixar ou 

substituir a fita adesiva para aliviar a tensão. 

8 · Remoção da Fita 

1.Soltar a borda da fita. 

2. Estabilize a pele com um dedo. Rernova a fita lentamente na direção 

do crescimento do pelo, mantendo perto da superfície da pele e 

puxando para trás sobre ela mesma. 

3. Para fita que está fortemente aderida à pele ou cabelo, você pode 

considerar o uso de um removedor de adesivo médico ou umedecer 

para amolecer o adesivo ao longo da borda. 

SAC: 0800-771647 1 E-mail: produtos@cfernandes.com.br 



Proc. ~ 02~2.0.23. 

ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS 
Ass lli..U' J 

__,;:~~-·- fi' 

Largura (mm) Comprimento (m) Comprimento {m) Comprimento (m) 

12 4,5 9 10 
12,5 4.5 9 10 
24 4,5 I 9 10 
25 4,5 ! 9 10 
48 4,5 9 10 
50 4,5 9 lO 
75 4.5 9 10 
100 4,5 9 10 

FOTO 

APRESENTAÇÃO COMERCIAL 
_l 

CÓDIGO DESCRIÇÃO 
25101W FITA MICROP.l2.5X 10 C/CARR.WILTEX 

25111 w FITA MICROP. 25X10 C/CARR.WILTEX 

25121W FITA MICROP. 50X10 C/CARR.WILTEX 

25141W FITA MICROP.lOOXlO C/CARR.WILTEX 

25221W FITA MICROP.50X4,5 C/CARR.WILTEX 

SAC: 0800-771647 1 E-mail: produtos@cfernandes.com.br 



INSTRU 

25241W FITA MICROP.100X4,5 C/CARR.WILT 

FORMA DE APRESENTAÇÃO EMBALAGEM 

A Fita Adesiva Médica Wiltex é fornecida em carretel não estéril. 

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO 

Armazenar em local seco e fresco. 

PRECAUÇÕES/ CONTRAINDICAÇÕES 

Remova cuidadosamente fita, elevando uma das pontas e retirando 

sem puxá-la para cima. Se houver pêlos no local de aplicação, a fita 

deve ser removida na direção de crescimento dos mesmos. 

Produto de uso único. 

Importado e Distribuído por: 

Cirúrgica Fernandes Ltda 

AI. África, 570, Santana de Parnaíba- SP 

CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647 

Site: vyww.cfernandes.com.br 

Resp. Téc. Enfa. Lucia A. Higa- Coren SP 069259 

SAC: 0800-771647 1 E-mail: produtos@cfernandes.com.br 



Fralda geriátrica masterfral tamanho extra grande - MARDAM 

A fralda Natural Mastcr é recomendada parn uso adulto. geriátrico, pós
operatório e incontinência urin{lria. pois foi desenvolvida com formato 

anatômico. barreiras antivazamento e material ultra-absorvente: Transfer
Layer, maior rapide7 na absorção e melhor distribuição do líquido e Gel 

Protector, que absorve o líquido transfol'mando-o em cristais de gcl.Para uso 
Geriátrico, Pós-Parto e Inconsistência Urinária.Gel Super 

Absorvcnte.Tamanho: EG extra grande. 



Produto: 

Fio de Catgut Cromado Agulhado 

Versão: 

002 

Fabricante: 

Bioline Fios Cirúrgicos Ltda 

Distribuidor Nacional: 

Bioline Fios Cirúrgicos ltda. 

INSTRUÇÕES DE USO 

1 



?~ 
Fios ~irúrglcos 

Fio de Catgut Cromado Agulhado 

R.M.S.: 10426020007 

DESCRIÇÃO 

Os fios de Catgut Cromado são classificados como absorvfveis naturais e são compostos por 

colágeno obtido a partir serosa do intestino de animais herbfvoros sadios, que são selecionados, 

secos, polidos, tratados com sais de cromo para retardar a absorção e esterilizados. 

Os produtos são mantidos submersos em solução conservante à base de álcool, cuja única 

finalidade é deixa o fio flexivel e hidratado; portanto, não tem relação com a preservação da 

esterilidade do produto. 

INDICAÇÕES 

O produto é utilizado para efetuar o fechamento de incisões cirúrgicas contribuindo com o 

processo de cicatrização dos tecidos. Indicado para suturas internas, cirurgias gastrointestinais, 

urológicas, amidalectomia circunscrição e fechamento geral. 

CONTRAINDICAÇÕES 

Não é indicado em procedimentos que exijam mfnima reação tecidual, onde o tempo de 

cicatrização do tecido é maior do que a resistência à tração da sutura. Não é recomendado para 

procedimentos cardiovascular e neurológico. 

PRECAUÇÕES E ORIENTAÇÕES ADEQUADAS PARA USO CORRETO E SEGURO DO 

PRODUTO 

É recomendado que ao manusear este ou qualquer outro material de sutura, tome-se o cuidado 

para evitar danos de manuseio. 

Evitar amassar ou enrugar o produto ao utilizá-lo junto com instrumentos cirúrgicos, tais como 

pinça ou porta-agulha. 

Recomenda-se que medidas cautelares sejam tomadas e que a embalagem seja aberta de modo 

asséptico imediatamente antes do uso, minimizando a possibilidade de contaminação. 

Não utilizar o produto se a data de validade estiver vencida. 

A embalagem garante a esterilidade do produto, desde que não aberta ou danificada. 

As embalagens não devem ser autoclavadas. 

Não utilizar se a embalagem estiver molhada, violada ou danificada; 

2 



'e~ 
Fios Cirúrgicos 

O produto não deve ser reesterilizado por se tratar de um dispositivo médico de uso 

Descarte corretamente os materiais não usados e as embalagens abertas. 

O restante do produto não utilizado ou contaminado deve ser descartado em recipiente adéquado. 

Adotar os procedimentos internos de descarte, bem como a legislação específica para descarte do 

restante do produto não utilizado e/ou contaminado. 

O descarte de dispositivos não usados (embalagem: papel/plástico) podem ser destinados à 

reciclagem ou lixo comum. 

Uso exclusivo de profissionais de saúde; 

Produto não fervfvel; 

Não reutilizar. 

Não reesterilizar. 

"Dispositivo médico de uso único." 

"Proibido reprocessar." 

"Produto estéril." 

INSTRUÇÕES DE USO 

Utilizar os fios de sutura de Catgut Cromado de tamanhos e diâmetros adequados e de acordo 

com o procedimento cirúrgico pretendido. 

O profissional da saúde que irá realizar o procedimento deve decidir, com base em sua 

experiência e conhecimento, o modelo de sutura apropriado a ser utilizado após avaliar as 

condições do paciente e técnica cirúrgica a ser aplicada. 

O uso deste produto deve estar de acordo com os procedimentos cirúrgicos aplicáveis e indicados 

para suturas absorviveis, considerando a área de aplicação. 

Escolha um porta-agulhas correto para utilização na agulha, um produto de qualidade e com um 

design adequado. 

Não esmague ou deforme o fio de sutura usando o porta-agulha. 

Durante o manuseio, para evitar danos à ponta da agulha e ao encastoamento, deve-se prender a 

agulha com ajuda de instrumental apropriado, mantendo aproximadamente 1/3 a 1/2 de distância 

entre a ponta afiada e a extremidade encastoada. 

Não segure a agulha com muita pressão, com pinças afiadas ou defeituosas, pois podem danificar 

a agulha com maior propensão a quebrar ou dobra. 

Ao puxar a agulha após a passagem pelo tecido, tome cuidado para não danificar sua ponta, 

mantenha-a o mais próximo possfvel da posiçào Inicial. 

Deve-se ter cuidado ao manusear a agulha do produto para evitar perfurações indesejadas. 

3 



7?~ 
Fios Cirúrgicos 

A espessura do tecido a ser suturado deve ser proporcional ao tamanho da agulha. 

Nao torça ou use força excessiva ao perfurar o tecido com a agulha. 

Agulhas com pontas desgastadas ou danificadas devem ser substituldas. 

Use a agulha correta para cada tipo de tecido e ao suturar tecidos em áreas confinadas ou mais 

profundas, proceda com cautela. 

FORMAS DE APRESENTAÇÃO 

Cartuchos contendo 24 unidades. 

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE 

Armazenar o produto a uma temperatura em torno de 30°C variaçao de mais ou menos 2°C, com 

umidade em torno de 65% e ao abrigo da luz direta. 

VALIDADE 

Validade de 5 anos a partir da data de fabricação, desde que mantida a integridade da embalagem. 

ESTERILIZAÇÃO 

Produto estéril 

Esterilizado por Rad1ação Gama (Cobalto 60). 

FABRICADO E DISTRIBUÍDO POR: 

B IOLINE FIOS CIRÚRGICOS LTDA 
CNPJ: 37.844 479/0001-52 
Avenida Maranhão, n° 500, Bairro Jundial, CEP: 75.110-470 
Anápolis - Goiás - Brasil 
Tel. : 55 (62) 3324-2120, 3703-2200 
Fax: 55 (62) 3324-3072, 3703-2224/2225 
Site: www.b1olinefios.com.br 
E-mail: sac@biolinefios.com.br 
Indústria Brasileira 
R.T I T.R: Alexandre Faria Vasconcelos - CRQ XII- 12200147 
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cut 

BACK 
MANUAL DE INSTRUÇOES 
Produto: l nr1t<llt~•; d • c;~gur Jnç.t Dr•sc.utnvel 
'•te r11<1nual possui OrtPnto~çOes par.1 o~ segulntr>s modelos de lan<•·ta de 
~guranr,a IIC42?, HC430. HC<431. 11C4JJ, IlC434, I K435. HC436, HC437 
1C438 c H('439. 

Utlllnç&o: UtilirJdo pma f a. ··•r puqç~es e oblt!II>l'q'-'enas amostras de 
· ·~gu· f.' pnr.t pr•rlunu n p<•le e obter t~tes d~ alergias. 
M1terial. Corpo: ABS, Agulh,J. OCr 19NI19 
M4todo de esterllluçlo Ester.ll:ado por radraçao ga-a Co-60 de 25 kGy 
M'todo de operaçio 
1 Ab I 1la~1p j lfOICÇ~O d.J lanCC'ta de SI'9U an;a 
2 1\)., lonc ll<'•tr"'"ldadc fro~tal da lanceta de segurança no local 
~CIOMdo; 
P lf>rcssrone a ponta da lanceta ~ra disparo: ao térn no da pen.raçao a mola 
r rl'lr.l e a ponta da agulha retorna ao lnvóluao. 
4 'A aaulha é bloqueada np6s o disparo. sendo Incapaz de disparar 

· ~ntc. o que garante que> nllo se;a reuLhzncla 
RecomendaçlleJ, 

1 ls 1i• ~ccta de segurança assim que abr r n cmba:agem: 
~.A ..,,,a de ~euurnnça é de uso ümco;np6s su~ ut !IZ(Iç3o deveser 
condU7•d~ Od' 8 •nclnl!!raçllo ou devem ser seg~ldas as norl"ll!s do hosp.ta para 
dj,. t• · o d1 l"'dlllJ~elo 

di eta e AgL n. 

fold 

J VP.nlique 1 do~ I ~ r1i! Vilhdotd• •1o p11.tdulo. Descarl e se estrvervencrdo. T.;ur1bérl'l 
rlllsCcll I" ~ I "' tiiS ci~ ~l'llllr anç~ que n~o forem ulrhladas após murto tempo 
d~ dr> P.l"'p& otarn~nro Valídade: Est" rrocluto pode ser utilizado att> c1nco anos 

pós a dat~ J proú~çllo, t"l como ndoç •do >o rótulo da crnt)dlagern. de~.de que 
•ja manl lo m rm ·enamfn::O adoquado 

Alliso: 1 Cj o p~cotc Mtlvtr qu~br ado, seu uso sr:> torna pro1btdc:'. 
2 Se a ponta da nccta parn coleta d~ sangue estiver dobr.1do1 ou quebr.lda. seu 
~o se torne pro do: 
'3 A lancet segurança deve ser utllzada dentro o prazo de vahd~de. 

Importado por: f'.\ I er du r 15.A CNPJ. 59 717 S53 0006 17 R )os<pha 
Gomes d uza, 382 P r . F.J<l'l!ITil- MG. 37640-000 



ÓCULOS DE PROTEÇÃO SUPERMEDY 

Equipamento de Proteção Individual (EPI) comumente 
usada por industrias no cumprimento de Norma 

Regulamentadora NR-6 para proteger os funcionários de 
lesões no globo ocular, provocados por poeira, produtos 

químicos ou partículas. O óculos de proteção da 
Supermedy é feito de plástico incolor, possui hastes 

flexiveis, proteção lateral e possui CA. 

- Confortável 

- Proteção lateral 

- Hastes flexíveis 

-Incolor 



Proc. ~ 023/2023 

- Usado no cumprimento de Norma Regulamentadora NR~ Ass-fíii_J 
- Pode ser usado sobreposto o óculos de grau 

• Embalados individualmente 

-CA MTE 



Papel para Eletrocardiógrafo ECG Tecnoprint -
unidade 

Papel para ECG, ótima sensibilidade, impressão 
térmica com ótima fixação. 

Registro por cabeça térmica, sem contato com o papel, 
podendo ser feito também com estilete 

Vendido por unidade. 

Para mais informações sobre manuseio e cuidados 
quanto ao uso do produto, consulte o fabricante. 



NOME DO PRODUTO: CLAMP UMBILICAL KY J 

Registro MS: 10150479062 

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA 

Nome técnico: Grampo ( Clips/Ciamps } 

Matéria Prima: Polietileno 

Produto Estéril: (X) Sim () Não 

Método de Esterilização: Óxido de Etileno 

Validade: 5 Anos 

Fabricante Recomenda Uso Único. 

DESCRIÇÃO DO PRODUTO 

INSTRU 

O Clamp Umbilical é esterilizado sob ação de gás Oxido de Etileno, são 
moldados para cima por injeção de material PE (Polietileno), usado para o 
clampeamento do cordão umbilical, seja ro parto normal ou cirúrgico. 

INDICAÇÃO DE USO 

É Indicado para prender o cordão umbilical do recém nascido, logo após o 

parto. 

INSTRUÇÃO DE USO 

• Após o parto, o médico cirurgião deve cortar o cordão umbilical; 
• Coloca-se uma pinça no cordão umbilical e outra a poucos centímetros 

de distância e faz o corte entre as duas pinças; 
• O Médico completa o serviço colocando o Clamp Umbilical no 

abdômen do bebê e se necessário corta o restante do cordão; 

SAC: 0800-771647 1 E-mail: produtos@cfernandes.com.br 



CIRÚRGICA 

• FERNANDES 
INSTRU 

ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS 

FORMA DE APRESENTAÇÃO EMBALAGEM 

Embalado unitario e posteriormente em caixa de papel triplex. 

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO 

Este produto deve ser armazenado em local seco, fresco e temperatura 

ambiente. 

PRECAUÇÕES/ CONTRAINDICAÇÕES 

O Clamp deve ser aberto somente no momento da sua utilização em 

condições assépticas. 
Somente utilizar o produto se a embalagem estiver integra. 

Não deve ser reutilizado. 

SAC: 0800-771647 1 E-mail: produtos@cfernandes.com.br 



Importado e Distribuído por: 

Cirúrgica Fernandes Ltda 

AI. África, 570, Santana de Parnaíba- SP 

CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647 

Site: www.cfernandes.com.br 

Resp. Téc. Enfa. Lucia A. Higa- Coren SP 069259 

INSTRUÇÃO DE USO 

Fls ôf>46 

Proc. N° 023/201! 

Ass ~ 

SAC: 0800-771647 1 E-mail: produtos@cfernandes.com.br 



Revisão 
n°03 

Especificação Técnica: 

Poli cloreto de Vinila (PVC). 

INSTRUÇÃO DE USO 
SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 

lU 5.005 

Estéril: Esterilizado a Óxido de Etileno. Produto de uso único Proibido Reprocessar. 

Sonda Aspiração Traqueal: 

Calibres: 04 ao 24 FR; 

Comprimento: 48 e 50 em. 

Sonda Aspiração Traqueal com Válvula Digital: 

Calibres: 04 ao 20 FR; 

Comprimento: 04 a 08 FR - 40 e 50 em; 

Comprimento: de 1 O a 20 FR - 48 e 50 em; 

2 oriffcios laterais alternados, ponta aberta; 

Exceção: calibre 4FR possui a ponta fechada 

Emissão: 
07/2021 MEDSüNDA 

~:0.\l!IMIU 

Proc. ~ 02~~2Jl~~-

Ass--.i....--·~ 

----------·----~--~------------------------------------Condições de Armazenamento e Transporte: 
--~----~~--------------------------------~ Manter em local seco, limpo e em temperatura ambiente. 

Advertências e Precauções: --------~~·~~------~--------~----------~--~--, 

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais habilitados e devidamente treinados na técnica própria 

a ser utilizada; 

Usar técnica asséptica quando for manusear a sonda; 

O produto é descartável e de reprocessamento proibido, não podendo ser reutilizado; 

Verificar o prazo de validade do produto antes de sua utilização; 

Utilizar o produto somente quando todos os componentes estiverem integralmente constituldos, sem quebras, 

rebarbas, componentes soltos e sem presença de material estranho; 

A embalagem deve estar perfeitamente lacrada, não podendo estar danificada, perfurada ou úmida. 

Indicação de Uso: 

Indicado para aspirar secreções traqueobrônquicas, trata de uma necessidade apresentada por pacientes que 

não conseguem manter a permeabilidade das vias aéreas, como nos casos de. Pacientes traqueostomizados 

em ventilação mecânica ou espontânea; secreções nasotraqueal em pacientes que não conseguem eliminar 

secreções sozinhos e/ou que apresentam grande quantidade de secreção pulmonar; pacientes intubados em e ventilação mecânica, a presença de tubo artificial impede que o paciente faça o mecanismo normal de limpeza 

das vias aéreas e aumenta a produção de secreções. 

A necessidade de aspiração é determinada pela observação visual do acúmulo de secreções e pela ausculta 

pulmonar para determinar a presença de secreções ou obstruções nas vias aéreas. 

Contralndicação: 

O produto não apresenta contraindicaçOes desde que observado a sua correta utilização de acordo com as 

técnicas médicas e a instrução de uso. 
MododeUso: --~--~~~--~~~--~~----~----~~~~~~·-·-··~~ 

Retirar o produto da embalagem utilizando técnica asséptica; 

Introduzir a sonda conforme técnica médica; 

O procedimento de aspiração deve ser realízado por um profissional habilitado com domlnio da técnica; 



INSTRUÇÃO DE USO 
SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL 

lU 5.005 

Emissão. 
07/2021 

A sonda pode ser introduzida na traqueostomia, na boca ou nas narinas até atingir o local para rett'r.: Mlfl~....._ 

secreções conforme indicação médica; 

Conectar ao aspirador; 

Após a aspiração das secreções, desconectar o aspirador e retirar a sonda. 

Descartar o produto após o uso de acordo com a legislação vigente. 
·~~~~~~~~~----~ 

Fabricante: Medsonda Indústria e Comercio de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. 

Endereço: Av. Tereza de Sousa Carneiros n°1191 Cep 84.990-000. 

Tel (43) 3512-2800. 

Responsável Técnico: REGIANE GAVLAK CRQ-PR 09201294. 

Registro Anvisa: 80163570005. 



INSTRUÇÃO DE USO 

SONDA PARA ALIMENTAÇÃO ENTERAL MEDICONE 5000 

Registro na Anvlsa: 80020550040 

INDICAÇÃO E FINALIDADE DE USO: 

Sonda para Alimentação Enteral Medicone 5000 tem seu uso Indicado para administração de 

dietas gástricas, enterais e/ou jejunal em pacientes que estejam impossibilitados de se 

alimentar por meio tradicional. 

A Sonda para Alimentação Enteral Medicone 5000 pode ser utilizada por até 29 dias, desde 

que segUido os procedimentos de assepsia e manutenção descritos nesta instrução de uso. 

DESCRIÇÃO E COMPOSIÇÃO DO PRODUTO: 

A sonda é fabricada em poliuretano, sendo co~stitulda por um tubo de Políuretano branco e 

rad1opaco, devido a adição do Sulfato de Bário, um conectar proximal de poliretano lilás de 

dupla derivação (formato Y), que se ajusta facilmente a todos os tipos de equipes, ponteira 

distai/condução de peso, obtido pela adição do tungstênio em pó ao poliuretano para facilitar a 

migração e sua sustentação no estõmago/duod~mo, e um fio guia de condução, fabricado em 

aço inox AISI304, lubrificado a base de silicone. 

APRESENTAÇÃO: 

O produto é fornecido individualmente e embalado em embalagem de papel grau cirúrgico com 

laminado em PET/PE e embalagem secundária de papelão (caixa de papelão). 

INSTRUÇÕES DE USO: 

1. Colocar o paciente sentado com a cabeça elevada a 45° graus. 

2. Após a escolha da narina adequada, lubrificar a parte externa da sonda e a narina com 

geléia anestésica ou conforme protocolo assistencial da Instituição. 

3. Introduza a sonda lentamente até atingir o estômago e/ou duodeno. 

4. Verificar a localização da sonda med1ante Raio X. Caso o posicionamento não se confirme, 

reposicione a SAE antes de passar ao passo seguinte. 

5. Desconecte o guia, gire-o 360° e o retire lentamente. 

6. Fixar a sonda conforme protocolo assistencial da instituição. 

7. Observar o paciente de 30 a 60 minutos depois da sondagem e por igual perlodo após a 

administração da alimentação por posslveis indisposições respiratórias ou dores abdominais. 



mEdi conE 

8. Conectar o equipo de alimentação a via principal do conectar prox1mal, adaptável a t es ~s 

tipos de conexão, após confirmar posicionamento da sonda mediante Raio X, começar a 

alimentar segundo prescrição médica. 

09. Após cada seção de alimentação (alimentação continua a cada 4 horas) ou administração 

de medicamentos, fazer flush com soro ou água para minimizar as possibilidades de obstrução 

de reslduos conforme protocolo assistencial da instituição. O flush deve ser feito pela 28 via 

com o tamponamento da via principal e não utilizar seringa com volume inferior a 20 ml. 

10. Para administrar medicação utilize preferencialmente a 2• v1a fazendo sua diluição 

completa para que fique na forma líquida 1sento de fragmentos que possam causar 

entupimento da SAE sempre fazendo flush com água ou soro antes e depois do procedimento. 

11. Se ao executar o procedimento de flush observar resistência para injeção do soro ou água, 

a Sonda deve ser retirada do paciente e descartada e um novo procedimento deve ser seguido 

com um novo produto. 

Observação: Os modelos comerciais M2 e M3 possuem duas marcas de posicionamento no 

decorrer do tubo da sonda, sendo que a primeira marca indtca que a sonda está no estômago e 

a segunda marca no duodeno. Já o tubo da sonda do modelo comercial M4 possui marcação 

de posicionamento a cada 5 centlmetro. 

Destacamos que as marcas de posicionamento são somente de referência, devendo sua 

posição ser confirmada através de medição externa, conforme técnica profissional. A marcação 

definida pelo profissional é a fundamental. 

Todas essas orientações são de sugestão do fabricante. Protocolos Assistenciais das 

instituições devem ser seguidos desde que respeitadas as boas práticas. 

PRECAUÇÕES: 

- Examinar o produto antes de utilizá-lo, a ftm de avaliar se o produto está em perfeitas 

condições de uso no paciente; 

- UtiliZar dieta adequada para alimentação enteral e de consistência mais próxima da liquida; 

- Não utilízar suco de frutas ou chá para assepsta; 

- A utilização de d1etas que contenham sucos ácidos, exemplo laranja e limao é contra-

indicado pois ocorrerá a degradação do poliuretano, diminuindo a sua vida útil; 

- Caso seja utilizada bomba de infusão, a pressão não deverá exceder 40 psi; 

- Por se tratar de um produto fabricado em poliuretano, a Sonda é frágil ao contato com 

soluções alcoólicas, podendo ocorrer degradação ou ruptura de suas partes 

DESCARTE: Após a utilízação do produto, descartar todo o material em local próprio para 

materiais potencialmente contaminados. 



ADVERT~NCIAS : 

- Produto Médico Hospitalar. 

- Uso conforme normas hospitalares. Por tratar-se de material médico-hospitalar, deve ser 

manuseado apenas por profissional capacitado e devidamente treinado. A utilização para fins 

diferentes ao que se destina, de forma equivocada, ou por pessoa não qualificada, poderá 

acarretar danos ao paciente e ao produto. 

-Para utilizar o produto, a embalagem deve estar Integra e o produto dentro de sua validade. 

-A Sonda deve ser prescrita e manipulada por profissionais habilitados e capacitados. 

- Qualquer dúvida ou evento adverso deverá ser comunicado a Medicone através do e-mail 

sac@medicone.com.br ou telefone 0800 722 2727. A Medicone não se responsabiliza por 

acidentes ou consequências danosas de qualquer natureza decorrente da utilização incorreta 

do produto. 

- PRODUTO DE USO ÚNICO- PROIBIDO REPROCESSAR. 

CONTRAINDICAÇÃO: 

As possiveis contraindicações para o uso do produto sêo: 

• Pacientes com conhecida sensibilidade aos componentes utilizados para a fabricação; 

• Pacientes com sensibilidade aos agentes esterilizantes (ETO); 

De acordo com a literatura médica o uso da alimentação enteral nao é indicado para os casos 

de. 

• Obstrução intestinal ou Obstrução Gástrica: 

• Necessidade de repouso intesttnal; 

• Perfuração intestinal; 

• lléo Paralltico. 

EFEITOS ADVERSOS: 

As complicações inerentes à utilização da Sonda para Alimentação Enteral Medicone 5000, 

geralmente estão associadas ao procedimento da terapia nutricional decorrente basicamente 

do mau posicionamento da sonda, contaminação, administração Inadequada da dieta ou 

intolerância a algum componente da fórmula. 

Diarreia é a complicação mais comum na alimentaçAo por sonda e, geralmente, resulta da 

contaminação bacteriana da dieta, infusão rápida com sobrecarga osmolar e intolerância à 

lactose. 



medicone 

ESTERILIZAÇÃO: 

A Sonda para Alimentação Enteral Medicone 5000 é fornecida diretamente de fábrica 

esterilizada por óxido de etileno (ETO). O prazo de validade da estenlização é de trinta e seis 

(36) meses a partir da data da esterilização indicf'!da na embalagem do produto. 

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: 

- Conservar a embalagem Integra e fechada até a ut1lizaçêo do produto; 

- Armazenar em temperatura ambiente, protegido do calor e um1dade. 

TRANSPORTE 

• Transportar em temperatura ambiente, protegido do calor e umidade. 

TEMPO DE PERMANÊNCIA NO PACIENTE: 

A Sonda para Alimentação Enteral Medicone 5000 pode ser utilizada por até 29 dias, desde 

que seguido os procedimentos de assepsia e manutençêo descritos nesta instrução de uso. 

Fabricado por: MEDICONE Projetos e Soluções para a lndústna e a Saúde Ltda. 

Av. das Indústrias, n• 1585- Distrito lndustnal- Cachoe1rinha/RS- CEP 94930-230 

Fone: (51) 3470-0800- E-mail: medlcone@medlcone.com br 

Serviço de Atendimento ao Cliente: 0800-722-2728- sac@medlcone.com.br 

CNPJ: 94.304.672/0001-34 lnsc. Est.: 1770109630 

Registro ANVISA n°' 80020550040 

Responsável Técnico· Vanessa Carlos Cardoso CREA • RS. 200553 



Albcnduwl bulu prof1ssional 

Albendazol 
Prati-Donaduzzi 

Comprimido mastigável 
400mg 



IDENTIFICAÇÃO 00 .\lliDICA\fK'\TO 

albcndazol 

'\lcdlcamento (:cnérlco l.cl n~ 9.787, de 1999 

APRro..1il':l'<l'AÇÕES 
Comprimido rna»t igável de 400 mg em embalagem com I, 3, S. 80, I 00 ou 300 compnmldos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEOIÁTRICO ACIMA DE 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido musllgável de 400 mg contém: 

ulbendar,ol......................................... . ............ .400 mg 

excipiente 4.s.p. , ............................................. ,I cc>mprinudo nu\tigável 
Excipientes: ~midoglicolato de sódio, cclulo~c microni,tal.ua, corunte amarelo ereptlsculo I.Ká de alumfnio, lactose monoidrJLada, 

luurilsulfuto de ~ódio, pnvidona, sacarin.1 sódica di·htdratada, amidu, uroma do bu,milhu s61ldo, aroma de laranJa sólido, dióxido de si !feio, 

cstcarato de magné~io, hipromelose e propilenoglicol. 

17-IFOR\fAÇÕI~S T~C:"'ICAS .\OS I'ROriSSJO~AlS DE SAÚDE 

1. INDICAC,:Ót~'i 
~te ntedic:~mento ~ um carbamato benzimlda1.6Jico com atividade antt.Jielmfnuca e nnuprotozoma ind1cado par11 o tratamento contra os 

~cguinte• paru~itas ~ntestmais c dos tecidos. As caris lumbricoldes, Enu1oblus vennlcularls, Necator amerlcanus, Ancyfostomo duodtmafe. 

Tridmri.f trichiura. Strtmgylo/Jn stur:orufls, Taenia spp. e H)menolepfs nana (somente nos casos de parasitismo a eleli associado). São 

indicaçõc' ainda a optStOT\jufasc (Oputhorch/s viverrim1 e 11 fan.'O migrlfns cutânea, bem como 11 glardfase (Giardia lambfia. G. duotlenafis. 

G. intt.lfllllffis) crn criançlb. 

2. Rt:SULTAOOS IW LfiCÁCJ,\ 

Albcndu1ol em clu,e ún1~a diária demonstrou etidcia de 100% no trawl)lento de nscaridfnsc e clltetubl<tse, 92% no de ancilostomfase, 90% 

no de tricurlusc e 97% no de giardfnse ern criança,, I'; o tratamento contra Ntcaror amcricumtJ o erradicnçuo foi de 75%. A do~e tínica diária 

utili1.acla por uts dias con~ccutivo~ teve eficácia de 81i% no tnuurncnto da tcníase c dl) 62% nu estrongiloidluse. 

I) JAGOTA, SC rt ui. Albemfu~ole. a hroad·Jprctrum imthcfmmtw, in tht! tree~tmcm uj imt•.umulnrmmmle lllul ceswde lnfectlon: a 

multit·r,ltl'f .1tutly In 480 patiellts. Clin Ther, S(2): 226·23, 1986. 

2) IIORTON, J. Albrmfa'tlff· u brmt<l sputrwn anthe/minthicjor trt·atmrnt o} mdrl'uluof.l tllltlpopulatlon.\', Curr Opin !nfect Dis, 15(6): 

59l) 60!!, 2002. 

3) DUT!A, AK. t•t ai. A mm/omí.!ed mttlttrrntrt• .fflld)' to {"()tnpatt tht! l,lifety uml efficuc\ of albendatolt um/ metronitlazofe in tlu.'treatmtnt 

of !liardlasi.l in drllt/mr. lndlwr J Pl.'ditur, 61 (6}: 689-693, 1994 

3. CARA( I"ERfSTICAS I<"ARMACOLÓGICAS 

Farmncodlnllmlca 

Mccanl<,rno de uçiio 

Albenda1ol JX~-"n atividade 1.1rviC1da, ovicida e VO'IJliClda Sua auvidade anti·hclmfntica ocorre por irubiç~ da polim~riz:tçlo tubulínica, 

ocasionando ulteruçfto no nível de energ~a do hehrunto, incluindo o esgQwmcnto da mesma, o que ImObiliza os hclmint()) e po!>tcriormence m 

ntill3 

Furmacoclnétlca 

Absorção 

No homem, após uma dt>Sc oral, o albenduwl c.:m pequena ltbsorçlio (menos de S%). 

O efeito de ;~lbc:nwzol no sistcmn farmacológico~ uumentado se 11 dose for ut.lmlnistrada com uma refeição rica em gordur.1s, pob aumenta a 

(tbsur<;<ln em tcn:u de S v c tcs . 

Dlstrlbulçüo 
Após udrninlstruçào oral de do~e única de 400 ntg do albcn(J.rzol durante o c.1fé d,, manhã, u m~tabólíeo utlvo, sulróxitlo de ulbendazol, atinge 

conccntraçõe~ plasmáticas de 1,6 a 6,0 nticromoi/L. 

Mctnbullsmu 
O albenduzol sofre mpidumcntc um extenso metabolismo de pntuelrn J>nssugcm nu Hg:tdu, e gcrnhnenle n:\o é detectado no plasma. 

O sulfóxido de ulbcndalOI é o mellthólito primário. sendo :t parte etivu nu eticdcm cuntnt inlcc~tle~ dos teddos 5istemicos. 

Ellmlnoçl\o 

1 



A meia-vida do alhendalol no plasma~ de S.S horas. O sulfóxido de albóldazol e os 5eUS meubóbtos do elimin.Kios principalmente n 

com ilpcna' pequena proporçlo elinunada pela urina. 

ldo~os 

Apesar de não ter 5ido eMudada a fannacocin~íca do sulfóxido de albcndazol em rclaçllo 11 idnde, dados obtidos de 26 paciente:. 

hidático (p.tcicnte' de até 79 anos) sugerem uma farmacodnética Similar à de pactcntcs udultos ~··J<tlvcis. O nllmero de pacient 

tratadO• de do nça hidáticu ou ncuroci~tlcercose é limitado, mas nlio se observnram problemas n~oc•ndns a populaçõc• mais íd 

lnsuflclêncla renulllu~uflclênrla hcpl1tiC11 
A furmacodnética do alllendawl em paciente.' com in.,ufici!ncla renal e/ou hcpáucunao fm esnadJda. 

4. CONTRAINDICAÇÕ~S 
Este medicamento não deve ser admmblmdo durwlle a gravidez nem em nuallu:n:s l[lll' pl;ute.iurn engravidar. Também é conu-aindicado para 

pacientes cmn conheddu hlpcrscnsibJhdadc al)uulquer um uos cnrnpuncntcs da lonnulu. 

C11tcgorlu de rl~co na gravidez: C 
Este mcdlcumento nüo deve ~cr utllízado por mulhere~ grllvldu~ srm orlentnçllo médica uu do clrurglilo·dentlsta. 

S. ADVFRT~l'ICIAS E l'RECAUÇÕI<:S 
Deve-se assegurar, antes de utihur o produto, que não há possibilidade ile gravidez para mulheres em idade fértil. Reçomenda·~e a 

udrnini>tr:tçftn deMe medicamento na primeira semana da mcnstruaç5o tapós o ~Uuhado ncgatho de um teste de gravide7. 

O tratumcnto com olhcndazol pode revelar casos de neurocJSticercose p xtstente, principalmente em áre"• com alta incid!ncia de tenfase. 

Os paciente» podem .1pr~ntar •intom;~s neurológicos, como convulsõc , numento da prC$Sllo mtrncraniana e sinais roc-.. is resultante~ de uma 

reaç3o inflamatória causada por morte do para:;iu no interior da massa CJJCeflilica Os 51ntomas podem ocorrer logo após o tratamento; a 

terapia com csteroide~ c anticonvulsiV".tntcs deve ser iniciada imedí:ltamente. 
bte meJicumcnto conttm o cxc:ipicntc corante amarelo crept1sculo laca de alumfruo que pode c11usar reações al~rgicas. 

Efeitos no hohllldade de dirigir veiculos c opcrnr máquinas 
Nilo há c'tudos para mvl:l>tisar os efeitos de albendazol na habilidade d dirisir vtfeulos e de opcrnr máquinas. Entretanto deve-se ter 

cuad<ldu ao dirigir veículos ou operar máquinas cvnstderando que "vcrti.cm" n~ uso de albendarol foi reportudo como Reação Adversa. 

(vide REAÇÕES ADVERSAS). 

Gravidez c luctu~iío 
O albenda1.0l n!!o deve ser udrntni:.tradu durante a gr"dvidez nem a mulhtrcs lJUC possam otar gulvida~ ou pensam em engrav1dar (vide 

CONTRAINDICAÇÕES). Não se ~abc se,, alhenuazol ou beus metah~litos s!o C\crctudos no h.-ite m:atemo. Dessa fom1a, este 

medicamento n3o deve ser uoadn dunulle u amamentação, u nãn ser que os lx:neffcios putcnciuis p;oru o m~e justifiquem os possíveis riscos 

pura o filho. 

Este mcdlcnrncnto cont~mlncto~c. 

ti. INTEitAÇOES MEOICAMt<:NTOSAS 
I louve relatos de uumcnlo dos nlve•~ plasmático~ do metabóliw at•vo do albendazol, rcspuns:ívelpcla eficácia siM! mica do produto, com o 

u~o de cirnclidinu, pra7iquantcl c dcxamctasona. O rit<•nuvir. u fenitoff\a, 11 ~:nrhanlllzepina c o fenobaabital podem reduzir as concenu-uçõcb 

plasmtltic:l\ do melallólilo ativo do nlhcndazol: sulfóxido de nlbcndazol. A relevftncla clfnlcn é desconhecida, mas pode resultar em 

dtminuiçãt> da cfidci:1, especialmente no tratamentO de Infecções Jl!>f helmintos. l'nra eficácia do ltaiJ!mcnto, Ol> pacientes devem ~er 

monitorados c podc·~e exigir regimes de dos~ alternativas ou templOS dltcmuuvns. 

7. CUIDAI>OS OE AR.\tAZH~A\tlli"'TO DO ~U:J>ICAMRN'I'O 
1-'.,te meJicamcnto deve 5er conservado em tempcrntura omb1ente (entre I S •c e 30 "C) Proteger da luz c umid:1de. Nestas condições o prazo 

de validade é de 24 meses a contar da dalil de fabricação. 
Número de lote e data de rabriCIIçlio c nlldadc: lide t'.lllbolngem. 

Nüo U\e medicamento com pra10 de validade \encldo. Guarde-o em suu embalagem original. 
bte m•~dicnmcntn llprcsenta-~c na forma de um comprimido revestido, oblongo de coloraçlio alaranjada 

Ante~ de usar, ob,crve o IISpcctu do medicamento. 

Todo mNtlctllli('Otll de~(' ~·r nwnlldu roru do IIIC8nl'e dau ~rlun<;üS. 

1!. POSOI,OGIA E MODO OE USAR 

Modo de U\ur 
0> COIIlprimidoh podem ~er mastigado~ ou tomados com új;ll.l, Alguma~ pc.!i>U.IS, parliculoll'tnent~ ~riunças, podem ter dtfi~;uldnde de engolir 

os comprin11dnh anlein>s. Neshc caso, devem ser incentivadas umn>tig;~r us Cllli1Jl' imidus cu111 um pouco de água. Allcmutivamenle os 

compri tnidm podem ~ca· triturados. Nenhum proçedimcnto cspc<.:ml, <'Ofll" ic.ium "" usu de 11gentc purgante, é necessário. 

l'osolo"lu 
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ld;~dc Dose Período 

Ntcaror amerimntts 
Adullo;. c criunçus uclma de 2 llllllS 400 mg (I comprimido de 400 

Dose óniCir 
deidade ll)g) 

Triclruris rri,·hiura 

f:ruerobiliS l'l'mriculam •* Adultos e crian~-as IU:IIllot de 2 anos 400 mg (I comprimido de 400 
Dose únku 

A ney/os toma lluodl•rw/1• deidade rng) 

Adultos e crianças ncm~a de 2 anos 400 mg (I comprimido de: 400 
I dose por dia durante 3 dia\ 

dcrd~dc mg) 
i.r nmw• 

Crianças de 2 a 12 nnos de idade 
400 mg (1 comprimido de 400 

I do'e por dia dur.ulle 5 dius 

duodmalis, G. inrt.rtinalis 
Jllg) 

L11rm mi,~ram cutânea 
Adultos e cn:mças IICima de 2 anos 400 mg ( I comprimido de: 400 I d05C por dia durante I a .3 

deidade m• dms 

Opistorqufasc (Oplstlrorchis Adullt" c crianças ndm.r de 2 anos 400 mg ( l comprimido dll 400 
2 do~es por dia durante 3 dius 

vivurini) dcrdad~ m 
•em casos comprov.rdos de contamlnaçno por Hymmolepls nCUIO, recomcnda·5C um segundo ciclo de tratamento em lO a 21 liras Se o 

paciente não apresenwr melhora após três semanas, um segundo creio d trDtilmento pode ser neceuário. 

ucom o objeuvo de obter cura completa no caso de infeSiaçlio pelo Ent rnhiUs ~crmiculans, dcvwc prescrever medida\ de higiene tanto 

para us pacientes qunnto p:rra os indivíduos qu1.1 urtliJJim .r mnt.ttha doo padeni~S. 

Idosos 

A cxpcriênci:1 curn puci~nte.' de 65 nnoo ou mais t linutada. Os dado inilicam que nenhum ajuste de dosagem é necessário, cntrel<lnto o 

albendazol deve ~er usadu com precauçlo em pactentc:s idosos com evid!ncta de: Insuficiência hepátic:l (vide CARACf F.RÍSTICAS 

Ft\RMACOLÓGICAS/F'ormacocinétinr/lnsufldên,la hepállea), 

lnsuflclênclo reuni 

Como u eliminuçno renal do albemlo~~.ol c de seu metal'>óhtu prlmáno, sull'óxrdu de .1lbcndazol, ~e 1111"tra insignificante, ~ improvável que o 

rll'arance desses componcnt~ ~ja o~ltcrndo nesses pacientes. Nenhum ~ustc de do c é neccssirro, entretanto os pacientCJ> com evid!ncia de 

in\uficiencia renal devem ser morutomdos cuidadosamente 

lru.uficiência hepática 

Como o albcnda10l é rap1damente mct.rhohzadu pelo Hg<~<lo em liCU mc:mhólrtu pnm;írio fannacologicamcnle ativo u sulfóxido de 

ulbcnduzol, espera-se que, nos casos d~ rnsuficiência hcp.\tit:a, haja efetto liignihcutivu na farnutL'nL·iné.tica do sulfóxrdo de ulbcndazol. 

Pacientes que aprc,cntam resultados anormais dos testes de ftrnçllo hcpál-tcn (trPns:uninasc:s) de' em ser cuidado~am ·nte monitorados ante~ de 
inicrar terapia com albcndazol. 

Crianças 

Devem ser ohservadas as mesmas prccuuçõcs <rplicudils nos adultos, 

9. REAÇÕES AI>VJ<:RSAS 

Dado• de divcn;o, <!l>tudo.' clínicos foram usados para dctcrmmar u frequencta das reações adversas muito comuns lb rara., , Toda~ as outr.t~ 

reaçilel> adve~as (ou seja, as que ocom:rnm na proporç:lo de< 1/1 000) ~vernm 5UJ fn:quenciu determinada com o uso de d.1dos pós

comcrcinhzaçào e maJs rclactonud.r com o numero d<J rel.rtus do que com a frcquencra n:ul 'll!m·JC lllrhllldo os seguintes parâmetros pam 
cla;sificaçlio das rcuçõcs udve~as: 
Muito comuns 1/10 
Comuns: ~1/100 e' 1110 
Incomuns: ~1/1.000 e" 11100 
R•rros. ~ 1110.000 e .: 111.000 

Muito raros: < 1110.000 

Rcuçõcs lncomun~ >1/1 .000 1: <1/IUU): "inlomas rclnciunudc•~ an rr•rlnllaMrnintlllltiual suptrinr (ccuno dorepígástnl'U nu nhdorninal n~usen 

e vômito), diarrchr, ccfulcm vertigens ,·Jcucopenia. 

Reações raras (~111 0.000 e 1/1.000): re;rções de hipenensrbthdade, que incluem rash, prundo c urtirona; elevações dill> en1jmas hepáticas 
Reações multo rarll\ (< 1/10.0011): entcrmr multiforme, Sfndromc de Stcvens-Johnson. 

Em ca~os de eventos adversos, nutln<IUC pelo Si.termr \ igl\lerl, di~ponhclno Pt~rtl•l da An~lsa. 

lO. SUPERDOSE 

Tratamento 
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O manejo adicional deve ser fe1to de acordo com ns indicaçOes clinicas ou conforme n:comc:nd.Jdo pelo centro de contro 

lo.;al, quando disponível. 
Em co~o de Intoxicação ligut para 0800 722 6001, se \ocê p~dsar de mais orlt::ntaçlics. 

DIZERES LEGAIS 

VIS o 1.2568.0052 

formocêullco RespOlllllhcl: J)r. l.ub: Oonadu7.7.1 

CRJo'oPR 5842 

Registrado c ftlbrlcado por: 

PRA TI, I>ONADUZZI & CIA LTDA 

Run Mltsugoro Tanukn, 145 

Centro lncluNtriul Nllton Arruda· Tolcdo- PR 

CNI'.J 73.856.593/0001°66 

lndústriu 8rasllrlra 

CACo Centro de Atendimento ao Cousumidor 

0800° 709o9333 

cllc@prntldonoduai.com.br 

www.prlllldonnduul.com.br 

VENDA SOU l'llliSCRIÇÃO I\IHDICA 

VE:-IDA PROlBI()A AO CO\tÉRCIO 

Albcndawl bula prolls~lllnal 
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Anexo B 

Histórico de alteração pa ra a bula 

Dados da wbmls.são eletrônica Dados da petição/notif.cação que altera bula Dado.. das altera~ d e bulas 

Data do Data do :s• do Data de Versões Apr~otações 
1'\o. expediente ,\"'unto 

I 

Ao::sunto l teno. de bula 
eqk'd imte e.xpedíentc expediente apro~'8Ç'áo l\T/\PS) nladooadas 

1C»52- GENÉRICO 
Embalagem com 1,3, 

S. AOVERfP.NCL\S E PRECAUÇOES 5. 80,100 ou 300 
- - Notif ICaÇllo de Alteração de - . . . 

9. REAÇÓES ADVERSAS 
VPS 

comprimidos. 
Texto de Bula- RDC 60f12 

IC»52- GB>o'ÉRICO 
Embalagem com 1,3, 

5. AOVERWCIAS E PRECAUÇOES 5,80,100ou300 
29/1012020 3774136120-5 Notificação de Ahc:raçio de - - - -

9. REAç0ES ADVERSAS 
VPS 

compnmidos. I 

Texto de Bula- RDC 60f12 

-· AJ>RE.Sa1Aç0ES -· . -

1<»52- GENÉRICO COMPOSIÇÃO 
Embalagan com I, 3, 

S. 80,100ou 300 
0210112019 0001572/19·5 Nooficaçáo de Aheração de - - - - 7. CUIDADOS DE ARMAZENA.\1.EN10 VPS 

comprinudoi. 
Texto de Bula- RDC60/12 DO MEOICAMF.NTO 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

APRESEJioTAÇOES 

10452- GEJ'I.'ERICO COMPOSIÇÃO 
Embalagem com l, 3, 

5,SO,l00ou300 
23J0612017 1270787/17-2 Notitlcaçlio de Ahcraçlio de - - - . ! 7. CUIDADOS DE ARMAZENAME,,IO VPS 

rompnmidos. 
Texto de Bula- ROC 60fl2 00 MEDICAMENTO 

I 
I 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

I 
5. AOVERrt....:ciAS E PRECAUÇÕES Emlmli8CID com I, 3, I 

10452 ·GENÉRICO 
7. CUIDADOS DE ARMA:t..f~~A.\1.ENTO 5, 80, 100 ou 300 

1710412017 0635718/17-1 ~oti ficaçiio de Alteração de . - . - 00 MEDICAMENTO 
VPS comprimidos. 

Texto de Bula-ROC60/12 
9. REAÇÕES ADVERSAS ~ - ·-

1C»52 ·GENÉRICO IDE!'ITIFICAÇÁO DO ~fEDICAMENTO 

. ·~ t.~a~l.3 . 01/03r-OI6 131812.51164 . . . . 
O. VJ) ou Notificação de Alteração de 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

l ~ ~ 
0) 

, 
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~-~~~ .p.rati- -. - -
'-.!' , . donaduu l 

Texto de Bula- RIX' 60/12 comprimidos. 

3 CARACTERÍSTICAS Embalagem com I, 3, 

FAMACOLÓGICAS 5. 80. 100 ou 300 
- - - - VPS comprimidos. 8. I'OSOLOGI-\ F, MOOO DE USAR 

Pós-registro de 
COMPOSIÇÃO Embalagem com I, 3, 

10452- GE."<ÉRICO APRESEll. I AÇÃO 5, 80, 100 ou 300 
OSIOSilOll 679794/11-6 alteração III3Íor 0610712015 VPS comprimidos. I4Kl712015 0616982/15-1 Notificação de Alt.:r.!Çio de 7.CUIDADOS DEAR..'f.AZENAME/'.'TO 

Texto de Bula- RDC 60/11 
de e."tcipicntc 

DO MEDICAMEI'o.TO 
I 

Pós-registro de 

inclusão de 
Embalagem com I, 3. 

5. 80. 100 ou 300 
2110112015 0053473/15-1 nova 09/0312015 APRF.SE?\'TAÇÕES VPS comprimidos. 

apresenuçlio 

- comercial 
- - .. 

P6~-registro de 
APRr.SEI'<'TAÇÕK'i 

10452-GENÉRICO 
Inclusão de 

CO~ÇÃO 
Embalagem com I, 3, 

nova 5,80,100ou300 
OIKlS/2014 0626654/1 +I Notificaçlo de Altcraçlo de 0810812011 680005/1 1-0 0510512014 7. CUIDAOOS DE ARMAZENAMEN-TO VPS comprimidos. 

Te)(IO de Bula- RDC 60/12 
concentração JiÍ 

DO MEDICAMENTO 
registrada no 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
país 

10459- GE!I!"ÉRICO 
Emb:llagem com 1, 3, 

5, su. 100 ou 300 
2111112013 0979464.'13-6 Inclusão Inicial de Texto de - - - - - - ccmprimi.dos. 

Bula 
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Medix 
TUBO ENDOTRAQUEAL 

Indicação de uso 
Tubo endotraqueal é um produto médico utilizado para suporte ventilatório artificial, em situações 
onde o paciente está impossibilitado de respirar naturalmente, em função de efeitos anestésicos ou 

la diminui da ca ulmonar. 

De um modo geral, antes de introduzir o tubo endotraqueal o paciente deve ser colocado em decúbito 
dorsal, deve-se remover dentaduras e todas as próteses removrveis que ele esteja usando, selecionar 
um tubo de diâmetro adequado, fazer hiperextensão da cabeça do pac1ente e uma peça bucal deve ser 
colocada para estabilizar o ·ubo e impedir que o paciente o morda 
O procedimento deve ser realizado por duas pessoas, yma que realize o procedimento e outra que 
deve manter a estabilização manual da cabeça e da coluna cervical, a qual deve estar protegida 
também por um colar cervical. 
Com o paciente sedado ou anestesiado, o médico passa através do seu nariz ou da sua boca, com a 
ajuda de um laringoscópio, um tubo que va1 até a traqupia. 
O laringoscópio é um aparelho normalmente utilizado para visualizar a laringe, mas que na intubação 
endotraqueal serve para facilitar a introdução do tubo e,ndotraqueal, que será usado para ventilar 
mecanicamente o paciente. 
Depois de realizada a intubação, o tubo traqueal deve ~er ajustado à traqueia e o pac1ente é ligado ao 
respirador, que promove a aeração adequada e onde são misturados três gases: ar, oxigênio e óxido 
nitroso de maneira a r a anestesia tem necessário. 

Ler atentamente as Instruções de Uso; 
Não proceder da utilização sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem; 
Descartar e não usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou danificadas. 
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da ação da luz solar; 
Não colocar sob peso ou volumes, pois os mesmos poderão trazer danos as suas características técnicas e 

eter SUa intonrot,.:II"IO 

Conforme determinação da RDC 665/2022 (Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde), as 
condições de armazenamento e distribuição dos materiais são preestabelecidas pelos fabricantes Os 
produtos deverão ser armazenados em condições físicas e ambientais que previnam danos, deterioração ou 
outros efeitos adversos durante o período de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para 
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposição direta ao sol, a temperatura não 
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre 
circulação de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento máximo de 1 O caixas de 
transporte. Os mesmos cuidados são válidos para o transporte, onde deve-se evitar a exposição direta dos 
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade máxima de 
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem íntegras, dentro 
do estabelecido na rotula em do roduto. 



Medix 
RDC N° 665 de 02 de maio de 2022 
lm ortado e distribuído or: 
Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontológicos L TOA. 
CNPJ: 10.268.780/0001-09 -I.E 90451144-70 
Rua Paraná, 1791 -Centro- 85.812-01 O- Cascavel/Paraná - Brasil 
Fone· +55 3039·4242 

Eâuarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368 
Louise Marine Wittlich Sueco CRF-PR W 34371 
Servi o de Atendimento ao Consumidor 
sac@medixbrasil. com. br 
0800 006 3036 
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Cloridrato de 
ciprofloxacino 

Prati-Donaduzzi 

Comprimido revestido 

500 mg 
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1- lDI!.NTIHCAÇÃO 00 MEDICA~IE:'\.1'0 

clondrato d1. ciprono~acino 

Medicamento gcnérletl Ltl n• 9.7H7, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido revestido de 500 mg em emh;tlagcm com 6, 14, 30, 70, 84, 1·10, 2110,,00 ilU 750 comprunido~ . 

USO ORAL 

USO ADUif fO 

COMPOSIÇÃO 

Cndn cumprlmldn rcvcslldo contém: 

cloridruto de ciprotlo~acino Jll<lJlOidrdl<l(fo .................. 582 ms• 

•equivalente H SOO mg de cipwtlo.tacinu 

excipiente q s.p .......................................... l compnmido revestido 

Excipientth: celulose microcri~llthna. flO''Idona, croscarmelose sódica, d óddo de silfcio, estcarato de magnésio, copolfmero de álcool 

poltvinflíco e mucrogol, macrogol e diórúdo de tiUinio. 

11 • L "'i OR.\tAÇÕt;s THC."'IC.\S AOS PROI-1SSIO!'lAIS I> E SAÜ>I. 

I. INDICAÇÕI·:S 

Adulto~ 

lnfecçõe~ cumplícudas e não complicadas causadas por rrucrorgnmsrn01 en~!veis no ctprotloxncmo . 

• Tratu re~pir.uóriu: dnridrato de ciprotloxocino pode ser conslderallo CotliO tr ttamento recomendável em c;ts~ de pneumonias cau~adas por 

KidHifilo .vpp., Ellluolwcttr vpp .. l'rnttrts spp .. t.'scherichlu co /I, Psrutlumcmas t~truguw~a. Hat'IIWf'hillls .vpp., Mora ui/a catarrhalis, 

L~l(itmdlu SJI/1. c Staph.vlnt·m·•·i. ~~~te medicamento n;lo deve ser usado 'fmo medacurnrnto de primeira t:lôcolha no tratamento de pacientes 

mnbuhuonais ~um pneumomu causada pur P11eumoa>rr us 

·Ouvido médio (mite média) c bcios parann~ais (~inusite), e.'pecilllmcnt~ ~e a iniCC~\lo lor caus.td.l por organismos Gram-ncgativos, 

inclu~ivc 1'.1eudomo11a.v ueruglmmt ou Staphylat·o•-ci . 

• Olhos. 

Rins e/ou trato urinário efcrentc. 

• Órg,lus genitais, inclusive unexite, gonorreia c prostatlte. 

Cavidade ahdcuninul (pt•r cxcrnpl(l, mfccções bacterianas dntmto gastrintehtinal ou do troto b1lhtr e peritonite). 

• Pele e tecido~ mole•. 

• Ossos e artcculaçõc•. 

Sepse. 

lnfecçJo ou risco immente de infecção (profiluia), em pacientes com SIStelll:limunológtco comprometido (por e~emplo, paciente> em uso 

de imunmsupressores ou p3cientcs neutropênicos). Dcscontarrunaç!io lntesunnl seletiva em pacaentes sob tmtamcuto com imunohliupressore.s. 

Crianças: nu tratamento cl.1 cucerhaçao pulmonar aguda de fibrosc dstica, nnoe1ada i'lmfe~o por Pstudomonas otmginosa. em pacientes 

pediátnc~ de 5 a 17 anos de rdade. Os estudos el!nicos em cnanças foram reahzados na mdicaçllo odma. P.Mll oulrb indicações clínica~ a 
exp.:riência t hmitada Não 5C rccomcncl.1, portanto, o uso do Clprono.xatlno paro~ outras Indicações diferentes da mencionada acima. O 

trawmento d~vc ser iniccado 5vmcnte após cutdado.>a avahaçllo dos nscQS e henefrcaos, pela possibilidade de reações adversas nas 

aniculaÇÕC• c no> tecido• ad,accntcs. 
AntrA7 por lnolaçilo (11pó* u;po,Jção) tmudultos e criançu': p.1r11 reduztr n mctd!nctu 011 progressão d.t ducnça após e~posição ao 
fl(,,·llllu cmthroc·n ucrutu~uht.lúu. 

2. RI<:SUI: rAOOS l)l~ EFICÁCIA 

Os resultado~ d,cs expcriénci<L~ cliniCas rcali?.ada., c documcntati.Js ,Jcmunslrur.tm que o~ nucwrg.uJJ~cnos cttusutlorc~ das infecções foram 

crratlicatlos em !11,9% tios ~aso•'· Clinicamente, quase 9~.2% tios paci~j!lcs .tp•csentar,un melhora a~·cntuuda ou recuperação completa'. 

0> rcsultadu~ d:c~ pcs'1ulsa~ cl!ni~:as confirmam a ex,cknte ;ttivitliluc iu rltm do eluridrututk ciprolluxacíno. Os macrorgnnismos mais 

comun~ fonun E. co// c Pseudomo11as m•mgí11a.w1. Os pcrcc:ntta.cis tle en.cdkól~~o p.aro os P•''"llcnns Grum negativos, tais como a E. co/i 

(9.5%),/'mii'IIS .lfl (97 . 100%), Sttlmondltt ~I' (100%), Hut'lllliJI/ti/u;· injlttC/IZIIt' (9~%) e tambtm r~ru us org;cnismns Oram-positivos. 
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StrrptOI.'txTU.I pneumonicu~ (> 80%) e Sraphylococcus sp (> 8~) em p:u1icular,juntamentc com os resultados favoráveis con 

FI~ . 656 4 cipronoxacinou•. 

Pstluwmon<t., ctrmgma.w (74%), alcançados com lrlltamento via oral, danonstmm o amplo espectro de atividade do clori 

Os {ndice~ de cura ou melhora das condiçilcs clínicas encontrados nns d1ferentes 1nfecçlles fornm os 5C~JUinte...: 

Trato respiratório inferior e ~upcrior ............ >85%:u 

Truw unnár1o nào complicadas .. • • >90~· 

Trato urinMio complicadas ............................ 97- 100% 1 

Pele e tccidOb moles .. ... .................. .. ..... 90% 1·6 

Ossos e articulações ........ • ........ 75o/i u 

Gastrintestinais ............ ,........... • !OOo/,"·10 

Bactcrcmiu/scplicemia ............................... 94%11 

Ginecu16gicns ............................................. 92%11 

Otitc mal i gnu externa ................................... 90%n·'' 

f>rostntite crônica .......................................... M4 • 91 %" 
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J. CARAt'H RÍST ICAS f'AR:\1ACOI .ÓGICAS 

Formncodlnllmlcu: o cipronuxncinn é um agente untibactenano fluoroqulnolOmco 5intéclco, do amplo espectro (c&lig(> ATC: JOI MA02). 
Mccanlsrno de oção: o cipronoxacmo tem atividade in l'ítro contra umá ampJ,, gnm.t de micror~;a1H~Inns grum·ncguuvo) e gram-posilivos. A 
uçdo bactericida do ciproOoJ~ucino resulta da tnibJçlio da topo1~umerasc l>uctcnana do tipn 11 (DNA gira se) c topoisomeruse IV, necessárias 

rura u rcjlllcaçao, transcrição, reparo e recombmaçào do [)NA haçtcrumu. Mt•('llltlsmn d(• rr.slsl@ncln: 11 resistencia In vítro ao ciproOoJ~acino 

é frequente por mutaçilo da.~ topoi~nmcmscs bactcnanus c se desenvolve lentamente em vária~ ~tnp;~s. A rcsist~ncia ao cipronoxacino devida 

a mut;1çt'les espontGneas ocorre com uma frcquência entre <10 9 c 111 6 • A tc~ist~nclll ~lll7.il<lu entre a~ nuomquinolonas aparece, quando n 

resistencia surge por mutação, A~ 111Ut;lçõcs t1nicus poc.lem rcthlllr 11 &en$ihilidudc, em lugur tlc pu1<lll1.ir rc~1st!nciu clfnica, mas as mutações 

múhiplu&, cmgcrullevam à resistência clín1ca ao cipronoxacino c lli'CSJstência nuuul,1 enllc .1s quinnlonas. A lmpcrmeab1lidade bacteriana 
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elou expressão das bombas do ctluxn pudc111 afetar a ~cnsihihtllul~ nu ~llll\'lllnJwn 
codificada por jlCOC qnr Os mecanismos de ~~~tência que inativam as penicilinas, li~ ccfalosporinM, os aminoglicos!dco•. m macrolfdco• e 

a~ tetruciclina• podem não imcrfcrir na atividade nnllbacteriana do ctpronoxacmo e nuo se conhece nenhuma ~i~têncm cruada entre o 
ciprolloxacino e outros grupos ilntimicrohiunos. Os mic~t~rganismm rc~istcntes a ~ses mcJ•camentos podem ser sen~!vcis uo cipronoxa,ino. 

A concentraçno buctericida mfnima (COM) gcralmcnhl 11fio exccJo 11 cunccntraçfto mibllóna tu!nimu (C IM) em mais que o dobro. 
Sensibilidade in vitro ao clpmnoxacino: a prevalência da resistfnda adquirida pode vnriar 5cgundo a rcg~ao geográfica c o tempo para 

dctcnninadas espécies, c~ desejável di>po• de infonnaçao local Jc rcsis~ucia, pnnapa!mente quando ~e trata• c infec~o.., graves. Quando 

nccc~sário, deve-se solicitar o conselho dç um especiali,t;a seu prev.tlcncha loculda rc~i~tl!nciu ~ tul que seja que~tionadu u utilidade du 

prepar.ulo. pelo menos frcnt~ a determinados tipos de mfccçlio. O ciprofloxacino tem mostrado ltllvidade in '·itm contra cepa.. sensfve1s du~ 

segutntes microrgamsm~ . 

Microrganismos gram-poslllvos ueróhfu,: Htlcillt!.f cmthracls,l':ntrruc(/ccu:rfci~Cnlts (mtut,as ccp.a~ slio ~tJJnente mt)()erndamentc sen~!veis). 

Slllphylococcu.t Wtrt'us (isol:tdos sensfwis 1\ mcti~ibu), Stnphy/ococcus taprophjtlws, Slrt!ptocou·u.t p11tumonlae. Mlcroraonismos gram

ncgatJvos acróhlos: Burfclw/Jnia cepacia. KlebsitlúJ pntumoniae, PrO\ dl!nda spp .. Camp;lobaau spp .. Kl~bsie/la o.l)'W ·a. Pstudomonas 

aeruKinosn, Citrobacter freudií, Morcul'i/a caturrhalis, l'studomonas fluortsans, Emtrobacter aerogtnes, Morgane/111 morganii, Semllla 

marcescen.v, Emuobacrer claacm•, Nei.t.ll'l/rl ganorrlumu.', Mligtlltl 'l'l'•t E.,cJu•nchiu co/i. l'roteur mirabilil', lfaemophillu.r injluem.ae t 

Pmteus ml11ari.!, o, segumte~ microrgani~mus mostram \1111 grau vnri4vel de sensibilidade ao cipronoxacino: Hurkholdma ctpacia, 

Campylobactrr ·1'1'·· Emtmct>COisfaecalis. Morgan~lla morganii. N~issuia gonorrluNae Protl'us mirabilir. Pstudc11wnas aerugm(}Ja, 

PseudomonfiS j1uorescen.1 ~ Surwia marcr.lcelrs. Os scguullcs microrganismos s3u considerados int1insecamcnte resistente• ao 

ciprolloxacino: Stapily/ocon 11.1 mneus !resistente à meticihna) e Strllnl/'11Jllwmonas IIWitophllia. 

O cipronoll:acino mo .. tra atividade contra Racil/us anthracu tanto m 1itrlJ. como quando se medem os vulores strico.s como marcador 

~uccdfineo. lnuln~i\o de untru1 • lnronnaçllo adicional: as concentntções s~ncas de c1profloxacino utingidas em humano• tiervem como um 
indicativo razoavelmente adequado para prever o bcncffcío clfmco c fnn!cc~m a bu~e para ~til indicação. Em ndultos e criunças tratados por 
vaa oral e enduvenosa, as concentrações de ciprolloxacino atingem ou superam os concentrações sc!ricb m~dia.'i de cipronox;•cíno que 

proporcionam melhora e.statisucumente Significativa de sobrcvida de maÇacos Rhe us no modelo de inalaçllo de antraz (vide POSOI.OGlA 

1!: MODO DI<: USAR). Foi real! tudo um estudo conuoladll com pi.Jccho em macaws Rhe~us expostos a uma dnse ml!dia inaluda de li DL:<n 
(-5.5 x 105) c~puros (faixa de 5·30 DL,o) de /Jaâllusunthracis. A Cll11Ccutraç5o imhltória mfninlii (CIM) de dpronoxacino para a cepa de 

antraz u~ada no ~tudo fo1 0,08 mcglml.. As concentrnÇões sáicu médtis de cipmnoxacino alcançadb no T-cspemdn (I hora após a 
do~e) por via oral (até alcunç;ar o e~tatlo de cquil1briu), vnriaram de 0.98 a 1.69 mcg/rnL. As concentrações m!nimal> médias no e~tado de 

cquilfbrio, 12 horus após a dnsc, variar.mt lil' 0.1211 0,111111q;/ml .. A moh.1hdudc ao ;mtruz nus uuimais que receberam um regime de 30 dias 
de capronoxacmo oral. iniciando 24 horas após 11 expos1çao, foi 51gnifieativamcntc menor ( 1/9) que no grupo placebo (9/1 0) lp"' 0,00 I] No 

úmco animal trat.1do que não resistiu ao antrnz. o 6bao ocorreu após o ptrlodo de 30 dias de administraçllo du medicamento. 

Furmacocinétlca: u furmuc()Cinétic<l do ciprolloxacmo lo1 uvaliadu Cltl diferentes populaçõe~ humanas. A concentmçào h<!rica máxim;J 
média no estado de cquilfbriuuhtida em humanos adultos Lmllldos com ~00 mg por via oral de 12 em 12 hor;l~ (!de 2 •. 97 mcg/mL, sendn de 
4,56 mcglmL apó• adrninistruç5o intravenosa de 400 mg de 12 em 12 h1rus. A concentração sáica mfnima mtdia no estado d(' equilíbrio em 
amtxls os esquema~ é 0,2 mcglmL. Em um estudo de lO paciente~ pcd1jlricos de 6 n 16 nnos, n concentraçllo pia~mática má~ ma média 

alcançada foi de 8,3 mcglmL eu concent1 açtlu mínima vuriou de 0,09 11 !1.26 mcg/ml, apth .11lminihtração de duiiS infusões intravenosa~ de 
IOmglkg. por 30 minuto~. com intervalo de 12 horas. Após a segunda infusJo intravenosa. os pacientes pass.;tram 11 receber 15 mglkg por v1a 

oml de 12 em 12 horas, tcndo-ac atingido a concentraçllo máxima m&ha de 3,6 mcg/mL após a primeiro& dose oral. o, dado. de segurança de 

longo prazo com utlmint!.truç~!l de ctproilox.tdno u padcnto!S pctlirttn, o , induindu us efeitos n.1 canilagcrn, são limitados (vide 
ADVERTt~CJAS E PRlX'.\liÇÕES). \hsnrçlin: após a ndmintstraçllo oral dl' clnscs úniCla& de 250 mg, 500 mg e 750 mg de 

comprimidos rcveJ.tidos deste medicamento, o eipronoxacmo c! absorvtdo rápula e amplamente principalmente ntrav~ do intc>tino delgado, 
atingindo as contcntraçõc~ s~ri~as máxamas I a 2 ho1olS tlcpoh. A baodtSpombthdadc absoluta é de aproxin iltf;nnente 70 80'1r, As 
concentrações s6icas máximas (C,.,;,) c U• .arca• lotaiS Jnh us curvas da conccntrn\·Ocs sén,us en1 rda~ào 10 tempo (AUC) ilumenturum 

propon:ionalmcnte ào dose.,. Oi~tribul\iio: 11 ligação proteaca do ciprofloxacino ~baixa (20- 30%) c a Sl tancia pre•ente no plasma 
cncontra-;.e arnpl.amente sob a forma nfio 1onilada. O c1profloxacmo ~e difundiNe livremente p:1ru o espaço extravascular. O grande 
volum~ de dbttihuiçilu no estudo de cquilihrio,dc 2-3 1/Kg de peso u>IJlóreo, n•oma que o ctprulloxacino penetra no• tecido• c atinge 
concentrações que claramente: ex,cdem os vulorcs smcus correspondentes. \lrtalH•II~mo: fonun relatada• pe<JU~nas cuncentraçõcs de 4 
mcc;~hótito•. idcnlific-.ad<» como daecilcnociprofloxucino (M 1), sulfocapmfloxll(;jno (M2), o~ociprofloxacino (M3) e formilciprolloucino 
(M4). M I a M3 apre$entam utivid:Jdt: anllbllctcnan<tlll vuro comparável ou Jnferior l do áctdo nalidfxicu. O M4. o menor em quantidudc, 
uprcscnta atividu<.lc antimicrobiana in l'IIIO quase equivnlcnte à do nt>rtlnxucino. IWmlnuçno: u ciprolloxndno t amplamente excretado ~ob 

fonna maltcrada ~lo,, rin• e. em menor extcnsllo, por viu extrnrrenal I rianças: em um estudo com crianças. 1 C, e a AUC não foram 
dependem~ da id.adc:. Jlõcnhum uumcnto not~vcl de c ... , e AUC foi ob crvado com doses mt11tiplas (lO mg/Kg/3 x dia). Bm 10 criança~ 
menores de I unu com ~cptkernia gruvc, ,, C,,.,. fui de 6,1 mg/1. (~ •Um <lc 4.6 8,3 mg/L) após mfuslo intravcnooa de I O mg/Kg durJntc I 

hora. c 7.2 mg/L (faixa 4,7 -ll.R mg/L) c:rn crltmç.ts de I u S unos. u~ \'lllurcs da AUC foram de 17,4 mg•h/L (faixa 11,8 -l2.0 mg•h/L) e de 
16,5 mg•h/L (faixa 11.0-23,8 rng•h/L) nas ~pectivus falxus ctánas l!sses vnlores estão dentro da faixa relatada para utlullos tratados com 
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dose> terapêutica~. Com ba~e na análise fann~cocmética da popubç!lo p<:(liátriCll 

crianças é de aproXJ madamente 4 u S horas. 

Dndos pré-cllnlcos de segurança 
Toxlcldnde aguda: a toxicidade n~:uda do Clprutloxacinu np<ís 11 ,,,dmiiHSit'Jção orul pode ser d.JS~ilic11da como muito baixa. Dependendo du 

espécie, u DL.•o após infusão intravenosa é 125-290 mg/Kg. 
Toxlcldade crônica: Estudos de tulcrubllldnde crl\nka acima de (i mcst,: Admlnlstru\'Ao oral: doses atê e iguais a 500 mg/Kg e 30 

mg/Kg fordm toleradas sem danos por ratos e maCllcos, respecttvnmente Em aiJ;Unl mncncos no grupo de dose mádma (90 mg/Kg) foram 

observada\ alterações nos túbulos renais dtslllls. Adrninlstrnçlio pn~ntrraJ: no grupo de: m:~cncos uatados com dose mais alta (20 mglkg) 

foram detectadas concent.raçõe~ de urda ecreaunma levemente elevadas t; uJternções nos Uibulos renais distai~. Cardnogenlddade: nos 

estudos de carcmogenícidade em c•unullllongos (21 meses) e rutos <24 meses) traLDdo• com doses de nté aproximudamente 1000 mg/Kg de 

peso corporul/t.lia em camunt.lon~:o~ e 125 mg/Kg t.le peso curpurulldla t'm rutus {.lllmentada p.tru 250 mg/K@ de peso corporal/dia após 22 

semanas), n~o oc cvtdcnciou pulcndóll ç.trcinogênico de qualquer das doses avaliad .... Tnxknlugla da reproduçlo: t~tudos de fertilidade 

em ratns: o ciprofloxacino não modíncou a fertilidade, o desenvolvimento int.rnulerlno e pós·nnlal da.q crias, nem a fertilidade da geração Pl 

Estudos de emhrlotoxlcidade: não se observou indício de qualquer cmbr'iotoxicidade ou terntogemctdade do ciprufloxacino 

Descmohhnento perinatal e p6s-natol em ratas: nl!.o •e dctectdram efeitos no de envolvimento p<:nnatal ou p&·natal do> animais. A 

pe>quisa histológica ao fim do pcríoJo de cnaç5o não revelou nenhum sinal de dano an cular nas crias. Mutagenlcldllde: foram reali.tadOOi 

oito cMudos sobre muragentcitladc tn v um com o ciprofloxactnn. l.mborn doi. d<>S Ollll en"uos ;,. utru [ensato de mutação de células de 

linfomu de camundongos e o ensnio de rcparn de DNA d<l hqMIÓCtlus de rato em culltvu prunario (UDS)J tenhum ttpre~etllndo resultados 

positivos, todos os sistemas de lcsl.:s in 1'/1'11 que cobriam todos os aspectn> relevantes r<~uhar.un negativos. Estudos de tolerobllldade 

articulo r: ass1m como outros inihidure,ç da girnse, o ciprofloxadno caus~danos nas gr.utdes nruculações que sut,.lt1atn peso em animais 

imaturos O grau da lesao anicular vari,, de ucordo com 1 idade, esp&ie ~dose; o lcslio pode ser reduzida elimintu~do-se a carga articular. Os 

estudos com antmais adultos (ruto, cllo) nlo evidenciaram lesôes nns canliagens. Em um estudo com clie~ jovens bcagle, o ciprofloxacino em 

altas doses ( 1,3 a 3,5 vezes a dose tcr.tpeulica), c:~usou lesões urticul:~res dp& duas seman3s de tratamento, que ainda esLDvam presente:. upóo. 

S rnesc>. Com do.~es tempêuticas nnu ~e ob~crvuram esses cJcttu~ . 

4. CONTRAINVICAÇÕES 

Hiper,cnsibilidude ao ciprotluxacmo, u uut.ro derivado qUJnolllnlco ou o qualquer componente da fórmula (Vtde COMPOSIÇÃO). 

A administraç3o concomitante de ciprofloucino e tizarudma (vtde IN n.RAÇÕliS \U:I>ICAMEN rOSAS). 

S. ADVF.RT.;NC"'AS E PRECAUÇÕES 

Infecções Jlrnves e/ou infecções por b:u·térlns anaeróbias ou (;nmt·po.,itiva': pnrn o 111ll.tmento de infec~ões grave, infccçoo por 

Srapltylc"·o,·cus c infecções envniVl'lltlu bactérias ;m;~cr6bia~. C!oiC mcdico~mento de~ c ser utih:wdn em assoduçnu a LHn antibiótico 

apropriado. Infecções por Streptoc:ouu., pttlwmtmuu: doriurúlt~lio cipwnu~acino nfio é recomcndudo para o trutamcnto de infecções 

pneumocócicas devido à efic:iciJ límtl.1da wntra Strtptococrus pneum(mlac Infecções do trato genital: as Infecções do truto genital podem 

ser cau<;ada& por isolados de Nti.unia gmwrrhOI'at! =istc:n~ ll fluoroqllinolona.s Em mfecçõcs do uato geniLDI que tem ou podem ter causa 

ligada à NrísuritJ gonorrhotat, é muito tmporLDntc obter tn!ormaçOcs lotais sobre 11 prevül~ncm de resistência ao ciprotlo~acino e confirmar 

a sensibilidade por meio de exames laboratonais. Oi.túrhlos cord!ocos: tloridrnto de clprofloxactno está associ.tdo a casos de 

prolong;unento do mtervalo QT (vide RI:AÇÕES AI>Vl.JtSAS). As mulhcre~ podrtn 'C'r 1111tis scn,fvci~ 11<~s meô1camenlo~ que prolonguem 

o QTc, umu vez que rendem n ler inlcrvaln QTc basalmais lnngn crn cmnp<Jr,tçãu ao~ hmucns. l'm:tcntes ido~()S também podem ser mais 

~ensfvcis aos cletlo~ assOCI!IdtlS liO utcdk,uncnto ~ubrc o intervalo QT. Dcve-~oc ler cuutcl.t ao utilizar o ciprolloxacino concomitantemente 

com medicamentos que podem rcsull,,r em prnlungamcnto do intervalo dC QT (por exemplo, antiarr!tmicos de clas~e 111 ou IA, 

antideprC~\ivos tricíclicos, macrolfdcos, nntipsicóticos) (\1de IN'I F.RAÇÕES 1\II.DICAMt:NTOSAS) ou em paciente~ com fatores de mco 

para prolon&amento QT ou "toTJadt de polnres'' (por exemplo, 5fndrome!Congêruta de QT longo, desequilíbrio cletrolftico não corrigido 

a>>im comu hipu .ulemia ou hipomagncscnua e doenças cardíacas como msuficifncta cnrd!acn,lnfarto do mioc-.1rdiu ou bradJcardia). 

HI(ICI'l>Cnslbllldndc: em alguns ca.\os podem OC<>rrcr reaç11cs ul~rglc.•s c de hipe!Sen~Jbtlidade llpós uma única dose (v1dc REAÇÕES 

ADVERSAS), devendo o pi!cicnlc inlmmar au rnédicu imcdJai<Untnle. l11n casos muiln rarus reações annfil:\ticasliln.thlactoides podem 

progredir p<~nt um csUtdo de choquc,~:nm ri seu par.t a vida. Cllllllguns ca$os ,tpós a pritncim udmmbtração (vide REAÇÕES ADVERSAS) 

Em tais l'ti\:\I!HIAncins, a odmini5truç!lo deste medicamentu devo ..er intet;tumpida e m•lituir g traUtmento médico adcqu.Jdo (por exemplo, 
1.11ltamento p;~ra choque). 

Sistema gu~trlnll':itlnal: se ocorTCr diarrc1a gra\'C e persistente durante ou np6$ o tratamento, deve-se consuiLDr um m~dico, já que e!;~e 

>mtoma (Kxie Ot:ullar uma doença Intestinal grave (colitc paeudom~mbranosa, com risco pam a vida com pmslvel evolul,'fto fatal), que exige 

tralitmento adequado imediato (Vi<le REAÇÕES ADVERSAS). Nesses c::tsos, o clprullnxucJnu cl.:ve ser dcsconltnuadn e deve ser tniciado o 

tratumcnto terap(lutico apropriudo (pm exemplo, vancnmicitlol p<Jr v in nr(ll, na dose de 2~0 mg, tJUillro vezes por dia) Medicamentos que 

inibetn o pcri~lalti~mo são contmindicatlus nesta silua~llo. Sistema hepatohlllar: caços do nccrosc hepática e in~ullciéncía hepáhca com 

risco para a vida têm ~ido relatudus com clnridmtu de ciproOoJtucino. No caso de qunlquer sinal ou sintoma de dt~~:tu;u hcpJI!ca (como 
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anorexia, icterícia, urinn ebcuru, pnuidu uu ubdômen inc!Mtlu) u tro~tamcntn llcvc:r.r 'cr c.lcscontinuuuu (vide lU:AÇÓJo:S ADVE . Posif r: 
ocorrer um aumelllo tcmpunlriu 1ias uansa111inases,de fo;.i.rtasc oicullnu ou icterícia culcst:lllca, espccialrncntc em paciente~ c doenÇJI O J 6 7 
hepática precedente que rurcrn trntadu.s com este medicamento (VIde Rht\ÇÔJo;s ADVJ.:RSAS). Mlastcnla gruvc: doridra dfiS 

cipronoxacino c.leve ser ullli1adu cum cuidallo em pacientes com nun~tema grnvo, uma vez: que os 5tntomas podem ser ex a rbados. 

Tendlnite e ruptura de tendilo: l'odem ocorrer tcndinite e ruptura do tendão (predominantemente do tendão de Aqutles). rrproe'~~2J/2Q23 
cipronoxacino, alg= veles brlatcral,lncluslve nas primeiras 48 horas de tnunmento. Foram rebtados caso.' trt6 vários m e~ apó> o ~-

término do tratamento (vide RI~AÇ<">ES ADVERSAS) O ri$CO de tendmopaua pode estar aumentado em pacicnt~ ido.\os, ran !" ·idad 

física intensa, em pacicnt~ tratndos c~.mconutantrrnente com con.costeroide~, em pacientes com insuficiência renttl c pacientes 

tnmbplante de órgãos bólido>. Ao pnmeiro sinal de tcndinitc (por cxempiQ. edema doloroso, inflamaçllo), a extremidade afetada de 

colocada em repouso, qualquer ~xcrcfcio f( si co inapropri rdu deve ser cv1t~du, urn m~dico deve ~er consultado c o twtamento com o 

antibiótico deve ser su&pcnso. Cloridrutn de dpronoxadno deve ser us,ldQ com cuid.uJo ern paciente• com unteccdcnks de distúrbios de 

tendão relacionado& com tratmncntu lluuroqurnulônico. Convulsiit·s: duudrulo de ciprolloxaciuo, como uutrus fluomquinolonas, é 

conhecido por desencadear convulsõe> uu duninuir o limiar convulsivo. l:ht p.1cicnte.~ com cpilcps1.1 ou com diMúrbios preexistentes do 

si>tcma nervoso central !SNC) (por exemplo, limiar convulsivo reduZJdo, bntccedcntes de conVUl>ao, rcduçlo du fluxo sangufneo ccrebrnl, 

lesão cerebral ou acidente vascul,,r cerebral), cloridrato de ctprofloxnctno deve •er ndministrado somente se o' bencffcio, do tratamento 

forem superiores aos possívci• riscos, uma vez que esses pacrentes estlo sob nsco em raz!o de cvenuuis efeitos indesejáveis \Obre o SNC. 

Casos de cstad~ cpiléptic~ têm stdo relatados (\ide REAÇÕES AU\ I RSAS) Se ocorrerem convulsOcs, C.5tc medicamento deve ser 

descontinuado. RellÇÕt> p~htuhítrlcns: podem ocorrer rcaçiks psiqut;ltncas Já ap& a primeira ndmimstraç3o de fluonrquinolona\, incluindo 

~ loridr.llo de ciprofloxacino. Em casos ruros, dcprcsslo ou rca\llc$ psicóticas podem evoluir para ideins/pensarnentus suicidas e 

comportamento autodc~trutivo. tais corno tcnt.1tiv11 de ;urcfdio ou suicfdio (\ide RJo:AÇÕF.S ADVERSAS). C'n~u u padcnte dc~envolva 

es'a~ reações, este medlcumcnto deve ht:r dc~continuóiuO c rncdrdas .1prnpnad.,~ devem ><!r im.tiwfd.ts. :'lleurnpntln ptrlfr!rlcu: Têm sido 

relatados casos de polincuroputitt ~cnsoriuluu scnsório-rnotur.r, rCliulliHill<J em p.,re&tesras, hipu,·stc.~ias, drs•'-~lc.sia, ou fraqueza em pacrentcs 

recebendo fluoroquinoionas, incluindo cloridrato de dprolluxncrno. Plll"l~lltes em tratamento com duridnrtu tle cipronoxacino devem ser 

orientados a informar seu m~di~o ilntcs d.: continuar o trot;uncnlo 1c descqvolvcrcm sintomas de neurupatiu, tais como dor, queimação, 

formigamento, dormência ou fn111Uclll (vtde R•:AÇÓI'S ADVto:RSAS).I'clc e uncxos: O ciprolloxacrno pode induzir reações de 

rotosscnsibilidade n11 pele. Pon.mto, pacientes que utilizam cloridtuto de ciJlfofloxacmo devem evitar a cxpo içno direta c exc~siva ao sol ou 

A luz ultraviOleta. O tratamento deve ser descontinuado se ocorrer fotosseqslbtli7.açao (por exemplo, reações tipo queimadura ,oJar) (vide 

REAÇÕES ADVERSAS). Cltocrmno P450: O cipmfloxacino t conhectilo como lntbtdor moderado da 1soc:nzima IA2 do CYP450. 

Deve-se ter curdado quando r>tllros medicamentos metabolizados pel.r rnel(rnn via enzim:uica (por exemplo, teotihnu, metil~antinas. cafeína, 

duloxctina, ropinirol. clot .. tpinu, nlarmtpma, ugmnclatina) ~ão oJmrnlslrndps c~lflcomrt.mtcmente. Pode-se t•bservar aumento das 

concentrações plasmútrcu" assodmlu u cle1tus indeocjávcis cspecftr..,os da !Jrnga em razão da inibiç5o da sua deputação metabólica pelo 

cipronoxucino (vide INTI!:RAÇÓES MIO:UJCA~1.J-:.'IjTOSAS). lliNgllt·crnlll: assim corno ocorre com tudns ns flunruquinolonas, foram 

rclaUtdos distúrbio~ na glico~c sungu!nc;~, incluindo hipogliccm1a e hiperglic.-rnr.r, cnm o uso de clondrnto de ciprufloxacino. Em pacicntcb 

trutados com cloridruto de ciprnlloxuclnn. ocorreu di~gliccnua principalmente em P'lcientes idosos com diabete~ rtl·chcndo trutamento 

concomitante com um hipogliccmrantc orul (por exemplo, sulfonllurel.r) ou com insulrn,t Em pncrentcs dia~ticos, t recomendado 

monitoramento cuidado•o da gliçusc nngufnea (Vide RF',AÇÕI~ i\llVF.RSAS). Os pliClcntcs devem aer unentado~ a procumr um 

oftalmologista imediatamente em caso de alteraçOcs na vtslio ou algum i!Qioma ocular. Estudos epidemiológicos relatam um aumento do 

risco de aneurisma c dis,ccçlio da aort41 após a ingesldo de fluoroqumolones, parttcubrmentc na populaçfio idosa Portanto. a• 

fluoroquinolonas devem ser usad.;~s apenas após uvaliaçio cuidadosa do bcjncficio-nsco e após consideraçio de outras opções terapêUUL-as ern 

p;~cientes com história rumiliur positha de .meurisma, ou em pacientes dr nosllcados com uneuri~ma uónicu pr~-existentc e/ou dissecção 

aónica, ou na presença de outros !atores de ri&co ou condições predisponcfltes pam uneurisrna c dissecção da JUI'Iil (por exemplo, sfndromc 

de Marfan, sfndrome de Ehlc1s Dunlu~ vascular, urtcritc d~ Ttrka}ll~u, ,111eritc de c~luias grgantcs, d1>cn)a de Bch~·et, hrper1ensão, 

atcrosclerose conhecida). Em CiiM> tlc t.lur súbita abdonunal, nu pcilu ou n.•s custu~. os pacientes dcvcm5cr ucon~elhndos u consultar 

imediatrunente um médico. Mello~ nn hnhllldndc de dirigir vckulus c operar máquina~: as Ouoroquinolona.,, induindu o cipronoxacinu, 

podem afetar a hubilídade do paciente para dingir veículos ou operar máquina~ devido a reaçl\cs do SNC (vide RJo:AÇÕES ADVERSAS). 

Tal fato ocorre principalmente com a ingestlio concomitante de 41cool Gravidez; Os dados disponfvcis do uso de ciprofloxacino em 

mulheres grávidas não indic:un llllllfonnaçno nem toxrcidade fetaVneonaUI. Estudos em animllls nlo indtcarnm toxicidade reprodutiva 

Baseado em estudos em unlmnls nllo se pode excluir que o medicamento PP&Sa cau r danos il c:trtibgcm anicular no organismo retal 
imaturo (vide Dado\ P~·Ciinlcus til" Stgurnn~ no item Cnradcrlstlcns llurmacológlcas), portanto, o u1o Je cloridrato de ciproflo~acino 

n5o 6 recomendado dur.mte a gr.1viJez. Estudos feitos com ammals nlo evidenCiaram qua~squer crcuos tenltogénicos (malformações) (vide 

Dados Pré-Clínicos de S~AUMIII~II no item Car~tclt-ristil'llS F~trtnacohígku~). 

Categoria de risco l1ll gruvldt·z: C 

Rslc medicamento não deve ~er ullll111do por mulheres gnívldu~ 8t'lll utll·ntu~ilo médica ou do clrurgh\o-dcnUstn. 

Lnctnçilo: O ciprofloxacino é excretmlu nn leite ma1erno. Devido ao p<>tcrt~rul n5cu de duno articular, o uso de clnric.lrat11 de ciprollolCacino 

não~ recomendado durante a um;~mcnta'(nu (vid~ Dndos Pré·Ciínlcns de Segurunça no item Curocterístku~ fornmcnl6glcas). 
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Idosos: vide POSOLOGIA l•; MOUU UI<: USAR. Uso em c rhmçn~ r udolesct'ntcs: como ouLras drogas de ~ua dassc, o ciprofl cino ,.... C: 
6 8 demonstrou ser causa de anropmia em urt1cula\·õcs qu~ suporhun peso e1t111111maas lmltturos (viJc REAÇÕES AI)VEltSAS). nfitgoo_s_b_J __ .;;;._ 

dados de segurança disponfveh .1 respeito do uso do ciprofloxacmo tm pllcicntcs com menos de 18 anos de itl;~tle, em sua mai 

tibrose cfstica. nào revcluu qu•liqucr evidência de danos a canilagenli ou ~tlcul~ções relacionados ao uso do pnxlutu. Nao foi 

de ciprofloxacino em outras indicações que nlio o truumento da exnccrb ~lo pulmonar aguda da tibrose cfsllca associada à in 

Puudomonas auuginos11 (5- 17 an010) e o trntarncnto de lll:llaç:lo de antr.u. (após Cllposiç!\o). A expcriencla clínica em outnb 

limitada. 

6. INTERAÇÕES MEDICAI\1E~'I'OSAS 

Mcdlcnmentos conhecidos por pmlongurem o intervalo QT: cloridrato de ctprollo>.ucino, comn outras rluuroquinolunas, deve ser 

utilizado com cautela em pacientes lJU<~ C:.\tcj;~m recebendo mcdicnmcntos conhecidos por prolongarem o intcrvulo QT (flOr exemplo, 

antiarrftmicos classe IA c 111, antitlcprc~s1vo~ tridclicos, macrulídcos, .mtip,tn'illcos) (vide ADVER'I~NCIAS 1<; l'R~CAUÇÕES). 
Formação de quelatos: a administr.1çào concomitante deste 1UCd1camenw c me<licamcnlo' contrn<lo c~tions polivalcntes, suplementos 

minerais (por exemplo, c.ilcio, nMgnés1o, alumíniu, ferro), polfrneros ligru11es de fosfato (por exemplo, scvdârncr, carbonato de lantãnio), 

sucralfato ou antiácido• e mcdkumcntos nhamenLC tnmponado~ (por CXCJTiplo, comprimidos de didanosina) contendo magné.io, alumínio, ou 

cálcio, reduz a absorção do ciproOoxucmo. Portanto. este rncdu:amento deve ter udnumstrado de 1 n 2 horns antes ou pelo menos 4 hora' 

apó~ ~as preparnções. F.M.t restrição nlo se aplica nos anti4cidos da catcgonn dos bloqueadorcs do receptor 11:. Alimentos e produtos 

lácteos: a administmção concomituntc deste medicamento e laucfmos ou bebidas ennquecidas com minerou; (por exemplo, leite. iogurte, 

suco de laranja c:nrique.:ido cum cálcio) deve 6cr evuada porque u nbsorçlo do Ciprofloxucmo pode ser reduzida Contudo, o cálcio da dieta, 

proveniente da alimentação nnnnal, nlo nfcta significativamente o nbsorç!lo l'robcnccida: a probcnccula irucrfcrc na Je<:rcção renal do 

ciprofloxacino. A odrniniSLnlÇ•\n concmnit:tntc de rncd1c.1mcntos contcndÇl pwhencc1da e cloridratu de cip1ufluxucinu uum~nta a 
c<:>nccnlrnçilo séricu de ciprolloxudno. Mrltlclopramtda: u rncttxlupr.unida .tl'dcra u absorçno de clpt'lltlo~ncinu, reduzindo o tempo para 

utingir a~ concentrações plliMrhHi~·;t\ m.hunas. Nan se ohs~rvuu efeito sobre u nuxli~ponihilidudc do ciprufloxacino. Omepruwl: u 

administrnçilo concomitunlc de c1profloxadnu c medicameruos contendu omcprazol reduz ligeir.mu:nt~ a c., .. e a AUC do ciprofloxacino. 

Tlzanldina: em um eMudo clinico com voluntários sadios houve um uuft1cnto nas concentrações ~ricas de titanidina (aumento da C,..,: 7 

ve1es, variação: 4 a 21 VCJCS; aumento da AUC: lO vezes, variaçllo. 6 a :34 vezes) quando administrada conconutantcnrente com 

c1proOoxacino. Houve potencializaçao do efeito htpotenssvo e sedauvo relactonada ao aumento das concentrnçôcs séricJ~ (vide Citocromo 

P450 em ADVERTf:IIICIAS F: PRECAUÇÕES). Med1camentos contendo uzamdma não devem ser udmirustraJ05 com este medicamento 

(vide CO:"IITRANDICAÇÕES). 'l'ctJnlina; n administrnçlio concomita~tc de ciprofloxacino e medicamentos contendo tcotilina pode 

produzir aumento indesejável d.r\ conctntruo;ões ,éficas de tcofilio:.r. Isto pode causar ef~'ltOS indesej.1veis indu7idos pela teo!ilina. Em casos 

muito raros, esses cfeato~ indesej.1ve1s podem pôr u vida em risco ou ~c r lutais. QuPndu u uso d.IUS"''·ía~nu for rnevrulvel, a~ concentrações 

séricas da teofilina deven\o ~cr cuide~do~amcntc monitor,ul,u c sua úo'e ~du1.lda convcn1cnternente (vide Cltocromo P450 em 

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES). Outros dcrlvndn1 ele X1111tin11 ''" rl'l.tlado que a admimstraçJo concomitante de ciproOoxncino e 

mcdicumento~ contendo cafeína uu pcntoxilllin~ (oxpcntililina) elevou acunccntrnçl!o sérica destes dcnvados de xunlina. Feolloma: nfvcl 

sérico alterado (dimanufdo ou uumcnUldu) de ftnitofna fot ob ervado em p3cicntcs recebendo Clprofloxacmo e reniwfna concomiuntementc. 

(: recomendado o monitoramento da terapia com fcruto!na, incluindo medições de conccntraçno ~rica de fcnito!na, durante e imediawnente 

após a coadministraçllo de cloridrnto de ciprofloxaClllo e femtofnn, pam dvitar o perda do controle das convulsões associada• aos níveis 

diminufdos de fenitofna e para ev1tar reações adversas relacionadas 11 supc:rdo~e de feruto!na quando ciproflo~acíno ~ descontinuado em 

pacientes que estejam recebendo ambos Metotre).ato: a admint truçlo <;oncomitantc de cloridrnto de ciproflolUicino pode inabir o transporte 

tllbular renal do metotrcxnto, pudendn potendalmentc aumentar os nhe1S plamclucos deste, o que pode aumentar o risco de reações tóxicas 

a~socmdas ao mcwtrexaln. P~lrl,ullu, dcve.,e monitorar tuldatlusámenlc pacientes tratnJos com mctntreltalo, ~e for indicada terapia 

simultânea com cloridm!o de dprullox;•cmo. Anti·inflamotórlos nlin·cstl·ruldes {Al:-II<:s): c;tudo• realizados com animais demonstraram 

que a associação de doses nltus de Jluuroynmulnnas (inihidorcs <In ~:iru>e) e de ce11os anti·inflamatóntJ> nnu-cstemidcs (exceto o ácido 

acetilsalicnico) pode provucur convulsões. Cklo~portna: a adrnlm&tnu,:fit•6innlhAnca de ciprofloxadno c medicamentos contendo 

ciclosporina aumentou lransitmiamcnlc u conccntll!çào de lTCulinmll súlen l'onunlO. ~ necessário contrular fr«Jucntemente (duas veze; por 

semana) a concentraç11o de crca1imna ~rica nes~es pacientes. Antagonistas da 'ltamlna K: a administmçDo ~imuhflnea de,te medicamento 

com antagonista• da vitamina K pode aumentar 5CIIS efcJtos nnucoagulames. O risco pode vanar confonnc n infecçno •ubjaccnte. idade c 

condição geral do paciente de modo que a contribuiçlo do ciproflo>.aclnq para ele\ ar a RNI (razlio normaliz,ldalntcrnncional) toma-se difícil 
de ser avaliada. A RN! deve ser rrequcnternente momtonl<b dumnte e loao após a condministlliÇão de clondrntodc ciprofloxacmo com 

antagoni&tas da vitamina K (por exemplo, vurfurina, acenocum~rol, fcmprocttmtlf\11 ou llumd1ona) Uulo~etlmu ~tudus clinico~ 

demonstraram que a administra\no concomitante de duloxctina com fones 1111h1dorcs d,t isoc:n7.lrna 1 A2 do CYP4~0, turs como a 

fluvoxanuna. pode aumentnr a AUC c Crnáx da dulox~tlna. F.mbur.a nenhum tlltdn.lfnico e~tejo' disponível sohrc uma pos~ível interação com 

ciproOoxacino, efeito similar pooc ser c~pcrado da admmi~tr.tt;fiu CCIIll'OIOiluntc (v1dc Citocromo J>-'!iO no ilcm AI>VERTf..:NCIAS E 

PRECAUÇÕES). Roplnlroh em um c~o1udo dfnico mustwu·sc CjU<' o u~u l'<IIIC!>Iflltnnh: de ciprullox!lcim> c rupinirul, um inibidor moderado 

da isoenzima 1A2 do CYI'4SO, uumcmou u Cmáx c a At.:C de ropinlrol em I10'II- c 84%, rc~pct·IJvamentc.l. rcwJHcndudo monitorar 
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adequadamente os efeitos indcscjávci~ e rcuhzar o ajustl.l de uuse tk rupu Ílol durante e logo ••rt'i~ a cuadministrnçdo com cloridr. o cfiS 
ciprofloltacino (vide Cltocromo P45U no item ADVERl'l~~CJAS E I'Rl::CAUÇÜJ•:SJ. Udocaínn: cuutpruvuu·se em indivíd s ~dios 

02312023 que o uso concomitante de medicurnento~ cn•Hcndo lidocaina com caprofl;>ltucino, um lnibidor mo~krndo da isoenlima I A2 do vf".f0C. N° ___ ·-_ 
reduz. a depuraçno da liducalna administrada por via intravenosa em cercá de 22%. O tratamento com liduclllna foi bem tolcrnd contudo Êhi\J 
pode OCO!Ter uma intera~lio com o Clprofioltucino se admtnistrado tonoomituntementc, acompanhado de elcitos&eeundário •. Cio i~~ 
concentração drica da clo1Jtpma e da N-dcsmetilclozapma uumentou em '29% e 31 '*'· respectivamente, npós admmistraç!lo simuJ de 

ciprofloxacino 250 mg com clowpma durante 7 dJas. Rccomcnda·liC realt7.llr monatoramento clinico e ojustc de dose de clozapina 

apropriadamente durantr t logo upós a coadministraçilo com clondrato de ciprofloxacmo (VIde Cltocromo 1'450 no item ADVERT~NCIAS 
E PRECAUÇÕES). Slldennnla: apt'is udmlni>tr<~ção oral de 50 mg de sildenafilu concomitantemente oom .500 mg de ciprofioltac•no, a c ... , 
c AUC de sildennrila foram uumentadas aproximadamente duas vezes em indavfcluo~ ~adios.l'orwnto, dew·se ter cautela ao prescrever o uso 

concomitante de cloridruto de ciprolloxaclnn c sildcnafila, cnn~~tlcnmdu os riscos e beneficio,. Agomel11lln11: foi demonstrado em estudos 

cllnicos que n fluvoxamlna, potente inihidor da 1socnzimu IA2 du CY1'4~0, iníhc acentuadamente o metahnlí~mo da agomclatina resultando 

em aumento de 60 vele.~ d<i expmiçJo à 11gomelatina Apesar de nl\o haver dados cHnicos disponlve•s paru urna possfvd interação com 

ciproflo~tacino, um inibi dor lllt>~ler.Jdu da lsoenzima I A2 do CYP4~0. efeno:. similares podem ser cspcrudos com a udminiMraçi!o 

concomitante (vide Cltocromo 1'450 no Item \D\'f,RTítNCIAS E I'IUlCAt'ÇÕES). Zolpidem: o coadmlnistraçl!o do ciprofloxacino 

pode aumentar Oli nívei' ~>angulncos de: zolpidem. O uso ooncoJJUuante r.lh ~ recomendado. Intrraçllcs com exame•: a potência do 

ciprofloxacino in I'Íirtl(l(lde interferir no teste de culturu de: M)coba trrlum tuberculnsls pela supressllo do crescimento micobacteriano. 

causando resultado fal~n negativo em espécimes de pacientes que esteJam f111.endo uso de doridrato de ciprono,.,ocino. 

7. CUIDADOS DE A RMAZEf'.AME!'.'fO DO ~lEUICAMI·,N1'0 

E~ te medicamento deve ~er ~onservuclo e111 tempcratum .unhicntc (cmre 1.5 •c e 30 •c). Prot~gcr da lu/ c umidillle. Ne~til> ~ondições o prazo 

de validade é de 24 mcbcs n ~onlllr t111 data de fuhricuçiio. 

Número de lote c datns de l'abrkuçíiu c Vlllldudc: vidl· cmbolngl'lll. 

Níio use medicamento com prutu de validade vencido. Guurdc·o cm41111 tlnbnlagrm original. 

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido, ~longo, brdnoo a amarelado, nln &uh:ado. 

Antes de usar, ob<õerve o a~pectn do medlcumrnto. 

Todo medicamento deve ~er lllllntido fora do alcance das crlanÇIIJ. 

8. POSOLOGIA E MOnO m : USAR 

~1odo de usar: purau~o onal: os comprimidos devem ser ingeridos mteit!Js, com um pouco de líqu•do, andependcntemcnte das refeições. 

Quando ingeridos com o c~tôrnugu Vllljo, a substância ativu6ubaorvula ôt.tÍS rapidamente. o, comprimitlns nào devem ser administrados 

com produtos lácteos ou bebidn\ enriquccJd,Js com minerais (por exemplo, kite, iogurte, suco de lamnja ennquccido com cálcio) (vide 

INTERAÇÕES MEDJCAMENTOSAS) No entanto, o cálcio conudo na dkt;a ulunenw nllo afcl!l ~illnilk<ttivarncnlc u nbsorção de 

cipronoxacino. Se pela llntvitladc dr &u;a doença ou por qu.1iqucr outro ltV•tlvo o paciemc nao eMivcr apto 11 ingerir comprimido~ (por 

exemplo, paciente~ ~ob nutriçnu cnteral), r~·umenda·&e inlciur ra ter •pln oom ciprofioxacino injetável. Após a administraçfto intravenosa, 

pode-se dar continuidade ao trutumcnto por VIa oral (terapla .equencinl) 

Duração do tratamento: u duruçao do tratamento depende da gmvid.•d da doenç;. e do eu~o clfmco c bacteriológico. é essencial manter-se 

o lr~tumento durante pelo menos 3 duu npós o de.,aparcctmento da febre (e dos sanlomas clínicos. l>urnçllo m6dia do tratamento em adultos· 

I dia nos caso. de gonorrei11 aguda nno complicada c ashte, nt~ 7 duu nQ cas1» de infccçlio renal, de• trnto urinário e cavidade abdominal, 

dumnte todo o período neutn>J~nico em pacientes com defesas orgllmca dchiht;u.I.~S, máximo de 2 me.~cs nOli cn~n~ de: thteomtelite, 7 a 14 

dias em todas as outra~ infecções. N.ts infecções estreptoc6ca~as, o trntarnentn deve durar pelo menos lO din,, pelo ri:.co de complicações 

posteriores. As infecçõc~ cuusltd.ts 1wr Cil/11mydia 'PP· t.unh~m devem h~r truiJdas durante um período mfmmo de I O dius. Antraz (apó~ 

..:xposiçtío) em adultos e crianças: u dtllal'fio total du tnllamcnru I'"'•' exp(lsiçan ~n untraz pnr inalaçilu (apt'i~ c:xpu~ição) com ciprofloxacino é 

de 60 dias. 

Crianças e Adolcscenlh: no• c.tws de cxact'l'bação pulmonar ugudu de hbrosc dstlca, us.oc1. da à infcc~~~~ pur l'uudomonas al'rugino.w. 

em pacientes pediátncos com idade entreS c: 17 anos, a duraçl!o do trutamcnlo deve ser de lO li 14 d111S. 

Posologip: salvo pre.\~riçlio mfdica conlrária, rcoomendam·liC as seguintes doses. 

Adultos: do.e diária =omend.tda de c1profloxacino oral em adultos 
Infecções do trato re•plrat6rio (dcpcndtudo da gru' Idade c do mlcrorgnnlçmo): 2 x 250 mg p 500 mg. 

lnfecçõcs do trato urinário 

·Aguda, não complicada: In 2 x 250 mg. 

·Cistite em mulheres (ante~ tlumcnllpJusn): dose única dt! 250 mg 

• Complicada: 2 Jt 250 ms a !100 mg. 
Dlurrcin: l a 2 x 500 mg. 

Gonorrela 
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• exuagcnillll: do~e llnica de 250 mg 

• nguda, nilo çornplicada: d0$C única de 250 mg 

Outros lnfec~llcs (vide I~DICAÇÕJ·:S): 2 x SOO mg. 
Infecções gr11vc~. com risco paro a vldn: princlpahnentt~ truandu rausadth por l'otutltmwmu, Stnpllywcoccu.t ou 

Streplococctts. 
·Pneumonia coLrcptocócica: 2 ~ 750 111g. 

lnfecçOe• recorrentes em fibrose dsucu: 2 x 750 mg. 

• Jnfecçôt! ... Ó>seas e das aniculaçõcs: 2 x 750 mg. 

Septicemia: 2 ~ 750 rng. 

• Pcrito111tc. 2 x 750 mg. 

Crianças c Adolescentes: tlbrnbc dstkn: d.tdns clínkt•s e Jann.tcoctnéticos dão &uportc .tu UM> úe ciprotloxactno em p;~ciente~ pediátricos 

com llbrose cfstica (idade entre 5 c 17 unos) e com cxurcrhal'nn pulmnn.traguda associnda 11 inlccçllo por Pst'udommw.t ttemginosa. na dose 

oral de 20 mg de ciprotloxacinnlkg de pelOU cNpoml, duas vacs por diu (dose múxima diária de I .500 mg de cipn>lloxadno) 

Antraz por Jnalo~io (ap6s expt>sl~ilo) em Adultos c Crianças 

Adultos: udmini•tr.tção oral, 500 mg de dprotloxacino, duas vell:i por dlb. 

Crianças: udrniní~lr.tç!io or .. l, 15 mg de aprofloxacmofKg de peso corporal, dul!S vezes por dta Nlio se deve exceder o teto máximo de 500 

mg por do~e (dose diária máx1ma· I!XJ() mg). A administruçl!o do mcd cnmento deve começur o m.11~ rapid.tmcnte possfvcl após ~uspetta uu 

contirmaçào de exposição. 

Dose esquecido: Em caso de esquecimento da tomada d~ uma duse, c~ln deve ser tonlad,t w.sim qu~ 1• paciente se lembt\tr. Não se deve 

tomar duus dos~• para compensar a dnsc esquecida. 

Informa~õcs adldonals parn populnçiícs opeciais 

Idosos: oo pacicnt~ ido:;os devem receber doses t!io reduzldas quanto ~fvei~. dependendo d:l gravidade da doença e da depuração de 

creatimna (vide P11dentt., com In ufldência renal ou hcplitka). 

Posologln nu Jm.utlclêncill rennl m• hepútlra 

Adulto\ 
Paclcnlcs com in~utlclênciu rennl: p;tru pacientes com dcpumçfin de creatinina entre JO e 60 mUmin/1 ,73m2 (insulicienciu renal 

moderada) ou concentração de crcalinina sérira entre I ,4 e 1,9 mg/IIXJ mt. 8 dose máxima diária do cloridrato de ciprolloxucino por v in mal 

dever:! ser de I 000 mg/d1a. Para pacientes com depuraçno de creatmtnu lrifenor u 30 ml Jmin/1 ,73 m1 (insuficiencia renal grave) ou 

concentrd~Jo de crcatínina sérica igual ou superior a 2,0 mg/100 mL a dose máxtma dimo deste medicamento por vta oral deverá ser de 500 

mg/dia 

Pacientes com insutlclêncin renal em hcnwdlúlíse: par •• p;•cientcs com dep1•rnçlo de crc.tlinina entre 30 e 60 mUminll, 73 m1 

(inMtticií!ncia renal moderaua) ou conlculruçi!o de creatmin;t Bérica Clllre 1,4 e 1,9 mg/100 JOI , It 1luse mâllima di;\ria d" cíproflo.xacino por 

via oral deverá ber de 1.000 mg. Punt JMCtentes com depura~ no de crc.uinlna lnfcrior u 30 miJillin/1,73 m1 (in~utidencla renal grave) ou 

concentmçllo de creatinina ~érica tgu .. tnu ~uperiur 11 2,0 mg/100 mL a dOfC máxima di6riu de cipruOuxacino por via ural deverá ser de 500 

mg, no; dia> de dílllise, apó~ o pmced1mento. 

Paclcntcl> com lru.uflciêntia renal em dhílisc perftoncal ambulatorial eontfnua ([)I' A C): o dose diário máxima de c•prt•Ooxacino deve ser 

de 500 mg (I comprimido revestido de 500 mg ou 2 compnnudOi revest•~os de 250mg). 

Pacientes com lni>uflclêncla hepática: n5u h~ necessidade de &Juste de dbse em pacientes com Insuficiência hepaucu. 

Pacientes com lnsuficlêucia rcnul c hcpúflca: pttra po~denh:s wm dcpumçao de creatinlna entre: 30 c 60 mllmin/1,73 m1 (insuficiência 

renal moderada) ou concentraçao de crcatinina séricu entre 1,4 e 1,1J mg/1(){) mi. a dose máxim.t diária d~ ciprolloxacíno por via oral deverá 

~e r de I 000 mg Para paciente~ com dcpumção de creatintnu infcrtor a 3C ml Jmin/1,73 m2 (insuficiEncia renal gr,JVe) nu concenLraçào de 

crcatinina sériça igual ou superior a 2,0 mg/1 00 rnL 8 dose máxuna diária de cipronoxucino por via oral deverá ser de SOO m!!. 

Criança~: d05c, em crianças com funçno renal elou hep~tica alteradas n:W fornm cstudiidas. 

Este medicamento niio deve 'cr purtldo, ubertuou mastigado, 

9. REAÇÕES AJ>VERSAS 

Resumo do Jlcrfll de segurança: <ts rcuçôcs adversa• rciHtad.ts co111 base em todos os estudos clfnicos com ciprolloxtu:mo (oral e parentcrul) 

clns;.ificadas por categoria de frc:qu~nda segundo CIOMS 111 estão li~Iadas ubatxo ttotal n • S 1 ti21 ). Usta de rta~õctadversas: as 
frequência\ da' reações adversa• relatadas com este medicamento cstno resumidas abmxo Dentro dos grupos tlc lrcquenci.I, as reaçOe;. 

adversa\ c., ta o apr~enllldib em ordem decrescente de gravidade Frequ!ncins são definidas como: muito comum~ I/I 0), comum ~ 1/100 a 

< 1110), incomum (2:: 1/1.000 a< 1/100), rara(~ 1/10.000 a< 1/1 000), multo rarn (< l/lO 000). As reações adversas ldenlificudas apenas 

durante a observação pós-comcrcinlizaçllo e, para as lJIIais a frequl!ncm nlo pode ser estimadu, estilo listadas corno ''Fret1ucncia 

desconhecida". Infecções e lnfcstuçuu ·Reações im:umuns. superutlccçt!cs mic6tk:u. Reações ruras: colttc as~ociad;t a untib>ótü:o (muito 

raramente com possrvcl evoluçao fatill). lllstúrblos dn ~Jstt·mu AllllJ.:UÍnt'<l e llnf1hku • Re;>ções Incomuns: eostnoliliu Rc;u;ões raras: 

leucopcnia, ;tnemia, neuLrOpenia, leuwcilllsc, trontl:locltopenia e plaquet(),',e. RCllÇÕCS muito rttras: anemia hc:molftit:a, agranulocito~e. 
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pancitopcnia (com risco para a vida) e dcpressiío da medula ósscu (com risco para~ vida). Distúrbios do sistema imunológico· w_es 

raras: reação alérgica e edema alérgico/angiocc.lcma. Rouções muito nm1s• ren~ilo nn.11"1l:uica, çhoquc unttlilátiço (com risco par a vfdd~ -------

reações similures 11 doença do soro. Distúrbios metabólicos e nutrlciunllls- Reações ín<.:omUJl~: apetite c ingestão de alimcnt d~nufd~s,. / 
Reuções Rarns: hiperglicemia e hipoglicemia. Dlstúrhlns psiquiátricos -Reações incomuns: hipcratividadc psicomotoralagita ãottf~Eõc:N° 023 2023 
raras: confusão e desorientação, reação de ansiedade, sonhos lln\>rmais, depn:~sãn (potcndalmcnte culmin.ando em comportam lo l"iJ"':',j 
autodestnllivo como ideias/pensamentos suicidas, tentativu de M1icfdio nu ~ukídio)" Hlucinaçile,o;, Reações muito raras: reações ·ic~~ 
(potencialmente culminando em comportumelllo autodestmtivo como idcia.,fpcnsamcnto~ ~U1c1das, tentahvu de suicfdio ou suicrdi 
Distúrbios do sistemu nervoso - Reações incomuns. ccfuleiu, tontur~. dbíúrllim. do snno e altcra\'Õ<!s do paladar. Reações raras: pares~.~·---
disestesia, hipoestesia, tremores, convulsões (incluindo estado epilético) c vertigem. Re<tçõe~ rnuito mru:.: enxaqueca, tmnstornos da 
coordenação, alterações do olfato, hipercstesla e hipertensão intwcraniana (p~cudotumor c.:crebml). Frcquéncia desconhecida: neuropatia 

periférica e polineuropatin. Distúrbios vlsuuls • Reaçileh raras: dislllrbios visuais. Reações muito raras: di:.torçi!o visual das core.-; . 
Distúrbios da audição c labirinto o Reaçõe:. raras: zumbido e perdu da audição. Reaçõe~ muito rJras: alteração da audição. 
Distúrbios cardíacos o Reaçõe> ran1s: taquicardia. hcqu~nciu deswnhedda: prolongamento do iutervalo QT, arritmia ventricular, "torsndes 

de pointes"•. Distúrbios vasculares· Reações ruras: vnsodilata~5u, hipolensilo e sfncope. Reações muito roras: vasculite. Distúrbios 

rcspinllórlos, torácicos c medlost.Jnais o Rcaçõe~ mas: dlspncia (indumdo condições a.~mátícus). Dlstúrbius gastrlntestlnals o Reações 

comuns: náusea e dinrrcia. Reações incomuns, vômito, dores gastrlnte~tinab c nbdmnin<1is, disp~psia e llatulência. Reações muito r.1ras: 

pancrealite. Distúrbios hcpatobllhtrc.!> o ReHçõcs inl·umuns: uumcntu das transmní11ase' e uume11to da bilirrubina Reaçõe.~ raras: disfunção 

hepática, ictcrfcla e hepatite (não infecciosa). Rea~õcs mu1t0 ruras: nccrose ht:pática (muito ramrnentc prugredlndo para insuficiência 
hepática com risco para a vida). Distúrbios da pele c du~ tccldns suhcutlinl~Js • Reações incomuns: rush cutâneo, prurido e urticária. 
Reações raras: reações de fotossensibilidude e vesfculas. Reações mu110 r.tras: pcté\juias, erítcma mulltfurmc, cri tema nodoso, Sfndrome de 
Stevens-Johnson (potencialmente com risco para a vida) c necrólbc cpidémuca tÓXICU (pot~nciulmente com risco para a vida). Frequência 
desconhecida: pustulose exantemática generalizada aguda (PEOA). Ol~túrblo• ó'scos e do tecido conecUvu e musculoesqucléUco • 
Reações incomuns: nrtralgia. Reações rarus: rnialgia,artritc, aumento do t6nus mu~~ulur e cãibras. Reações muito raras: fraqueza musculur, 

tendinite, ruptum de tendão (predominantemente dotend~o de A4uiles) c ~xaccrbação dos ~in tomas de miaMcniu grave. Distúrbios rcnnls e 

urinários· Reações incomuns: disfunção renal. Reuçiks rarus: insuficiência renal , hematúria. crbtahíria e nefrite túbulo-inlerslicial. 

Distúrbios gerais o Reações incomuns: dor inc.!>peclflca, mui estar gcrul e febre. Reações rnr.1s: edem" e sudorese (hiperidrose). Reações 

muito raras: alteração da marcha. 
1nvestlgaçõe.~ ·Reações incomuns· aumento da fosfatasc ulcalina nu suuguc. Rca~·õc~ raras: nível anormal de protrombina e uumento da 

omilase. Frequência desconhecidas: aumento da ra?ào ncnmalinda internadonal CRNI) (em pacientes tratados com antagonistas de vitamina 

K). 

"'Estas reações foram relatadas durunlt: o período de ubscrv;1çilo p6s-com.:rcializu~·Jo e furam observadas prc:dommnntemente entre pacientes 
com mais fatores de risco para prolongamento do intervalo QT (vide AJ>VJ<:RTÊ:-.ICI.\S Jo: PRECAUÇÕES). Em casos isolados, algumas 
reações adversas medicamentosas graves podem ser de longa c.lum~ilo (> 30 uius) e incapaçitantes, tais como: tendinite, ruptura ele tendão, 

distúrbios musculoesqueléticos e outras reações que afetam o s1~tcmu nerVoso, inc.:hunc.lo distúrbios psiquiátricos e dos sentidos. 
As seguintes reações adversas tiveram categoria de frequência ma1s clcváda nos subgrupos de pacientes recebendo tn1fumento intravenoso ou 

sequencial (intravenoso para oral): 
Comum: vômito, aumento transitório das tmnsaminases, r(l.rll cut!\nco. Incomum. trnmbocltopenia, pluquetose, confusão e desorientação. 
ulucinações, p;~restcsia, disestesiu, ~onvulsiio, vertigem, distúrbios v!smti,, perda lic: ;1udic;ão, ta\juicardia, vasodilatação, hipotensão, alleração 

hepática transitória, icterkiu, im.uficiência renal, cdt:mu. Kaw : pnncllllpenla, depressão da medula ~~ssc:a, choque analilálico, reações 
psicóticas, enxaqueca, distúrbios do olfato, allcração da audiçilu, va,~nlitc, pan<.:n:<ltllc, necruse hep;íticn, petéquiat., ruptura de tendão. 

O termo MedDRA mais apropriado foi usado pura descrever ccrt.1~ rcaçõc~ c >CU~ sintumus e cundiçõc~ rdatuda~. A representaçiio dos 
termos de reações adversas está baseada na vcrsilo ~1edDRA 14.0 (cxcctutPura ~uperinfccçõc~ micólicas c c.lor inc:.pecfficu). 
Crianças. A incidência de nrtropatiu (anmlgia, artrite), mencionada acima, refere-seu dado~ coletado.~ em c>tudo~ com adulto:.. Em 

crianças, artropatia 6 relatada frequentemente (vide ADVF.RTftNCIAS E PRECAUÇÕES). 
Em cnsos de eventos adversos, notifique pelo Sistemo VlgiMed, rlisponfvel no l'nrllll drl Anvlsa. 

tO. SUPERDOSE 
Em casos de superdosc oral aguda, tem-se rcportudn ocnrréncin de tuxicidade renal•cvcr~lvel . Além das me~ idas habituais de cmergênciu, 
recomenda-se monitorar a função n:nal, incluindo pH urinilrio e aciclez. se ne~:css.irlo. pam prevenir cristalúna. Os pacientes devem ser 
mantidos bem hidratados. Antiácidos contendo cálciO ou magnésiO podem rcduz.ir u absorção de ciprofloxucino na superdose. Apenas uma 
pequena quantidade do ciprofloxacino (menos de IO'X) é chminad<t pnr hemodiáh;c ou di<ili&o peritoneal 

Em caso de lntoxlcuçiío, ligue para 11800 722 6001, M~ H1cê p1~dsor de mais orientações. 

W • DIZERES LEGAIS 
MS • 1.2568.0150 
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VENDA SOB PRESCJUÇÃO MÉDICA 

SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA IU~CEITA 
VENDA PROmJDA AO COMÉRCIO 
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AnexoS 

Histórico de alteração par2 a bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação q~ alter2 bula Dados das alterações de bulas 

Data do .Data do llata de I Ver-sMs Aprrsrntações 
No. expediente A 55 unto s• do expediente Assunto lten.~ de bula 

expedie11te expediente aprovação (VPNPS) relacionact&.~ 

I 3. QUANDO NÃO 
! DEVO USAR ESTE 
I MEDICAME.-..,107 

I 10452-
7.0QlJEDEVO 

GENÉRICO-
FAZER QUA.'IDO EU F.mbalagem com 

ME ESQUECER DE 
VP 

6. 14. 30, 70. 84. 

- - Notificação de - - . - USAR FSfE 140.280.300 011 
Alteração de 

MEDICAMEI'.'TO" 750 comprimidos 
. Tcxm.dc.Bula.-

VPS 
rev~itlõS. 

RDC60/12 ... _ 

CO:'IITRAI!\"DICAÇÕES 

I 
8. POSOI.OGIA E 

j MODO DE USAR 

S. Ot>.DE. COMO E 

10452-
POR QUANTO TEM:PO 

POSSO GUARDAR Embalagem com 
GENÉRIOO VP 

ESTE 6. 14. 30, 70. 84. 
1-!109!2022 4691196122-6 

Notificaçllo ck 
MEDICAMEKTO'? 140, 280, 300 011 - - - -

Alte111Çlio de 
7 50 comprimidos 

Te;t;IO e nula-
VPS 

7. CUIDADOS DE revestidos . 
RDC60112 

ARMAZE!'\A.\1.EI'.TO 

DO MEDICAMEI\'TO 

8. QUAIS OS MALES 
10452- QUE ESTE VP Embalagem com 

08/10!2021 3974378121-9 GENÉRICO - - - - •• 14,30, ,..... :) MEDICAMENTO 
Notificação de PODE ME CAUSAR? 140. 280. ]()() ou 

ci) .; O > N (Jl 
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Alteração de VPS 750 comprimidos 

Texto e Bula- 8. POSOLOGIA E revestidos. 

RDC60/12 
I MODO DE USAR 
I 

10452 

GF-'\ERICO 

1410712021 2737533/21.() 
Notificação de 

3. CARACTERÍSTICAS 
Embalagem com 

Alteração de 
- - FARMACOLÓGICAS 

6. 14, 30, 70. 84, 

- -
Texto e Bula-

9 .REAÇÕES 
VPS 140,280,300 ou 

RDC60M 

ADVERSAS 
7 50 comprimidos 

reve.stidos. 

10452 

GE.-.'ÉRJCO 

09f0.11U121 1357386121-1 
Notificação de 

3. CARACTERfsncAS 
Embalagem com 

Aheraçãode 
- - FARMACOLÓGICAS 

6. 14, 30. 70. 84, 

- -
Texto e Bula-

9.REAÇÕES 
VPS 140, 2SO. 300 ou 

:RbC6M2 
ADVERSAS 

750 comprimidos 

. n-vestid~. 

10452-

GE.'IÉRICO 

5. ADVERThNCIAS E 

()4i()'"l.J2020 03S3071nO.Q 
Notificação de 

PRECAUÇÕES 
Embalagem com 

Alteração de - - 6. INTERAÇÕES 
6. 14, 30. 70, 84. 

. -
I 

Texto e Bula-

MEDICAMENTOSAS 
VPS 140, ::!80, 300 ou 

RDC60/l2 I 

9.REAÇÕES 
150 comprimidos 

I 
ADVERSAS 

revestidos. 

i 

10452-

GE.-.;ÉRJCO 

2 41'06.'20 19 0551138/19-1 
Notificação de 

S. AD\'ERTh'-;ClAS E 
Embalagem com 

Alteração de 
- -

PRECAUÇÕES 
6, 14, 30, 70,114, 

I 

- -

I 
Texto e Bula-

9 . REAÇÕES 
VPS 140. 280, 300 ou 

RDC60112 

ADVERSAS 750~ -o ..... 

29/ll/2017 2246262il7-7 
10452 

re- ~ ~ ~- ) 
GENÉRICO 

16109/2016 2291961/16-9 16109/2016 10520 S. ADVERrtNCIAS E ab !'"" 

GENÉRICO PRECAUÇÕES 
VPS 

Emb agem om ~ ' 

6,14,1 30,74~ o 0) 
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No1ificação de :-;utificaçào de 6. l!'l'TERAÇÕES 140,2$0, 300ou 

Alteração de descootinuação MEDICAMENTOSAS 750 comprimidrn. 
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INSTRUÇÃO DE USO 

fUBO ENDO rRAQUEAL 

• O Tubo Endotraqueal deve ser introduzido exclusivamente pelo médico ou anestesista, através da boca ou nariz, 
com auxílio de um laringoscópio dentro da traquéia do pactente. 
• A urgência da situação e as circunstâncias envolvendo a necessidade de Intervenção sobre as vias aéreas determinam a 

alternativa e o método a serem utilizados. Dentre os métodos utilizados com ma1or frequência é a lntubação oro-traqueal. 

• Antes da intubação, esvazie o manguito completamente 

A • Antes da utilização de tubos traqueais, deve ter-se em atenção que O conectar deve ser introduzido completamente no 
._, tubo (após definição do médico ou anestesista) 

• Após a intubação, Infle o manguito usando o mínimo volume (ml) de ar para fornecer uma vedação efetiva. 
• Imediatamente após lnflar o manguito, auscultar os campos pulmonares. Se o som apresentar-se diminuído, é necessário 
ajustar o tubo. 

• A colocação do tubo traqueal pode ser confirmada pela visualização da posição da ponta do tubo por radiografia . 
1. Verifique a integridade da embalagem e a integridade do produto. 
2. Realize o teste inicial nos modelos de tubo com balão, observando atentamente, ausência de furo e deform1dade no 
balão. 

3. Não utilize se o tubo, balão, conectar ou vãlvula, apresentarem qualquer anormalidade. 

4. Antes da intubação, esvazie o manguito completamente. 
S. Um assistente deve imobilizar manualmente o pescoço e a c:abeça, que não devem ser movimentados sob nenhuma 

hipótese durante o procedimento. 

6. Segurar o laringoscópio com a mão esquerda. 

7. Inserir o laringoscópio no lado direito da boca do paciente, deslocando a língua para a esquerda. 
8. Examinar a glote e: 

- Utilizando lâmina curva, a extremidade distai da mesma deve avançar até a valécula quando então todo conjunto 
do iarlngoscóplo será tracionado para cima, sem alavanca. Este movimento levantará a eplglote expondo as cordas 

- vocais. 
- Utilizando lâmina reta, a extremidade distai da mesma deve avançar diretamente até a epiglote que será levantada pela 
lâmina, sem alavanca, expondo as cordas vocais 

9. Inserir delicadamente o tubo na traquéia sem aplicar pressão sobre os dentes e as partes moles da boca. 
10.Após a intubação, infle o manguito, cuidadosamente com o auxilio de cufômetro, encaixando·a na válvula, sem forçá-la 
para que não haja danos no balão piloto e na válvula, usando o mínimo de volume {ml) de ar para fornecer uma vedação 
traqueal efetiva. 

12. Auscultar o tórax e o abdome com estetoscópio para conferir a posição do tubo. Se o som apresentar-se diminuído, é 
necessário ajustar o tubo. 

13. Fixar o tubo. Se o paciente for transportado, a posição do tubo deve ser reavaliada. Se a intubaç:'Jo endotraqueal não for 
conseguida num prazo de 30 segundos, ou no tempo que o médico que executa o procedimento consegue manter-se 
sem respirar, interromper a tentativa e ventilar o paciente com ambu e máscara antes de tentar novamente. 

• A colocação do tubo traqueal pode ser confirmada pela visualização da posição da ponta do tubo por radiografia, 
broncoflbroscopia, ascultação pulmonar. 
• O paciente deve ser monitorado, por todo o tempo que estiver lntubado 
• Técnicas de aspiração de secreções devem ser aplicadas para que não se formem rolhas de secreção que possam obstruir 



a passagem do ar. 

• A re-insuflação periódica, em períodos de aproximadamente 14 em 12 horas, deve ser realizada, para que se mantenha o 

cuff com ar, uma vez que o mesmo possa se dissipar e esvaziar o balão ao longo de sua utílização. 

• Nunca insuflar o balão com a capacidade maior do que a determinada pelo fabricante. Caso não esteja havendo 

uma vedação perfeita, substitua o tubo por um calibre maior. 

Atenção: Após intubar, DEVE SE OBSERVAR A QUANTIDADE DE M NECESSÁRIA, PARA ATINGIR UMA PRESSÃO DE 2.0kPa, ou 

em torno de 25 à 30 mmH20. Pressões acima destes valores podem causar danos na traqueia do paciente, deformar ou 

estourar o cuff. A monitoração da pressão intra cuff deve ser monitorada através de um cufômetro em lntervalo:;;s.__._lliiiii;._ 

que a cada 6 horas. Ao encaixar o CUFOMETRO NA LA, faça-o com leveza, para que a mesma não fique 

impeça a retirada do Cufômetro. Fls 6 5 7 7 

• O produto deve ser armazenado em local limpo, ro Protegtdo do calor excessivo e da luz. 

• Os Tubos Endotraqueais, de uso único, são em embalagens não reutilizáveis, de 

estéreis no momento de sua comercialização e que esta qualidade nas condições previstas de~~~~.~~'"'---~ 

e transporte, até que a embalagem protetora que garante i" esterilidade seja violada ou aberta . 
• Os tubos traqueais devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteração com relação às rnr,nll-nP 

recebimento destas e de sua embalagem. 

• Não pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para não danificar a embalagem e evitar a contaminação ou danos no 

produto consequente disso. 

Advertência/Precaução: 

• Leia as instruções antes do uso. e • Este produto deve ser usado apenas por um profissional legalmente habilitado e qualificado. 

• Checar previamente a integridade da embalagem e do produto antes de usar e também a data de validade. 

• Realizar os testes iniciais que possam verificar a integridade do balão, válvula, conector e tubo. 

• O produto é estéril, não pirogênlco e atóxico se a embalagem n~o for aberta ou danificada 

• Nunca intubar ou extubar o paciente sem que o balão esteja completamente vazio. 

• Evite uma introdução demasiadamente profunda do tubo. 
• O correto posicionamento do tubo deve ser continuamente verificado, pois existe a possibilidade de deslocação do tubo 

com alterações do posicionamento do paciente. 

• O tubo deve ser adequadamente fixado, depois que houver certeza de que se encontra na posição correta. Caso o 

paciente tenha que ser removido, deve-se reavaliar o posicionamento do tubo, para certificar se que está correto. 

• ~um produto de uso único, sendo desprezado após o uso. Produto não reciclável, limpável ou re-esterilizável. 

• Utilize o produto imediatamente após a abertura da embalagem. 

• Ao manipular, utilize técnicas assépticas rigorosas no manuseio, 

• Todos os dispositivos médicos t&m um risco inerente. Entretanto, estes riscos podem ser minimizados utilizando-se 

materiais de alta estabilidade que sejam não-tóxicos e biocompatíveis. 

• Este produto de utilização única. Nunca deve ser reutilizado. 

Contra indicação: 

Em pacientes com obstruções ou estenoses nos brônquios. 

Importado e Distribuído: 

Labor lmport Com. lmp. Exp. Ltda 

Rua Padre Damaso, 165, 173 e 187- CEP: 06016-010- Osasco- SP 
CNPJ: 01.005.728/0001-79 

Filial: CNPJ: 01.005.728/0011-40 

SAC: 0800 6658007 

Resp. Tecnica: Luciana J. Lanzillo- CRF: 41067 

Fabricante: 

Well Lead Medicallnstruments Co.,Ltd 

C-4 Jinhu Industrial Estate- Hualong, Panyu, Guangdong/China 
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1-lD.ENTIHC\Ç,\0 DO MEDIC,\1\ti~NTO 

lorat1dina 
Med1camemo gcnt!llco Lei n• 9.787, de 1999 

APR.ESENTAÇt\0: 

Modelo de texto de bula 
Profissional de Saúde 

Comprimtdo de lO mgcm embalagem com 12 compnmidos 

USOOIUL 
USOADCLTO l::l,JWIÁTRICOACI.\1\ n~: 12:\~0S 

COMPOSIÇ \0 
Cada compnm1do contem. 
loratadma .. lO mg 
Excipientes• q s p .... . I compnmtdo 
• lactose monoadmtuda, amido o estcnmto d~ magnésio. 

11 - INFORMAÇOES TÉCNICAS AOS I'IWHSSlONAIS O f: St\l nJ; 

I, l"'iDIC\ÇÓFS 

CIMED 

Ahvto temponlno do~ sintoma~ associados com noite alc!rgic:n (por exemplo febre do feno), como eocetra nasal, naral escorrendo (conza), esptrros, 
ardor e cocem1 nos olho<' c! também mdu:ndo para o alivio dos sm:us c Sintomas de unu:Aria e outrns nlerg1as da pele 

2. RESULTADOS OE UICÁCIA 
Estudos d inicos: rlnilt alérgica s1u;omll 
Perfil de efidrin para o esquema dt dosagem dt lO mg 
A eficácia do loratadina em pacaentes com nntlc ulcrg1ca sazonal fo1 uvaluH!a em um estudo multicênlrico de dctcrmlnaçQo de dose e em vàrius 
estudos mult1cêntncos de eficác1alscgurunçu 
No estudo randomu.11do e duplo-cego de determinação da dose, os pactentes c9m nmte alc!rg1ca sazonal receberam I O, 20 ou 40 mg de loratadma uma 
vez por dia (I x/dta) durante 14 dtns1• Emboru os efeitos terapêuttcos dos três esquemas de dosagem nio tenham sido cstlllsllcumente diferentes entre 
SI, cilda um dele~ foi significantemente mn1s efictentc que o placebo n:1 redução dos st!131S e smtomas da nmte alérg~c:n (p < 0,04). 
Em outros dots estudos random1zados, duplo-cegos e mulucêntncos de granile pone, a cficitc1J da loratadma foi comparada com a da clcmastma, 
terfenadma c placcbou. No pnmetro d~S.\cS estudos, a loratadma e o clcmnstma admmtstrodas por vm oral na dose de lO mg lx/dm e I mg 2x/diu, 
respectivamente, durante 14 dias, torum sil!mlic:antemcntll m.us eltc,t7.es que o placcbo na rcduçno dos sintomas de rmtte olergica durante todo o 
estudo (p < 0,01)4 Além disso, ao finol do perlndo do estudo, n mclhnr.t dns sintomaS dos pactentcs tratados com u l(lluludina roi maior que oqucln 
dos pactcntcs Lrutudos com a clcma~tina, e stgmficantcmente mn1or que nqucla: dos pactenh:s que receberam o placebo (p < 0,0 I) 
O segundo estudo multicêntnco de 14 d1as comparou a eficácia dn loratad1na lO mg hJdta •om a terfcnadma 60 mg 2xldta e placcbo1

• A anáhse de 
endpoint mostrou que a redução médta no escore de smtomas de pae1entcs tratados com a loratudma foi sigmlicantemente maior que aquela dos 
pacientes tratados com o placebo (p • 0,03 ). Isso é cspectalmcnte dtgno de 1\0ta jâ que o reduçlo dos smtomas n!o fot stgmficantemente dtferentc 
entre os grupos tratados com terfenadma e placebo. Al~m do m:us, emboro o lorotad1na c o tcrfenadma tenham s1do mats elican:s que o ploccbo em 
melhorar os esptrros, o prundo nasal e o prundo/queimaçllo nos olhos, o loratruhna, mas nl!o u terfenadma, fo1 sigmficantemente mais elicaz que o 
placcbo no alivio da secreção na..al (p S0,02) 
P.m outros três estudos comparahvos, duplo-cel!\OS e mulucêntncns, o eficácia da loratauum 10 rng lx/dta fo1 compar;~du com a meqUttazina 5 mg 
2x/dia, astemi7.ol lO ma lx/dia e clcmastma I mg 2xldia" 7• Os rcsult.Jdos lldses estudl>S cllntcos corroboraram com os uchudos onteriores por terem 
demonstmdo quo u loratadina foi t11o eficaz quanto os agentes cmnparat1vos 1vos l' mats cta.:az quo o pk1cebo no tratamento de pacientes com nn1tc 
alérgica sazonal 
Essas mvesugaçOcs cllmcas demonstram com clareza que o admimstraç!o de loratad na umu vez por dia redlll efiCIV.mente os sintomas da nnttc 
alergtca w.onal c é tl!o eficaz quanto outros agentes antt-lustamimcos compnl11tJvos que cxtgem umo admmtstrnçlio duas v~es por dia 
Perfil de efidcla p11r11 o esquem• dt dosa~;tm dt 40 mg 

Em 01to estudos multtcêntr1cos e duplo-cegos, um esquema de dos.1gcm d~ 40 mg I xldtn fo1 uttltzodo para avaliar adtctonalmente a eficàcta da 
loratadina em rcluçilo à clemastma I mg 2x/dta, tcrlê:nadma 60 m& 2xldm, 11-~t~nHzot 10 mg lx/d1a, mequitazina 5 mg 2x/dta c no placcbo" 1'- 1"·'" 

Além disso, um desses estudos compnmu a clicaciu da lorat.adma em c~qucmus de dosugetn d~ 20 rng 2x/din e 40 rng lxldta• Os resultados desses 
estudos mdicorom que a lomtadmu na do~e de 40 mg I x/dia fo1 tfto elicuz quanto outros agentes comparat1vos 111ivos e lbi Slgnificantemente mais 
efical que o placeho na redução dos smtomas da rmtte alt'rg1ca ll!lonal lJl !! 0,0 I) Alem do ma1s, a eticácta da ltnut.tdma em um esquema de 
dosagem de 20 mg 2xldia não foi sign1ficnntcmentc: dtfcrC'nte daquela do esquema de 40 mg lxldta De fato, a comparaçlio da melhora alcançada com 
o esquema de dosagem de 40 mg lx/d1a e 10 mg lxldtu sugere que umbns as dosagens devem produm efeitos cllnicos semelhantes, confirmando, 
portanto, a au..~ênc1a de uma dose-resposta stgntlic:nnte observrula no estudo de dctcmunaçSo da dose 
O mie to de aç11o nos p.ac1entes tratados com a loratad1na nas doses de lO mg e 40 mglxldm fot comparado com astemtzol lO mg lx/dia ou placcbo-1, 
12 f:m ambos os esquemas de do~.,gem, 10 e 40 mg lxld1.1, os pacaentes tratados com 11 loratadma npresentarnm um alivto dos smtomas 
sJgmficantemcntc mms cedo que aqueles trut.ados com nstemiwl ULI placebo (p < 0,0 I) Um uHvto pure~al dos smtomus nus pacientes tratados com u 
loratadina lb1 observado no prnlo de quatro horas após o pnmc1ro tratmn~nto 
Rinile alérgica prrene 
Perfil dt efidcla pRrM o uqutma dr du~agrm dr lO mg 

A etícác1a da lorat..dma em pactentcs com nmte nlérgtca perene fot avaltada em vArias mvcsUgações cllntell$ duplo-cegas e multtcentrica~ •H ' 
Em do1s estudos, a cticâc1a da loratlllhna lO mg lx/dia foi comparada com a terfcnadma 60 mg lx/d1a e placebo11• 1• Os resultados de um dos estudos 
demonstruram reduçOcs comparaveis nos escores dos smtomas totats nos grupos da loratadtna e tcrfcnadmau. Os escores dos smtomas nesses grupos 
foram stgn11ic;mtcmente ma1ores que no grupo do placebn (p S0,04) Na nnâhsc de endpomt, ns reduções nos escores dos smtomas totats fora de S 1%, 
48% e 19% nos grupos duloratudmn. t~rl~n.adma e placebo, respecuvwncntc 
No segundo estudo, os reduções em rclm;Jn uu rerfodo b.Jsal 111>5 escores tnêd1os dos ~intom.1~ totaiS para o grupo de trutnmento com a loratudma 
também foram compuràve1s àquelas nu 11rupn du tcrfenadlnll e c I ilucramentc sagnific.ttlvos, bem cn1no numencamcntc mmmes que aquelas no grupo 
do placebo14 As reduções nos escores ml!dtos dos smtoma, t<•tnJs durnntc todo o estudo vunarnm de SI o/o a 65% nu grupo du tcrfenadma e de 44% a 
S8°1o no grupo tratado com o placcbo 



Modelo de texto de bula 
Profissional de Saúde 
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l'm outros três estudos, a eficácru da lorutudma lO mg lx/ur;~ foi compamd,l fOm 11 terfermdrna 60 mg 2x/dta, clema~ttna I mg 2x/dm ou plncebo pma 
um curso terapêutico de trê~ a seis mcscs1l 1' l~m dois des~es estudos, u lor•tudma e os comparattvos attvns n~o Jéuam srgmficantemente drfercntcs 
nem entre si, nem em rclnçcro oo placcho1'- 11' llssa falta de stgnrtíc(tnl'ia li11 utnbutdu R uma dcvltllu rcspostu d<l plucebo em relação aos tratamentos 
nttvos Mesmo sem sazonoltuadc, exrstcm ultcr.sçõcs frequentes na rrcvalênl~U de alergenos que cau5um a nnrtc perene e, portnnto, uma alta resposta 
do placebo poderia ser esperada e representa o rcmtssl!o dos smtomas por causa da vannhtltdade da fonte de olcrgenos 
O tercerro estudo fot desenhado com um numero ma<or de pacrentcs que- receberam loratadma, com 11 finalidade de obter dados adrctonats de 
~egurança por longo prazo17 A lorut.rdtna lO mg lx/dm ou clemastma I m~ 2x/drn foa adnurustrnda em pacaentes durante scts meses Os e s do 
tratamento loram estatisticamente comparudos com os valores bnsats 
Os resultados demonstraram que tanto a loratadma como a clemnsuna foram comparilvers c redUZU11m srgmficantemente os e es dos,tr.·~~

1 totaJs em comparação com os escores basais (p!: 0,00 I) . O J O 
Em termos globrus, o~ rerultados dc$sas mvesttgações mdrcam que a ndmanrstraçllo uma vez por daa de 10 mg de loratndma é r.f.l811e ma•~ eljcaz 
que o placebo e comparável à terfcnadtna e á ch:masuna, admamstrndas duas vezes por dia, no nltvto dos stntomas de nnrtc ai rca perene. 
Urti cA r ia crônic• t outra, dtrmatO'fJ alir~,:ica5 ProC. NO 023/2023 
Perfil de eficácia pwra o e~quema dt do,agem dt lO mg 

A eficácia da loratadina em pactcntcs com urttcúna rdtopauca crônrcu e mn~IS nfccç<ks dermatológica.~ nlérgic.1s teu avaliada ran~ até 28 '~ 
estudos clfn1COS multicêntncos c dupltHegos'" 21 I f\SS~ 
Em um desses estudos, lO mg de lorutudma lx/dia for sigmticantemcnt,, nMts eficaz que o placebo, conforme indtcndo pclu mclh nos escores dos 
~intomas totrus, nos pactentes com urttclma crô111ca {p < 0,0 I) Esses rcsulwpos I oram substunctados pela avaltaçfto tctta pelos médtc tambc,!ll 
revelou que os compnmidos de lorutadmn eram sigmlícantcmente mats eficaics que o placcbo (p < 0,01)11 

Lm outro estudo, a eficáctn dn lmatudma lO mg lx/dra for comparada com' terfenadtna 60 mg2xldta e placebo em pacientes com urtrcána crônica 
No 7" dta, a melhora nos escores dos srntomus fot maJor para os grupos de yatamento com a loratadma (50%) c tcrfcnodrna (30%) que para o grupo 
Jratado com placebo ( 12%) Na anâhsc de cndpoint, os reduções médtll5 pos escores dos sintomll5 nos pacrentes trotados com loratadma e com 
terfenadrna, de 55% e 3~/o rcspcctivnmente, foram sigmficantemente marorCJ; que nos pactentes lnltados com placebo, ISo/o (p < 0,0 I )19

• 

Em um terceiro estudo comparativo em paetentes com unteána crllmca, s reduções médtas nos escores dos smtomas totars para loratadma e 
terfenudma variaram nproxrmaJamente de 50% a 55o/o, tanto no 7" dto quanto no endpomt10 

Gm mars um outro estudo clinico, a efidcta da loratadma lO mg lxldta Jbl comparada com aquela da tc:rfc:nadma 60 mg 2x/dta em pacrentcs com 
transtornos cutâneos alérgicos crônicos Ambos os agentes tcru~ullcos apresenurram efic;Jcta cumpurável e reduzrrulll ~igntlícantemcnte os escores 
dos sintomas em relação nos escores ha.~~ts (p < 0,0 I f' 
Os resultados desses estudos cllmcos demonstram que a admimstra1·nn I x/dt~ de loratadma ahvta cfícnzmcntc o5 smms e smtomus de urtrcána crômcn 
c outras dem1atoses alérgtcas crônicas. Além drsso. uma umcu dose lx/dm ilc lurntodma é tão eficaz <1LU1J1lo a tcrfcnodrna, que extgc admtmstraçllo 
2x/dia 
t;stucJos r linicos pedilllrico\: rlnitt altrgiu ~Rio na I t truuornus rullntOt lll~rglcot trônlcos 

A eficácta da loratudma em uma lormulnçl!o xarope fo1 avnhada em cnai)ÇA$ com nmte alêrg1ca sazonal ou com transtornos cutâneos lllergJcos 
CIOI1lCOSn.l7. 

Um estudo de rinrte alérgica wonal de 14 dtas em pacientes com 3 o 6 anos de tdade comparou a cfickm da loratadtna xarope a terlenadma em 
suspensão Os pac1entes cratodos com loratadma foram dcsrgnados de acordo com o peso corporal a receber Sou lO ms lx/dta, Todos os pacrentes no 
grupo de trntamento com a tcrfcnadrna receberam 15 mg 2x/dta11 Os result;ldos demonstraram que tanto o loratadma como a terfenadma rcdw:tr.rm 
stgnrficantementc (p < 0,05) os e~corcs dos srntomas totais em comparnç:lo com os escores basais em toda~ as vtsttas de avaliação. Alem dtsso, no 
cndpomt, nllo houve dtferença~ srgntllcantes entre o> grupos de tnttamento qomparattvo As reduções nos escores médtos dos smtomas totars para os 
do1s grupos de tratamento foram de 7 3% 
Com base na avahaçfto da resposta terupêutica ler ta pelo médico, os pucrcntes trut,,Jo~ com loruwJma c tcrlcnadmu cxrbirnm uma resposta favorável 
ao trutamcnto. Durante o curso do estudo n nitmero de pacientes com rcspn~ta terapêutica boa ou cxcclcnto uumcntou nos dots grupos de lratumento. 
No cndpoint, 82% c 60% dos pacientes trotados com lorutadma c tct fcnnilma, J<.'spcctivamente, apresentaram uma resposta boa ou excelente ao 
tratamento 
Em outro estudo de 14 dras, a eficl\cia da lorotadma xarope fot comparada com a do maleato de clorfcntramina xwupc ou placcbo em cnanças de 6 a 
12 anos de tdade com nnrte alérgtca sazonalll Os pacientes foram dcstgnados de acordo com o peso corporal a receber loratndtna nas doses de 5 ou 
lO mg lx/dia, maleato de clorfcmramrna nas doses de 2 ou 4 mg tres vezes por dta (3x/dta) ou plaecbo Dcpots de trêl dras de tratamento, as reduçôe' 
nos escores médio~ dos ~intomus ('m relaçlo aos valores basats nos grupo~ de tratamento com lorutachna c elorren1ntmrna foram signtficantc:mente 
matares (p S 0,05) que no grupo plnecbo As reduções nos escores dos smtomll5 tota1s entre os grupos de trntamcnto da loratadtna e clorfenrramma 
nilo foram stgmficantcmente dtfcrcntes No cndpomt, os rcduçOcs em rcla~o nos valores basars nos grupos de tratamento com loratadma e 
clorfemr.1mtna foram numericamente matares, mas nilo stgnrfic:ul!ementCi drfcrentes (p > 0,05) daquelas do grupo do placebo Novamente, os 
tratamentos ativos não foram estnhstJC&mente drfcrentes entre St A faltn de stgntficâneia estatrsttca em relnç!lo ao plocebo nl!o fot atrrbuida a uma 
drmtnurçi!o na eficácta dos ngentcs nttvos, mas a uma ma1or resposta do placebo no endpotnl. As drmmutçOcs em relaçfto nos valores basais nos 
escores méd1os dos smtomns no cndpurnt foram de 27%,30% e 24% nos grlfOS lorutadtna, clorfcnrrummu e plncebo, rcspectJVUmenre. 
A avnhação feria pelo médico indrcOUlJU" nu 4" dia os pacrentes trotados com lorutuJma c clorfcmramma uprc~cnturum umu resposta terapêullca murs 
favorável que os que receberam placebo Nesse ponto de uvulr.tç.1o, li% c 25% dos pac1cntes trut;tdo~ com loratadina e clorlcmramma. 
respectivamente, demonstraram uma boa ou excelente rcspusta ao trilturncntu, em comparação cnn• 11% do! p;~ctentcs tratados com placcbo No 
endpoint, 31% dos pacientes tratados C<Hil lorntadina, 36% daqueles trntndos com maleuto de clorfemramma e 2R% dos pacientes que receberam 
placebo apresentaram uma boa ou excdentc r.:~postn ao tratamento Umn vez mats, a falta de stgntficAncra nos rcsultudos não for atnbuida a uma 
dtmmutçllo na eficácia dos agentes atiV(>S, mas a um aumento constderivelllll resposta do plaeebo 
Um tercetro cst\ldo de nntte alérgica sar..onal de 14 d1as também comparou o eficácia da lorntadtna xarope, male~llo de clorfcnrramrna xarope e 
pleccbo nos pacientes com 6 a 12 anos de 1dado10. A dose, calculada de acordo com o peso corporul, fo1 de 5 ou lO mg lx.'dra de loratadma, 2 ou 4 mg 
Jx/dru de clorfemramma ou placcbo l'or c;susa dA$ d1fermças no desenho dp estudo, a grilvtdadc dos srntomu exrgt<la para o mclusilo fo1 menor 400 
Jqucla cxtgtda para outros estudos climcos Consequentemente, os ~ore, dos smtornas basats para os pactcntcs neste e~tudo foram relativamente 
batxos em comparaçl!o com os de outros estudos chnicos 
De uma maneira geral, os dors trutamentos ativos foram numencamente Sl!penores no plnccbo na reduçflo litlS smars e srntomas de nnttc alérgtcu 
sazonal Na marona dos caso!, nem os resultados da loratadtna nem dn clorlcntrnmrna fnwm estutis!ic:unente dtfercntcs daqueles do placebo, nem 
dtfcrcntes entre si A fnlta de signrlícdncrn estatlslica em rclnçlo uo plncebo é nlrtburda n uma alta resposta uo plucebn durante todo o estudo c aos 
b:uxos escores dos smtomas no pcdodn bas:tl No endpoint, as r~dUI,'<,cs nos escores méu1o~ dos stntont<li lémtnt de 36%, 41% e 30% nos grupos de 
liutumcnto du loratudma, clmfcnlru11111hl e plllccbo. respectivamente 
Corn base na avaliaçao da tcsposta tcmpêutrca ferta pelo mcdtco, os par rentes trutndos com a lorat:~dtna e clorfcmrumlllu rcvclaran1 uma resposta mais 
favorável ao tratamento que BlJuelcs lJUC receberam plnceho Nu endpornt, 49% dos pactentcs tratudos com loratadma e 53% daqueles tratudos com 
clorfemramina apresenturam boa ou excelente rcspostu em comparuçllo corn 34% dos pactentes que receberam o placcho. 
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Fot realizada uma anáhse adtctonal para pacientes que tmham stdo mcluldos nq estudo com smtomas mais graves (um maior escore de Sintomas totais 
no perfodo basal). Essa amilise produztu resultados mats nptcamcntc obscrvndos com u loratadma c clorfcnimmina em adultos. Nesse subgrupo de 
pacientes, ambos os tratamentos ativos foram mats eficazes que o placcbo. No endpomt, 11 redução nos escores dos sintomas foi de 53%, 39% c 34% 
nos grupos loratadma, clorfcniramma e placebo, respectivamente. 
Tres estudos de desenho semelhante compararam a efícácta da loratadma Karop~ com aquela da terfenadma em suspensão em pacientes com 2 a 12 
anos de idade com smais e sintomas de transtornos cutfim:os ulérgico:...l$·27 Aproxtmadamcntc 70% dos pactcntes ovaliávets quanto à elicácta 
apresentaram diagnóstico de dermatite atópica Os outros 30% apresentaram uma vartedade de transtornos cutâneos, mclustve urltcnna, prundo. 
eczema numular, prurido actfnico e disidrose. I·m todos os estudos, os pactcntcs tratados com loratadma receberam 5 ou lO mg lx/dia de acordo com 
seu peso. Em dois estudos, os pacientes tratados com terlcnadina que tinham menos de G anos de idade receberam 15 mg 2x/dia. ao passo que aqueles 
com seis anos de idade ou mais receberam 30 mg 2x/dta'"· 1' Em um estudo que avnhou pactcntcs que unham 2 a 6 anos de idade, a dose de 
terfenadina administrada foi de 30 mg 2x/dia21• .......---.-. 

Os resultados desses três estudos demonstraram que tanto a loratadma como a tertcnadma reduztram signíticantemente (p < 0,0 I) os sinais e 
de transtornos cutâneos alérgicos quando comparados com os valores basais. Ambos os tratmnentos ativos foram igualmente eficazes A 
endpoint mostraram que as dtminuiçõcs nos escores médios dos smlomas totm~ vuríorum de 41% a 68% nos grupos de tratamento com J llt 
41% a 54% nos grupos da terfenadina. 
De acordo com a avaliação da resposta terapêutica feita pelo médico, 44% a 80"/o t.los pactcntes lmtm.los com loratadina e 46% a 78% c 
attngtram um alivio acentuado ou total dos sinais e sintomas. 
AvaliaçQo de stgurllnÇll 

Os resultados de três estudos de farmacologia cllnica de Jose untca mdicam que u loruU•dinu, ~m doses vuriando de lO a 160 mg, fot se 
tolerada nos voluntános sauddvcts1• 1• 

11 Cctltlciu fot a reação adversa mqis frequentemente rclntuda, ocorrendo aproximadamente n 
frequência que no grupo do placebo. Scdação foi relatada em 2% a 6% Jos indtvlduos que receberam a~ dosagens maiores de loratadina (40, 8 
mg). em 6% dos indivlduos no grupo do placebo e em 13% daqueles que receberum o nntt-histam!mco sedativo mnleato de clorfcmmrnma Além do 
mais. nos estudos de doses múlttplas (10, 20 e 40 mg 2xldta durunLe 28 dtas), 8% dos md1vlduos em um único grupo de esquema de dosagem de 
loratadina relataram scdação em comparação com 8% e 67% nos grupos do placcbo c da clorfentramina, respectavamentel· 11 

Em estudos cllnicos comparattvos, o pcrtil de scdaçl!o de 1 O mg de loratadma uma vez ao dta e comparável ao do placebo Em estudos com 
comprimidos de loratadina em doses 2 a 4 vezes supenores à dose recomendada de I O mg. fot ohscrvado um aumento da incidência de sonolência 
relacionado com a dose.34 Em um estudo, no qual os comprimidos de lnrallldtna foram admimstrados em 4 ve1..es a dose cllnica por 90 dias, nenhum 
aumento clinicamente signilicaltvo no QTc lotobscrvudo nos FCGs ll 
Em um estudo de segurança de longo prnzo com voluntarios normats do sc;xo masculmo que receberam 40 mg de loratadma I x/dta durante 13 
semanas, a tolerância foi boa e não houve alterações clfmcas fora do comum nos valores de testes laboratoriais, eletrocardtogrmna ou exames t1sicos 
Ao contrário de outros agentes catiõntcos antit11icos, u lorutadina nôo mduztu fosfoltpidose e as úmcas reuções adversas relacionadas à droga 
relatadas foram soluços e cefaleia11 

Um perfil fannacocintltico semelhante foi demonstrado em pacientes de I a 2 anos de tdade que receberam dose única de LORA TADINA Xarope 
contendo 2,5 mg de loratadina, em comparação com crtanças mais velhas e adultos que receberam a dose recomendada apropriada de LORA TA DINA 
Xarope. 
Pt rfil de segurançA com esquemn de dosagem de lO mg: 
Nos estudos cllnicos que uti lizaram um esquema de dosagem da lomtadmu 10 mg I x!dta em pactcntes adultos com nmte alérgica sazonal, as reações 
adversas mats frequentemente relatadas foram fadtgn (6%), sedaçâo (5%), cefolcm (1%) e boca seca (3%). Essas reações, entretanto, também 
ocorreram nos grupos placcbo e dos comparativos. aproKtmadamente na me~ma frequência Todas as outras reações adversas re latadas ocorreram em 
2% ou menos dos pacientes4•7 
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3. CAllACTERISTTC'AS J'ARMACOI.ÓGI(',\S 
LORA I'ADINA é um nnll-histamlnico ancfclico potente, de uçOu prolongauu, tom Ul!V1dudc sdcttva e uniii!!Õiltcn nos receptores H I pcnféncos 
LORATADINA é raptdamcnte nbsorvtdo no tuho dtgcsttvo, após u mgest11o ornl e sofre um extenso metabolismo de pnmetru passagem, 
pnnctpahnente pelo CYP3A4 e CYP2D6 A lorntadina e DL (descarboctox!loratlldma) tem cunccntraçCics plasmática~ máxima~ (Tmax) entre I u 1,5 
horas e 1,5 a 3,7 horns após e admmiStroçâo, respectivamente c o me1n v1da de lorntadmn 6 de 17 o 24 honu Em mdtvtduos normats, a meta v1da de 
dtstnblllçilo plasmática de lor.1llldma c do mctabóhto auvo sllo de I e 2 hoCIS, respectivamente A 1orlltadma é metabolizada no ngado, de forma 
mtcnsa, em descarboctoxtlorutudina. que é o melllbóhto at1vo Sua hgnç!!o às protclnas plasmáticas é de 97% a 99%, e a do metabóhto at1vo é de 73% 
a 76% 
A insuliciênCIU renal não mod1fíca de forma Slgnllicativu a fi1nnn<ncn1êhcu de I .ORA I A DI NA 
Em cnso de msulic1ência hepática, há modJftcaçlio dos parGmctros furmacocméttcos, a dose de UmATADINA deve ser dtl11tnufda Nos puctcntcs 
1dosos, nllo há ncccss1dade de elternçllo da dnsc, poiS os parâmetros farmacocql\!lacos n!o se modificam de fomta stgníficauva 
F.stodo~ dt farmacoloeia rliniu 
·uprt~~Ao dt pApulu rutlntu lnduLid•~ prl• histamioa 

A ahvtdude anll-hlstomlntcu c o perfi l de dose-resposta da loratadtna fornm avul1.1c.los e111 estudos de fnrmocologia clin1ca utlltzando um modelo de 
~upressOo de pápulas cutâneas mduzidas pcln hast.unin3 
Ool! csludos random11.ados c cegos avahuram os cfcttos de supressno de pápttlas dn lorntadina em doses ora1s unicas que var1urum de lO a 160 mg. 
Ne»as doses, a lorntadma demonstrou um ráp1do mkto de nç:lo, a suprcwo das pápulas ocorreu em um pr!IZO de uma hora do tr.uamcnto Além 
d1sso, todas as doses fornm stgntficantcmcnte ma1s eficazes que o placcbo na;supressllo dn formaçlo de pápulas cutâneas mduz1das pela h1stamma (p 
•0,001) 
Em um terce1ro estudo random1zado e duplo-cego, os efettos supressores da lorntachna sobre a formilç8o de pApulas mdu~tdns pela histamina foram 
medidos em doses que vanaram de lO a 40 mg admuustradu~ por v ta ornl, duas vezes por dta (2x/dta) durante 28 dias A supressao de pápulos fo• 
obscrvuda em um priVO de duM horas após a rramc1ra dose de ~oda tratamento e pc1 muHeccu const.mte durante todo o pcrlodo de estudo (28 c.lius) 
Além dtsso, todos os três esquemas de dosa~;cm foram significante mente mms eficazes "!UC o placebo na supressão da formação de pápulas (p 0,05), 
os ele nos de supressão estavam relactonodos t'l dose 
Um estudo rnndom1zado, cruzado tndtrcc1on:JI em pac1entes pcdíátr1cos comparou o atiVIdade da loromdma xarope, tcrfcnadma suspensão e pl.•ccro 
na reduç3o de pápulas e entcmas mduztdos pela histamina Nesse estudo, doses unlcas de lO mg de loruUldma xarope c de 60 mg de terfcn.1dma 
suspcnsilo foram comparável~ na rcduçao das pápulas e entcmns mduz1dos pela ha tamann e ambos os tratamentos foram Slgntlícantcmentc muts 
elicaz.cs que o placebo 
t'nrmncnclnética dlnlca 

No )C r humano, a d1spostç.1o farmacocméllca c metabólica da lorntadmn com JH e 14C fm Jn\estlgada em volunt!rws norma1s saudávets, upós do$CS 
ora1s úmcas O perfil furmacocméuco da lorntadma e do seu mctabóhto attvo (porém menos rcle\'llnte), a descarboetoxiloratadma, foram avaliados 
após dose~ umcas e múltiplas odmmtslradas em voluntáríos saudive1s, voluntáríos genátncos saudãvc1s e em voluntArios com compromeumento 
renal ou hcpatlco Além d1sso, foram dctcrmmadas as proporcmn:~hdadcs de dose, b!Od1spombtl1dadc, cxtcnsna da excrcçllo em lc1te de mulheres em 
lactaçno, cfctto da olmtcntaç~o sobre o obsorçno c a hgação da lowtncJum lls protdnns plusnt.1ticas 
A vto mctubólica da lorutttdmn no ~er humano é qualttallvumentc scmdhanté àquela nos llllimais Apl'\s uma administração ornl, a loratadino c bem 
absorv1da c quase totalmente mctabolll.udn 
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Em mdivlduos adultos norma1s, as me1as-v1das médms de chmnuu;nu foram &e 8,4 horas (v 
(vanando de 8,8 a 92 horas) para a descarboetoxiloratadma, o pnnc1pal mctobólllo ullvo 
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metabólito foi ma1or que ao composto original. 
Aproximadamente 40% da dose sllo excrctüdos na unna c 42% nas fezes durante um perlodo de lO d1as e prmctpalmcnte na forma de metabólitos 
conjugados. Aproximadamente 27% da dose são chmmados na unna durant~ as prime1ras 24 horas 
Os resultados dos estudos de ligação a protelnas plasmáticas revelaram que a loratadina está altamente l1gada às proteinas plasmáticas humanas (97% 
a 99%); a descarboetoxiloratad1na cstà moderadamente ligada (73% a 76%). 
Em mdivlduos idosos (66 a 78 anos de idade) a AUC c o pico dos nlveis plasmáticos (Cmáx) da loratadina e do seu metab6l1to foram 
aproximadamente 50% ma1ores que nos mdivíduos ma1s jovens. 
Em pacientes com comprometimento renal crômco (depuração de crcatinma meno1 que 30 mLinun), tanto u AUC quanto o pico dos niveis 
plasmáticos (Cmáx) aumentaram em méd1a apro~imadamente 73% para u loratadma c 120% para o mctabólito, em comparação com as AUCs e os 
picos de nivcis plasmáticos (Cmáx} de pacient~s com t'unção renal normal As me1as-v1das médias de eliminação da loratadina (7,6 horas) c do seu 
mctabólito (23,9 horas) não !oram Slgntflcantcmcnte dill~rcntcs daqudas observadas crn md1viduos nonnu1s. A hcmodtruise não apresenta efeito sobre 
a farmacocinética da loratadina ou de seu metabólito em indivíduos com comrrometimento renal crôniCO. 
Em pacientes com doença hcpáhca alcoóllca crônica a AUC c o p1cu dos nlvcis plasmáticos (Cmáx} da loratadma forw11 o dobro, ao passo que o 
perfil fam1acocinético do metabóllto ativo n11o lo1 Slgnlficantcmcntc alterado em rclaçlio àquele de pacientes com funçllo hepática normal As meias
vidas de eliminação da loratadina c do seu metabólito foram de 24 horas e 37 ~oras, rcspccuvamente, e aumentaram com u ma1or gruvidade da doença 
hepática 
No ser humano, o parâmetro de biodispombllldade da loratadina e descarboetoxtloratadina e propOTCIOnBI à dose. Os estudos de biodisponibilidade 
demonstraram a bioequivalênc1a du loratadma admimstroda por v1à oral crn forma de cllp~ulll, comprun1do, suspensão, solução e xarope. 
A ingestlio concomitante de alimento com a loratadina pode retardar ligci~.lmcntc n ubsorção (em uprox1mudamcnte uma hora), mas sem ufetar 
significantemente a AUC. Do mesmo modo, o efe1to cllmco nâo é signilicant..:mcntc mflucnc1udo 
A loratadina e a dcscarboetoxiloratadina silo eliminadas no leite de mulhcred em lactação, com As concentrações sendo semelhantes às plasmáticas. 
Cerca de 48 horas após a admm1straçllo, somente 0,029% dn dos~ de lorutudma é elinunada no leite nu fonna de descarboetoxiloratadina e lorutadioa 
sem alteraçllo. 

4. CONTRATNDJCAÇÓES 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacitntes que tenham demonstrado qualquer tipo de reaçllo alérgica ou incomum a 
qualquer um dos componentes dn fórmulA ou metabólitos. 

5. ADVERTÊNCIAS E I'RECAUÇOES 
Advertências 
Os estudos de interação só foram realizados em adultos Pacientes com hcpatopatJa grave devem miciar o tratamento com doses baixas de 
LORA TADINA, uma vez que podem ter uma depuração reduz1da de loratadtna, uma dose iniCial de I O mg em adultos c crianças com peso ac1ma de 
30 Kg em dras alternados é recomendada 
Uso durnnte R gravidez e lactaçilo 
Categoria B. 
Este medicamento nAo devt ser utilizado por mulhtrt, grávida~ stm orltntaçAo mEdica ou do cirurgiAo-dentlsta. 
Não está estabelecido se o uso de LORA TA DI NA pode acarretar nscos durante a grnv1dez ou lactação. 
Apesar dos dados de cxpostçl'lo limitados dentro do progrnma de cnsa1os clínicos, uma grundc quantidade de dados sobre mulheres grávidas (em ma1s 
ele 1000 desfechos expostos) mdrca ausência de malformac;ão, tox1c1dade f..:tutlnconatal de loratadina. Estudos em annna1s nao mdicam, direta ou 
Indiretamente, efeitos nocivos no que diz respeito a toxicidade reproduhvu Como uma medida d~ precaução, é preferível evitar o uso de loratadina 
durante a gruv i dez.. 
Considerando que a loratadina é excretada no lc1te matemo e dcvrdo ao numcnlo de nsco do uso de anti-htstumín1cos por crianças, particularmente 
por recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela desconunuaç!lo da amamentação ou pela Interrupção do uso do produto. 
NA o h li dados disponlveis sobre rerHiidade mRSculina e feminina 
Pacientes idosos 
Nos pacientes idosos não há necessidade de allcraçi!o de do~c. po1s nOo ocorrem altcruções da metahohzaçllo decorrente da 1dade 
Devem-se seguir as mesmas orientações dadas aos demais udultos. 
Efc1tos sobre a capacidade de drngir ou usar máquinas 
Em ensaios clínicos, a loratachna ni'lo teve influência na caJ)acidade de conduz.rr e utilu.ar máquinas. 
LORATADINA nllo contem corantes 

6. INTERAÇÕES MEDICAME~TOSAS 
Quando administrado concomitantemente com âlcool , LORA TADINA nao exerce efeitos potcncializadorcs, como foi demonstrado por avaliações em 
estudos de desempenho psicomotor. 
Aumento das concentrações plasmáticas de loratudina tem s1do rdaladn em estudos clinicos controlados. após o uso concomitante com cetocona:.col, 
entromicma (inib1dorcs da CYP3A4} ou c1mehdma (in1bidores da CYI'3A4 c CYP2D6), por~m. sem ultcruções clinicamente sigmficativas (incluindo 
cletrocardiográlicas). Outros medicamentos conhccidamente m1b1dorcs do metabolismo hepáuco devem ser coadmm1strados com cautela, até que 
estudos definitivos de interação possam ser completados. 
Alterações em exnmes laborntoríais 
O tratamento com anll-histaminicos deverá ser suspenso oprox1madamcnte 4g horos anhlS de se efetuar qualquer t1po de prova cutânea, já que podem 
impedir ou diminuir as reações que, de outro modo, scrmm pos1livas c, portanto, indicatrvas de rcatividade dérm1ca. 

7. CUIDADOS DE ARMAZEI'AI'-H;NTO UO Mbi>ICAl\U:NJ'O 
Conservar em temperatura ambiente (entre I 5 e 30"C). l'roteger da luz e un11d11de. 
Número de lote e datns de fabricaçAo e validade: vide ernhala~:em. 
NA o use medicamento com o pra:ro de validade vencido. Guardt-o trn )liA tmbllhtgtm original. 
Os comprimidos de loratadina sdo brancos. wcularcs. planos, com v 1nco unJiutcml, homogêneos na cor c Isentos de matcnal estranho 
Antes de usar, observe o Aspecto do mrdicamrnlo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AI.CA~C~ DAS CRIA~ÇAS. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Adultos c crianças acima de 12 anos ou com peso corporul acrma de 30 kg. um comprnn1do de LORATADINA (10 mg) uma vez por dia Nllo 
administrar mais de I comprimido em 24 horas. 
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No caso de esquecimento de alguma do~c. 111 ieme seu pa.:1cntc a tomar a mcJw11çilo Rss1m que possfvel e o manter o mesmo hurário da tomada do 
medicamento pelo restante do trotamcnto 

9. REAÇOE~ AI> VERSAS 
I ORATADINA nllo uprescntu propncdades sedallvas clmicnmcntc s1gntficat1vbs quando ullhzado na dose recomendada de lO mg diarios 
As reações adversas relatada~ comumenhl inclu~m làdiga, cefale1a, sonolcne1a, boca sccu, trunstomos gaslrmtesttnais como niluseas c gastrtlc c 
também manife,taçõcs alergtca~ cutâneas (exantema ou rash) I 
Durante a comerclah1.açl!o de I.ORA TADit\A compnm1dos, foram relatlldas rtuamentc as seguintes reações adversas. alopecta, anafilax1a (mclumdo 
ang1oedema}, funçilo hepauca alterada. taqu1cnrd1a, palpitações, tontura e conv(llslo 
l>éJ mesma forma, a mc1dêncta de reações adversas com I ORAl) !'AI NA xarope tem Sido C\lmpart\vel 6 do placebo Em estudos dlrucos 
controlados, a incidência de celillc1a, sednç!lo, ncrvosiMno, rclucionad.t ao tlutamcnto, lot ~hntlur à do pl:tccho, além do que ta1s · ntos l~ 8 5 
111!"amente relutados FIS U 0 

Proc. ~ 023/~23 
t:m casos dt rvrntos adverso , no fique ptlo Sistrma \'igi\frd, disponh ri np l'ortal da Ao\ isa. 

10. SUPERDOSJ<: ........ ,, 
tAs! c tiO~ 

A mgcstão de torutadma acima da dose recomcndnda aumenta os nscos de SllliOtnns anitcolinérgtçOS. 
Sonolí:nc1a, mqulcdfdla c ccíillcia têm stdo relatadas com doses cXCCSSI\'8S Urna un1cn mgcsUlo de 160 mg de loratadma n11o 
llllvcrsos. Em caso de superdosc, o tratamento, que dcver6 ser 1medtatamcnte U)ICtado, é smtomâtlco e coadJUVante 
Tratamento O paciente deverá ser induztdo no vômtto, omda que tenha OCQrndo emese espontAnea O \Ôffilto mduzido farmaco1ogic· 
odmmtstraç!to de xarope de 1pecacuanha é o método prcfcnd<' 
l·ntretanto, nllo deverão ser mdumlos ao vômito pnctentes com du111nUtçllu do uivei~~~ consctêncta A ação da tJlccacuanha é fbctlttada com uttvidadc 
t1~tca e admmtWaçao de 240 a 360 mthltttu~ de água Caso nno ocorra emcse nos 15 mtnutos seguintes ll admimstruçl!o de 1pccacuanha. a dose 
deverá ser repelida Dcvenlo ser tomadas precauções contra o asptração. pnmltpalmcnte em cnanças. Após a cmese, pode-se tentar evnar a ahsorçllo 
do restante do f.1rrnaco que amda estiver no estômago, com a OJUda de carv!o ouvodo odmmtstrado sob n forma de suspcnsllo em âgua Caso o võmtto 
nfto tenha SidO obudo, ou esteJa contramdtcado, deverá ser rc:altzada la~ngcm gástnca Neste caso o agente prcfcndo em cn.mças é a ~oluçllo salma 
f1~iológica Em odultos, podcrú ser usada úgun corrente; entrotMto, antes de proceder-se 6 instt1uç0o segumtc, deverá ser retirado o momr volume 
possfvel do líquido jil administrado. Os agentes catárticos salu10s utraem água p.trn os mtesttnos por osrnose e, portanto, podem ser valtosos por sua 
açfto dtluentc riiptda do contc:údo mtestinal A loratadtna nllo é stgmficativBml:ntc depurada por hemodiâhse e nllo se sabe se é elirnmada por du\ltse 
pentoncal Após admmtstrar·SC tratamento de emcrg~ncta, o paciente deve rertnnnecc:r sob observnçl!o c:limca. 
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BRONQTRAT 
(Cloridrato de an1broxol) 

Natulab Laboratório S.A 

Xarope adulto 6mg/mL 
Xarope pediátrico 3 n1g/mL 



BRONQTRAT 
clondrato de ambroxol 

FORMA FARMACÊUTICA 
Xarope 

APRESENTAÇÕES 

BRONQTRAT: 
Xarope adulto de 30mg/5mL: 
Linha Hospitalar: Caixa contendo 50 frascos plásticos âmbar corn I 00 e 120 mL, 
acompanhados de 50 copos-medida. 
USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DI•: 12 ANOS 

BRONQTRAT INFANTIL: 
Xarope pediátrico de l Smg/SmL: 
Linha Hospitalar: Caixa contendo 50 frnscos plásticos âmbar com 100 e 120 mL, 
acompanhados de 50 copos-medida. 
USO ORAL 
USO PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 
BRONQTRAT: 
Xarope adulto: cada 5mL contêm 30 mg de cloridmto de ambroxol, correspondentes a 
27,4 mg de ambroxol. Cada mL contém 6 mg de cloridrato de ambroxol 
Excipientes: gliccrinn, metilparabeno, propilpnrabeno, ácido cítrico, essencia de limão, 
aroma de menta, álcool etilico, sacarose e água purilicada. 

BRONQTRAT INFANT IL: 
Xarope pediátrico: cada 5mL contêm 15 rng de cloridrato de arnhroxol, correspondentes 
a 13,7 mg de arnbroxol. Cada mL contém 3 mg de cloridrato de ambroxol. 
Excipientes: cam1elose sódica, sorbitol, gliccrol, henzonto de sódio, aroma de 
framboesa, propilenoglicol, ácido taruírico e água purificada. 

1. INDICAÇÕES 
BRONQTRA Te BRONQTRAT INf'ANTIL são indicados para a terapia secretolítica e 
expectorante nas afecções broncopulmonares ntudas e crônicas associadas à secreção 
mucosa anormal e transtornos do transporte mucoso. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Em avaliação da prevenção de recorrência de bronquite ao longo de 12 meses, ambroxol 
( 118 pacientes) manteve a prevenção em 63%, dos pocientes mais graves, em 
comparação com 38% dos pacientes que receberam ploccbo (123 pacientes). Esta 
diferença foi estatisticamente significante (p"'0,038). Os evento~ adversos 
possivelmente relacionados ao tratamento foram relutados por 8,5% dos pacientes com 
ambroxol c 9,8% dos pacientes com placebo. 1 



I. Bensi G Efficacy oftwelve-month therapy with oral ambroxol in preventing 
exacerbations in patients with chronic bronchitis: double-blind, rnndomized, multicenter 
placebo controlled study (the AMETIHST trial). Chest J 12 (3) (Suppl), 22S (1997) 

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓf;JCAS 
Farmacodinâmica 
Em estudos pré-clinicos, o cloridrato de ambroxol, princípio ativo do BRONQ'l RA Te 
BRONQTRAT INFANTIL, demonstrou numentar a secreção dns vias respiratórias, o 
que potencializa a produção de surfactante pulmonar c estimula a atividade ciliar. Estas 
ações resultam na melhora do fluxo c do transporte de muco (depuração ou clearance 
mucociliar). A melhora da depuração mucocilinr l'oi demonstrada em estudos 
farmacológicos clínicos. O aumento da secreção tluida e da depuração mucociliar 
facilita a expectoração e alivia a tosse. 
Observou-se um efeito anestésico local do cloridrato de ambroxol em modelo de olho 
do coelho que pode ser explicado pelas propriedades bloqucadoras do canal de sódio. 
Demonstrou-se "in vitro" que o cloridrnto de ambroxol bloqueia os canais neuronais 
clonados de sódio: a ligação foi reversível e dependente da concentração. A liberação de 
citocina sanguínea, assim como das células mononucleares e polimorfonucleares ligadas 
ao tecido. foi significativamente reduzida "in vitro" pelo cloridrnto de nmbroxol. Em 
estudos clínicos em pacientes com dor de gargnnta, foram reduzidos significantemente a 
dor e o rubor faríngeos. Estas propriedades fnnnacológicns estão em conformidade com 
a observação em estudos clínicos anteriores dQ eficácia do cloridrnto de ambroxol no 
tratamento de sintomas do trato respiratório superior, nos quais o cloridrato de ambroxol 
conduziu ao rápido alívio da dor e do desconforto relacionado <i dor na região dos 
ouvidos-nariz-traqueia após inalação. Todas estas propriedades fannacológicas 
combinadas facultam as formas de ação de BRONQ'! RAT c BRONQTRAT INFANTIL 
xarope. Primeiro, aliviando a irritação e o desconforto da mucosa innnmada da 
garganta, graças aos efeitos hidratante e nncsl~sico locais promovidos pela constituição 
do xarope. Em seguida, BRONQTRAT e BRONQ'I'RAT INFANTIL xarope atua sobre 
os brônquios exercendo seu principal beneficio- l~1cilitnndo u expcctoração do muco e 
aliviando a tosse produtiva, protegendo do acúmulo de muco c contribuindo para a 
recuperação do paciente. Após administração de cl01 idralo de nmbroxol as 
concentrações de antibióticos (amoxicilina, cefuroxima, eritromicina) nas secreções 
broncopulmonares e no c<ttarro aumentaram. O início de ação de BRONQTRA Te 
BRONQTRA T INFANTIL xarope ocorre em tlté 2 horas após o uso. 

F a rmacocinética 
Absorção 
A absorção das fom1as orais de cloridrato de wnbroxol de liberação imediata é rápida e 
completa, com linearidade de doses dentro dos limites terapêuticos. A concentração 
plasmática máxima é alcançada em 1 a 2,5 horas após a administração oral da 
formulação de liberação imediata e após uma mediana de 6,5 horas para formulação 
de liberação controlada. 



Distribuição 
A distribuição do cloridrato de ambroxol do sangue nté o tecido é rápida e acentuada, 
sendo a maior concentração da substância ativa encontrada nos pulmões. O volume de 
distribuição após administração oral foi estimado em 552 litros. 
Dentro das faixas terapêuticas, a ligação às proteinas plasmáticas encontrada foi de 
aproximadamente 90%. 

Metabolismo c Eliminação 
Em torno de 30% de urna dose oral administrada é eliminadn pelo metabolismo de 
primeira passagem hepática. 
O cloridrato de ambroxol é metabolizado fundamentalmente no fígado, por 
glicuronidação c clivagem pam ácido dibrornantnmílico (cerca de I 0% da dose), além 
de alguns metabólitos menos importantes. 
Estudos em rnicrossomas hepáticos humnnos demonstram que a CYP3A4 é responsável 
pela metabolização do cloridrato de ambroxol para ácido dibromantran!lico. Dentro de 
3 dias após a administração oral, cerca de 6% da dose é encontrada na forma livre, 
enquanto cerca de 26% da dose é recuperada na forma conjugada na urina. 
O cloridrato de ambroxol é eliminado com uma meia-\ ida terminal de eliminação de 
aproximadamente lO horas. A depuração total está em torno de 660 mLimin, sendo a 
depuração renal responsável por cerca de 8% da depuração total. Estima-se que a 
quantidade da dose excretada na urina após 5 dtas representa cerca de 83% da dose total 
(radioatividade). 

Farmacocinética em populações especiais 
Em pactentes com disfunção hepática, a elimin!lçfto do clorid1ato ue ambroxol está 
diminuída, resultando em níveis plasmáticos aumentados em cerca de 1,3 a 2 vezes. Em 
razão da elevada fatxa terapêutica do cloridrato de ambroxol. ajustes da dose não são 
necessários. 

Outros 
A idade e o sexo não afetaram a farrnacocinéticn do cloridrnto de ambroxol em extensão 
clinicamente relevante e, portanto não é necessário ajuste do regime posológico. 
Não se identificou que a alimentação inlluencie a biodisponibilidnde do cloridrato de 
ambroxol. 

4. CONTRAINDICAÇÓES 
BRONQTRA Te BRONQTRA T INFANTIL não devem ser administrados à pacientes 
com hiperscnsibi lidade conhecida ao cloridrato de ambroxol e a outros componentes da 
fórmula. 
BRONQTRA Te BRONQTRA T INFANTIL sãO contraindicados para o uso por 
pactentes com caso:s de condições hereditárias rnrns de intolerância a frutose. 

5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Muitos poucos Ctlsos de lesões cutânea<; graves como sfndrome de Sh!\-ens .lohnson 
e nccrólisc epidérmica tóxica (NET) têm sido relatados em associação temporal 
com a administração de expectorantes como o cloridmto de nrnbroxol. A maioria 
pode ser explicada pela gravidade das doençns subjacentes dos pacientes e/ou pela 
med icação concomitante. Além disto, durante a fase inicial da slndrome de Stcvens-



Johnson ou NET um paciente pode apresentar s,.ntomas incspccíficos semelhantes ao de 
gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse e dor de garganta. Pode acontecer que, 
confundido por estes sintomas inespecíficos semelhantes ao de gripe. seja iniciado 
tratamento sintomático com uso de medicação para tosse c resfriado. 
Assim, se ocorrerem novas lesões cutânens ou nas rnucosns, deve-se orientar o paciente 
a procurar o médico imediatamente c o tratamento com cloridrato de ambroxol deve ser 
descontinuado por precaução. 
Em indicações respiratórias agudas. o médico deve ser procurmlo se os sintomas não 
melhorarem, ou se piorarem, durante o tratamento. 
No caso de insuficiência renal, BRONQTRAT e BRONQTRAT INFANTIL só podem 
ser usados após consultar um médico. 
Estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de dirigir c utiliznr máquinas não foram 
realizados. Não há evidências a partir de dados dn pôs-comercialização sobre efeito na 
capacidade de dirigir e utilizar máquina<>. 

BRONQTRAT INFANTIL contém 0,3 mL de sorbitol por dose diária máxima 
recomendada ( 15 mL). Pacientes com a condição hereditária raro de intolerância à 
frutose não devem usar este medicamento. Pode causar também um leve efeito laxativo. 

BRONQTRAT INFANTIL somente deve ser administrado a paciente..~ pediátrieos 
menores de 2 anos de idade sob prcscriçiio médica. 

Atenção diabético: o BROQTRAT contém SACAROSE. 

BRONQTRAT INFANTIL NÃO CONTÉM AÇÚCAR, PODENDO SER 
UTILIZADO POR PACIENTES DIABf:TI<;OS. 

Fertilidade, Gravidez e Lactação 
Gravidez 
O cloridrato de ambroxol atravessa a barreira placentária. Estudos não clínicos não 
indicaram efeitos prejudiciais diretos ou indiretos com rcluçl\o à gravidez, 
desenvolvimento embrionário/fetal, parto ou desenvolvimento pós-natal. 
A ampla experiência clínica com o emprego após u 281 semana de gravidez não 
evidenciaram efeitos prejudiciais ao feto. Mesmo assim devem ser observadas ns 
precauções habituais a respeito do uso de medicamento durante a gravidez. O uso de 
cloridrato de ambroxol não é recomendado, sobretudo durante o primeiro trimestre. 

Lactação 
O cloridrato de nmbroxol é excretado no leite matemo. Embora não sejam esperados 
efeitos desfavoráveis nas crianças amamentadas, não se recomenda o uso de 
BRONQTRATe BRONQTRAT INFANTIL em lactantes. 

Fertilidade 
Estudos ni'lo clínicos não indicam efeitos nocÍ\ os diretos ou indiretos sobre a fertilidade. 
BRONQTRAT c BRONQTRAT lNFANTIL estão dassificudos na categoria 8 de 
risco na gravidez. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médicn ou do cirurgião-dentista. 



6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Desconhecem-se interações prejudiciais de importância clínica com outras medicações. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
BRONQTRAT: 
Mantenha em temperatura ambiente ( 15 oca 30 °C). protegido da luz. 
BRONQTRA T é um líquido límpido. incolor e pouco viscoso. Possui odor de limão 
mentolado. 

BRONQTRA T INFANTIL: 
Mantenha em temperatura ambiente ( 15 oca 30 °C), protegido da luz e da umidade. 
BRONQTRAT INFANTIL é um líquido límpido. pouco viscoso e incolor. Possui 
cheiro (odor) de framboesa. 

Número de lote e datas de fabricação e \'alidade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de 
validade e você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para 
saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamenlo deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Utilize a marcação do copo-medida para medir as doses de BRONQTRAT e 
BRONQTRAT INFANTIL xarope. 
BRONQTRA T c BRONQTRA T INFANTIL podem ser administrados com ou sem 
alimentos. 

BRONQTRAT INFANTIL somente deve ser administrado a pacientes pediátricos 
menores de 2 anos de idade sob prescrição médica. 

BRONQTRAT: 
Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5mL por via oral, 3 vezes ao dia. 
Este regime é adequado para o tratamento de doenças agudas do trato respiratório e para 
o tratamento inicial de condições crônicas até 14 dias. 

BRONQTRAT INFANTIL: 
Crianças abaixo de 2 anos: 2,5 mL - 2 vezes ao dio 
Crianças de 2 a 5 anos: 2,5 mL- 3 vezes ao dia. 
Crianças de 6 a 12 anos: 5 mL- 3 vezes ao dia. 
A dose de BRONQTRA T INFANTIL pode ser calculada à razão de 0,5 mg de 
ambroxol por quilograma de peso corpóreo, 3 vezes ao dia. 



9. R EAÇÕES ADVERSAS 
BRONQTRATe BRONQTRAT I'NFANTIL: 
Reações comuns(~ 1/100 e <111 0): disgeusia (distúrbios do paladar); hipoestesia da 
faringe; náusea: hipoestcsia oral. 
Reações incomuns(~ 1/1.000 e< 1/100): vômitos; diarreia; dispcpsin; dor abdominal; 
boca seca. 
Reações raras(~ 1/10.000 e < I /1.000): garganta seca; erupçi'lo cutânea; urticária. 
Reações com freqOência desconhecida (não foi possível culculur a freqüência n partir 
dos dados disponíveis): reação/choque anntilátlco; hipersensibilidnde; edema 
angioneurótico; prurido. 
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema Vigimcd, disponível no 
Portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 
Até o momento desconhecem-se sintomas especflicos de supcrdose em humanos. Com 
base em superdose acidental e/ou relatos de erros nn medicação os sintomas observados 
consistem dos efeitos adversos conhecidos de BRONQTRAT e BRONQTRA T 
INrANTlL nas doses recomendadas e pode ser necessário tratamento sintomático. 

Em caso de in toxicação ligue para 0800 722 6001, se '\'OC~ precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: I 3841.0023 
Farm. Responsável : Olavo Souza Rodrigues- CRF/BA n°4826 
NATULAB LABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão. n"2, Galpão lii- Snlgndeirn 
Santo Antônio de Jesus- Bahia- CEP- 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 0800 7307370 

Siga cor retamente o modo de usar, niio dcs .. parccendo os sintomas procure 
orientação médica. 

() 
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Proc. ~ 023/2023 

rltu6 Ass~ 
Anuo ll ~ ................... , 

llist6rlco de Altera~ o da llula 

! 
I 
I' I 

Dado~ dn subml.,sAo eletrl\nlca Dados da ptliçAo/notiOcaçlo que alttrll bula Oadfl$ daJ alterações de bula~ 

Data do No. 
A.~~unto 

Oat11 elo N° do 
A•~unto 

!),,,,.til· ltt·n\ de Vennes Apruen taçOt' 
ex11tditnte tlllcdltnte CXIICtUenle upedlenlt IIIIID\açllu hulall (Vl'NPS) 

relacionadas 

li 

: lnclusao lnictal 6 MGimL XPE Cf FR 
i PIAS Mffi X 100 mL 

I 

: 3 MG .. mL XPE Cf FR 

i 
PIAS AMB X 100 mL 

I 6 MGimL XPE ex 50 

10457. 1045"'. FR PLAS AMR X 100 

SIMLLAR· Sl\1ILAR mL 

Inclusão Jncluslo Bulas pan~o 
lmc•al de lmc1al de PaCiente (VP)/ 6 MG,.mL XPE ex SO 

2410-1'2015 
OJ~b-12-IIIS· 

I exto ue 24104!201S 
0356424 IS· 

fexto de 24/0412015 Bulas parao FR PLAS AMB X 120 
o o 

Bula· profiSSIOnal de ml. Bula· 
puhi1~J~llo pubhcaç~O saut!e (VPS) 

3 MG·mL XPE ex SO 
nu 13ulârio noBul.ln~ 
RI)(" fi0/12 RDC60 l~ 

FR PLAS AMB X 100 
ml. 

3 MG/mL XPF ex 50 
FR PLAS AMB X 120 

mL 

I 

'I 10450. f O.lSO • 6 MGimL XPE Cf rR 
SIMIL.AR- SIMILAR~ PIAS AMB X 100 ntl. 

0·118!3511S· 
Noulkaçno 

0418235115· 
Notlficaçlil 

Bulas pam o 
1210512015 

9 
de Ahcraç;lo 12/0S/2015 

9 
de Alteraçio 12/0S!201S 

Apresentaçfto Paciente (VI') 3 MGtmL XPE CT rR 
de Texto de deTc:>.1o de PIAS AMB X 100 mL 
Bula-RI>C Bula-RIX: 

60112 6012 

i 
I 6 MG mL XPECX 50 
I FR PLAS AMB X 100 

I mL 

I 104SO • 104SO • 6 MG mL XPE ex SO 

I SIMILAR- SIMILAR- FR PLAS AMB X I lO 

Nnllficnçao Nouficaçfto Bula.s para o mL 

D10~/2lnl Re3ç0cs . de Allc11~011 13 04/2021 . de Alleraçlo 1110412021 Adversas profisstt>nal de 

de'J'cxlo de de Texto 4e ;audc(VPS) 3 Mü'mL Xl'l! ex so 
Bulu-RDC llu1~ RI>C FR PLAS AMB X 100 

()0/12 60112 mL 

3 MGtmL XI'E CX SO 
FR PLAS AlviB X 120 

mL 

i 

'I 



" 

. l 
...,. 

I 
1 

I 6 MGimL XPE eT FR 
PIAS AMB X 100 mi. 

Reuçoes 
Advers~ 3 MG/mL XPE eT FR 

PIAS AMB X 100 mL 

6 MG/mL XPE ex 50 
FR PLAS AMB X 100 

10450- 10450- mL 
SIMILAR. SIMILAR I- Bulas para o 
Notdicaçao Nollficaçl!O Pacient~ ( VP}I 6 MG/mL XPE ex 50 

22/1212021 - de Alteraçllo 13/12/2021 - d~ Altcroçao 13/12120~ I Bulas parao FR PLAS AMB X 120 
de Texto de d~ Te, to .te profissional de ml. 
Bula-RDe Buln-RDC saúde (VPS) 

60112 óOitl 3 MGimL XPE ex 50 
FR PLAS AMB X 100 

mL 

3 MG/mL XPE ex 50 
FR PLAS AMB X 120 

mL 
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AMOXICILINA 

Brainfarma Indústria Química e Farmacêutica S.A. 

Pó para Suspensão 

250mg/SmL 
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I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO: 

amoxicilina 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÃO 
Pó para suspensão. 
Embalagem contendo I frasco com 150m L acompanhado com copo dosador. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRJCO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da suspensão contém: 

Proc. N° 02312023 

!JH 

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 50mg de amoxicilina) ............................................ 57,4mg 
veículo q.s.p. ............. ............ ........... .. ......................... ~ ................................................................... I mL 
(benzoato de sódio, vermelho de eritrosina dissódica, essência de morango, sacarose, citrato de sódio, 
dióxido de silfcio c goma xantana). 

amoxicilina- Pó para suspensão- Bula para o profissional d..: Jiaúdc 
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11 -INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE: 

1. INDICAÇÕES 
Este medicamento é um antibiótico de amplo espectro inuicado para o tratamento de infecções 
bacterianas causadas por germes sensíveis à nçüo dn umoxicilinn. As cepas dos seguintes microrganismos 
geralmente são sensíveis à ação bactericida de umoxtcilina in vitro: 

Gram-positivos 
Aeróbios: Enterococcus faecalis, Streprococcus p11t!U11!0lliac. Streptococcus pyogcnes. Streptococcus 
viridans, StaphylococcuJ aureus sensível à penicilina, espécies de Coi)71C/Jacteriwn, Bacillus antltracis, 
Listeria monocytog<•nes. 
Anaeróbios: espécies de Clostriclium. 

Gram-ncgativos 
Aeróbios: Haemophilus inj7uenwe, Escherichia co/1, Proteus mirabilis. espécies de Salmonella, espécies 
de Shige/la, Bordetella pertllssis, esp~cics de JJrucel/a, Neisseria gorzorrlwcae, Neüseria meningitidis. 
Pasteurel/a septica, Vi brio cho/erac, He/icobacter pylori. 
A amoxicilina é suscetível à dcgrndação por bctalncta{llascs e, portanto, o espectro de atividade deste 
medicamento não abrange os microrganismos que produ7.em essas enz.imas, ou seja, não inclui 
Staphy/ococcus resistente nem todas as cepas de Pseudomonas, Klebsie/la e Entcrobacter. 
A suscetibilidadc à mnoxicilina irá variar de acordo com a região e com o tempo. Sempre que disponíveis. 
dados de sensibilidade locais devem ~cr consultadot Quando necessário, devem ser feitos testes 
amostragem microbtológica c testes de sensibilidade. 

2. RESULTADO DE EFICÁCIA 
A amoxicilina (80· 90mg/kgldin, em dua~ doses diárius) é indicada como primeim escolha no tratamento 
da otite média aguda em estágio inicial. 
Referência: Cascy JR.Trcating acme otitis medw post·PCV-7: judicious amibiotic therapy. Postgrad 
Med. 2005 Dec; I 18 (fi Suppl Emerging):32-3,24-31 ) 

Um estudo duplo cego, randomizado demonstrou eficácia clCnica em 90% dos pacientes com otite média 
aguda, quando tratados com amoxicilina nas doses de 40 a 45mg/kg/dia. 
Referência: Garrison, GD, et ai . Hixh·dose l'ersu,,· stamlard-do~e amoxicillin.for actltr. otitis media. Ann 
Pharmacother 38(1 ): 15-19, 2004. 

No tratamento de rinossinusitc bacteriana a amoxieilinh demonstrou eticácta clínica em 83 a 88% dos 
casos. 
Referência: Poole MD. Portugal LG. Treatment of rhinosínusitís in the outpcHient setting. Am J Med. 
2005 Jul: 118 Suppl 7 A:45S-50S. 

Em um estudo conduzido com 389 crianças que apresentavam quadro de faringo-amigdalitc causada por 
Streptococcus Beta hemolftico, foi obtido cura clínica em 84% dos pacientes tratados com umoxtctlina. 
Referência: Curtin Wirt C, Cascy JR, cl al. F.fficacy of pt>niclllill vs. amoxiâllin in cllildren with 
group A beta hemolytic Mreptococca/ tmJ.~illophtll)'llgi/t,\', Clin Pcdiatr (Philn). 2001 Apr;42(3):219-25. 

A grande maiona das dirctri7cs que discorrem ~>obr~ u tratamento da pneumonia adquirida no comunidade 
indicam como terapêutica empírica amoxicilina administrada por via oral ou amoxicilina/clavulanato, ou 
cefuroxima por via intravenosa quando os pacientes nec~ssitnm de hospitnlizaçiio. O Centers for Disease 
Comrol Drug-Resistant S. pnewnoniae Thcrapeutic "'orking Group identificou bctalactãmicos oral 
incluindo ccfuroJtirna. amoxicilinu c amoxicilinalácidQ clavulânico como opções apropriadas pura a 
terapia de primeira linha na pneumonia adquirida na comunidade em adultos em tratamento ambulatorial 
e crianças. 
Referência: McCracken Gil Jr. Diagnosis cmd ""magemmt of pneumonia in clrildren. Pediatr Infect Ois 
J. 2000Sep;19(9):924-8 . 

umoxicilina- Pó para suspcn~iio- Bula para o profissional de saúde 2 
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Joio NK" ai (1991) ""li'"" ""' "'""" "'"' 38 P"if.,,., oum dhtgoó<tiou do bro»q.,ieoJ.,i~ ~~~~ 
demonstrou que a posologia de 3g de amoxicilina duas vezes ao dia foi eficaz cn 66.66% dos pacientes 
que apresentaram falha com o trntnmento com I,Sg duns vezes ao dia. 
Referênc1a: Jain NK, ct ai. Clinicai and spirometric improvcmcnt in bronchiectasis - effects of varying 
doses o f amoxycillin. Lung lndla. 1991 Aug; 9(3): 90-4. 

Baddour et ai. ( 1989) relataram 92,3% de sucesso clfnico em 231 pacientes do sexo feminino com 
gonorrew, tratadas com dose única 3g de urnoxicllina c probenccidu. Em outro estudo, Klima ( 1978) 
submeteu 70 pacientes do sexo musculino com gonorrda ttguda, a tratamento com uma dose tínica de 2g 
de amoxicilina, sendo que o regime adotndo foi bem sucedido em 98,2% dos casos. 
Referênc1a· Baddour LM. Gibbs RS. Mert7. G, Cocchetto DM, Noble RC. Clinicai comparison of single 
oral-dose cefuroxn11e axeti anti nmoxicillin with probenccid for uncomplicatcd gonococcal infections ín 
womon. Antimicrob Agcnts Chemother 1989; J3t6): 801-804, Klima J. Single dose treatmenl o f acute 
male gonorrhoea with amo Yll!lin. Ceskoslovenska da 1atologie 1978; 53(2): 118-23. 

3. CARACTERÍSTICAS I'ARMACOI.ÓGlCAS 
Propriedades farmueodinâmlcus 
Este medicamento contém como princípio ativo a amoxicilina, quimicamente 0-(-)·alfa-amino p
hidroxlbenzil penicilina. uma aminopenicilinn semissin~ticn do grupo betnlnctllmico de antibióticos. Tem 
amplo espectro de atividade antibactcriana contra thuitos microrganismo:. grnm-positivos e gram
negativos, agindo através da mibição da biossíntcsc do mucopcptídco da parede celular. 
A amoxicilina age rupiuamcnte como agente bactericida c possui o perfil de segurança de urna penicilina. 
A amox1cilina é su,cetívcl à degradação por betalnc~nmnses e, portanto, o e~pcctro de ativ1dade de 
amoxicilina não abrange os microrganismos que proC1u7.em essas enzimas, entre eles Staphy/ococcus 
resistente e todas as cepas de l'.w:udomona.1, Klehsie/la t Emerobacter. 

A prevalência de resistência adquirida é dependente do tempo e localização geográfica e para algumas 
espécies pode ~cr muito alta. Ü desejável que se tenham informações locais quanto à resistência, 
particularmente quando se tratur de infecções graves. 

Susectibilidade in vitro de micro·orgunismus õ amoxlcllina 
Espéc1es comumente suscetíveis· 
- aeróbios gram-posJt1vos: !Jaci/lus cmthraci.1, Entt'l'lJCoccus faecafi.,•, estrcptococos beta-hemolfticos*, 
L/ster/a monocytoge11es 
- acrób1os gram-ncgativos: Burdetella pem11sis 
-outra. Leptospira icterohaemorrlwgiae, Treponema p(lllidum 

Espécies para as quais resistência adquirida pode ser um problema: 
- aeróbios gram-negutivos: Bscherichia co/i"', 1/aemophilus influenzae*, Helicobacter pylori"'. Proteu.1· 
mirabilis*. Salmonella ~pp., Shigella spp., Neisseria gm1orrhoeae"', Pasreurel/a spp .. Vibric cholerae 
- acrób10s gram-positivos: estafilococns coagulasc negativo*, Corynebacterium spp .. Staphylococcus 
aureus•, Strepwcm:cus pneumoniae*, 
Strcptococcus do grupo Viridans"' 
- anaeróbios gram-positivos: Clostridium spp. 
-anaeróbios gram-negati\'os: Fusobacrerium spp 
-outros: Borre/ia burgdorfen 

Organismos inerentemente resistentes: 
- aerób10s gram-po~iti\'os: Elllerococcus faeciumt 
- acrób10s gram-negativos: AciTJetobacter spp., Enterobacrer spp .. Klebsiel/a spp .• Pseudomonas spp. 
-anaeróbios grum-ncgativos: /Jactcroides .1pp. (muitus ccpus de Ractcrnidesfrclgili.~ ~ão resistentes) 

Outros. Chlamydia spp .. Mycoplmma spp .. Legionella $pp. 
*Eficác1a clfnica da amoxicilinn foi dcmonstrnda em estudos clínicos; 
tSuscetibilidade intermediária natural nn ausência de mecanismos :ulquiriuos de resistência 

Propriedades farmucocinéticus 
Absorção 

amoxici lina- Pó para suspensão- Bula p<lra o prollssional uc saúue 3 
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Distribuição 
A amoxicilina não é altamente ligada a proteínas plasmáticas; cerca de 18% do total da droga presente no 
plasma sào hgados a proteínas. A amoxicilina se d1funde rapidamente nn maioria dos tecidos c líquidos 
corporais, com exceção do cérebro e da medula espinhal. A inflamação geralmente aumenta a 
permeabilidade das meninges às penicilinas, e isso pode ser aplicado à nmoxicilina. 

Excreção 
A principal via de climinaçüo da amoxicilina são os ~ rins. Cerca de 60% a 70% de amoxicilina são 
excretadas inalteradas pela urina durante. us primeira~ seis horas após a administrução de uma dose 
padrão. A meia-vida de eliminação é de aproximadamente uma hora. 
A amoxicilina também é parcialmente eliminada pela urina, como ácido peniciloico inativo, em 
quantidades equivalentes a I O% n 25% da dose inicial. 
A admmistração simultânea de probenecida retarda a excreção da nmoxJcilina. 
Pequenas quantidades da droga sllo também excrctndas nas fezes c na bile, 

4. CONTRAINDICAÇÕ ES 
A amoxic1hna é uma penicilina c não deve se~ administrada n pacientes com histórico de 
hipersensibilidade aos anubióucos betalactâmtcos (como penictlinas e cefaloloporinns). 

S. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Antes de inic1ar o tratamento com a amoxicilina deve se fazc1 uma investigação cuidadosa das reações 
prévias de hipcrsensibilidadc u penicilinas ou cclalosporinas. Sensibilidade cruzada entre penicilinas e 
ccfalosponnus é bem documentada. 
I lá relatos de reações de hipcrscnsibilidade graves e qcasionalmente fatais (incluindo reações adversas 
severas anafilactoides e cutâneas) em pacientes sob tratamento com penicilinas. Essas reações são mais 
prováveis em indivíduos com histórico de hipcrsensibilidade nos antibióticos betnlactãmicos (ver 
contramdicações). As reações de hipcrsensibilid,1de também podem progredir para a síndrome de Kounis, 
uma reação alérgica grave que pode resultar em infarto do miocárdio o~ sintomas destas reações podem 
incluir dor torácica que ocorre em associação com uma rcaçlio nlérgica à amoxicllinu (ver Reações 
Adversas). 
A sfndromc de enterocolitc induzida por med1can1entos foi relatada principalmente em crianças 
recebendo amoxicilina (ver Reações Adversas). A sfndrome de enterocolite induzida por medicamentos é 
uma reação alérgica cujo sintoma principal é o vômito prolongado ( 1-4 horas após a administração do 
mcd1camento) na ausência de sintomas alérgicos na pele ou respiratónos. Outros sintoma<; podem incluir 
dor abdom1nal, letargia, dwneitt, hipotensão ou leucociiose com neutrofilia. Em casos graves, a sfndrome 
de enterocolitc induzida por medicamentos pode evoluir para choque. 
Se umu reação alérgka ocorrer, a amoxicilína deve ser descontinuacla c deve ser institufda uma terapia 
alternativa, Reações anafiláticas sérias podem exigtr um tratamento de emergência 1med1ato com 
adrenalina. Pode ser necessário o uso de oxigênio, estcroides intravenosos e manejo das vias aéreas, 
incluindo intubação. 
Deve-se evitar a amoxicilina se houver Stllipeita de rnononucleose infecciosa, já que. a ocorrência de rash 
critematoso (mobiliformc) upú~ o uso da amoxicilinn tem sido associndn a essa condição. 
O uso prolongado também pode, ocasionalmente, rCMIItar em supcrcrescimento de microrganismos não 
suscetíveis 
Colitc pscudomcmbranosu tem sido rclntad,t com o uso t.lc anubi6ticos e n gruvidadc pode variar de leve 11 
grave (risco de vida). Portanto, é importante considerar o diagnóstico em pacient~ que desenvolveram 
diarrcia durante ou após o uso de antibióticos. Se ocorrer diarrcia prolongada ou ~ignificativa ou o 
paciente sentir cólicas abdornin.li~, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e o paciente deve 
ser avaliado. 
Deve-se aJUStar a dose para pudentcs com insuliciência renal (ver Posologia c modo de usar). 
Mu1to raramente se observou cristalúriu, em pacientes com redução do débito urinário c que estavam 
predominantemente em terapia parentcral. 
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Durante a administração de alta:; doses de amoxicilinn é aconselhável manter ingcstllo hídrica 
unnário adequados a fim de reduzir a possibilidade de cristnlúria por nmoxicilinn (ver Superdose). ....._.__ 
Têm sido rclatndos casos raros de prolongamento anormal do tempo de protrombinn {Ir-: R aumentada) em -
pacientes que recebl.!ram amoxicilina c anticongulantcs orais. Deve ser realizada monitorização 
apropriada quando anticoagulantes são prescritos concomitantemente. Ajustes na dose de anticoagulantes 
orais podem ser necessários para manter o nfvel desejado de anticoagulação. 
Atenção: contém 295,6mg de sacarose. 
Atenção: Deve ser usado com cautela por portadores de Diuhetes. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos c operar máquinas 
Não foram observados efeitos adversos sobre a cnpacidade de dirigir vefculos c operar máquinas. 

Gravidez c lactação 
Gravidez 
A segurança da utilização deste produto na gravidez não foi cstnbelecida por estudos controlados em 
mulheres grávidas. Os estudos de reproduçiío renlizudos uvuliurnm o u~o da amoxicilina em camundongos 
c ratos em doses até dez vezes maiOres que a~ indicadas pura seres humanos e não revelaram nenhuma 
evidência de danos na fertilidade nem prcjufzo nos fetos relacwnados à medicação. Se for necessário o 
tratamento com antibiótico:. durante a gravidez, a nmoxlcilina pode ser considerada apropriado quando os 
benefícios potenciais justificarem os riscos potencmis associados ao medicamento. 

Categoria 8 de risco na gravidez. 
Este medicamento não deve ser usado por mulhcrc~ grthldns sem orientação médica ou do 
cirurgiüo-denti~ta . 

Lactação 
A amoxicilinu pode ser udministrada durante a lactação. Com exceção do risco de sensibilidade 
relacionada à excreção de quantidades mfnirnas de nmoxicilina pelo leite materno, não existem efeitos 
nocivos conhecidos para o bchê lactcnlc. 

Uso em Idosos, crianças e outros grupos de risco 
As recomendações espccmis são relacionadas à posologia (ver Posologia c modo de usar). 

Atenção: Contém o corante vermelho de erilro~lna dlsstidku, Cllll' cvl•ntunlmente, pode causar 
reações alérgicas. 

Este produto contém bcnzoato de sódio, que pode causar rençõcs alérgicas, como a asma, 
especialmente em pessoas alérgicas ao ácido acetilsnllcílko. 

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias rc istcntes, este medicamento deverá ser usado 
somente para o tratamento ou pre\enção de infecções causadas ou fortemente suspeitas de serem 
causadas por microrganhmos sen.shcis a este medicamento. 

6. INTERAÇÕES MEDICA~IE~TOSAS 
A probcnccida rcdu1. a secreção tubular renal da :unoxicihnn. Portanto, o uso concomitante com 
amoxicilina pode resultar em níveis maiores c de durnçfio mais prolongada da nmoxicilina no sangue. 
Assim como outros antibióticos, a amoxic11ina pode afetar a Ooru intestinal, levando a uma menor 
rcab~orçuo de esllógcnus, c reduzir a cticácia de contraceptivos orais combinados. 
A administração concomitante de alopurinol durante h 1ratnmcnto com amoxicilinu pode aumentar a 
probabilídnde de reações alérgicas de pele. 
Recomenda se que, na realização de testes para verificação d.t prcl\cnça de glicosc na urina durante o 
tratamento com amoxícilina, sejam usados m~tndos tle glicosc oxidnsc cn1.imática. Devido às altas 
concentrações urinárias da amoxicilina, leituras falso-positivas s!lo comuns com métodos químicos. 
Na literatura, há cal\os rams de aumento da Razão Normnlizudn Internacional (RN[) em pacientes tratados 
com acenocumnrol ou varfarina para os quai1> é prescrito .unoxicilina. Se a coadministração for 
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necessária, o tempo de protrombina ou u Razão Normalizada Internacional <.levem ser cuidudo. ~;;!~~"''YiiiJfF:J-;::0...-,~ 
monitorados com a sntrodução ou retirada do tratamento com amoxicilina. 
As penicilinas podem reduzir a excrcçiio de mctotrcxato <"ausando um potencial aumento na 
toxicidade. 

7. CUIDADOS DE ARl\tAZF.NAMENTO DO .1\fEDICAMEr-\TO 
Conservar em temperatura ambiente (entre I S c 30"C). Proteger da luz e umidade. 
Prazo de validade: 24 meses. 
Número de lote c datas de fabricação e vulldndc: vidl· embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade ''cncidu. Guurdl•-u em sua embnlngem orlginul. 
A amoxtcilina apresenta-se antes da reconstituição como granulado homogêneo, bmnco a levemente 
amarelado e isento de partículas e.stranhas. 
Cuidados de conservução do medicamento após reconstituição: 
Após adicionar água, a suspensão ficará estável por 14 dins soh temperatura ambiente. 
A suspensão não utilizada durante este período deverá ser descartada. Agite a suspensão antes de cada 
admmtstração. 
A amoxicilinn apresenta-se após a reconstituição como suspensão homogênea de cor rósea, com odor c 
sabor caracterfsticos. 
Antes de usar, ob!iene o aspecto do medlcnmento. 
Todo medicament(l deve ser mantido foro do niCDnce dus criançns. 

8. POSOLOGlA E MODO DE USAR 
Modo de usar 
Preparo da suspensão 
1. Verifique se o selo está intacto antes do uso do produto 
2. Pant liberar o pó que ticn preso no fundo do fntsco, agite-o antes de abri-lo. Isso factlilará a 
reconstituição. 
3. Ponha água filtrada no frasco até a marca indicada e agite-o bem pam que o p6 ~e misture totalmente 
com u água. 
4. Se a mistura não atingir a marcu indicudu, espere a espuma baixar c complete (h.:ntamentc) com água 
filtrada, agite outra vez o frasco c espere a espuma balxnr até que o produto atinja exatamente a marca 
indicada. 
Utihze o copo dosador para tomar o medtcamento. 
A suspensão oral, após a reconstituição, ficará estável por 14 dias se for conservada em temperatura 
ambiente. 

Agite a s uspensão untes de usá-la. 

Posologia 
Dose para adultos e criançns nrimn de 40kg 
A dose padrão é de 250mg três vezes no dia, podendo ser aumentada para 500rng três vezes uo dia nas 
infecções mais graves. 

Tratamento com dosagem ulta (máximo rccomenclth cl de 6g ao dia em dose.-; divididas) 
Recomenda-se a dose de 3g duas vezes no dtn, em casos apropriados, para tratamento de infecção 
purulentu grave ou recorrente do trato respiratório inrcrior. 

Tratamento de curta duração 
Na gonorreia: dose única de 3g. 

Erradicação de llelicobacter pylori em 1iln·ru péptka (duudl•nal c gástrica) 
Admu11strar amol\tCihna na dose de 750mg u lg duas vezes ao dia, em combinação com um intbidor da 
bomba de prótons (ex.: omepruzol, lanzoprnzol) e outro anubiótico (ex.: claritromicina. metronidazol) por 
7 dias 

Dose pura crianças abaixo de -'Okg 
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A do~c para crianças é de 20 a 50mglkg/dia em dose!> divididas (três vezes no dia) até um m 
150mg/kg/dia em doses divididas. 

Pacientes com insuficiênciu rcnul 

Fls 6604 
Proc. ~ 023/2023 

iASSic fíii 
Na insutlciência renal, a cl\creção do antibiótico é returtlada; dependendo do grau de insuliciência, pode 
ser necessário reduzir a dose diária total, de acordo com o esquema 11 seguir: 

- Adultos c crianças acima de 40kg 
Insuficiência leve (clcarance de crcatininn maior do que 30mUmin): nenhuma alteração de dose. 
Insuficiência moderada (clearance de creatininn de 10 a 30mUrnin): máximo de 500mg duas vezes ao 
dia. 
lnsuficrência grave (clearuru.:e de crcatinina menor do que IOmi.Jmin): máximo de 500mg uma vez ao dia. 

- Criança~ abaixo de 40kg 
Insuficrência leve (clearance de crcatinina maior do yue 30mUmin): nenhuma alteração de dose. 
Insuficrência moderada (clearnnce de creatinina de 10 a 30mUmin): lSmglkg duas vezes no dia (máximo 
de SOOmg duas vezes ao dia). 
lnsuficrêncra grave (clearance de creatininn menor do que I OrnJJmin). I Smglkg uma vez no dia (máximo 
de 500mg). 

Pacientes que recebem dhílise Jleritoneal 
A posologia indicada é n mesma dos pacientes com insuficiência renal grave (clearance de crcatinina 
menor do que !OmUmin). A amoxicilina não é removida por diálise peritoneal. 

Pacientes que recebem hemodiálise 
A posologia recomendada é umesmn dos pacientes cmn insuticiência renal grave (clcarancc de creatinina 
menor do que lOmLimin). 
A amoxrcilina é removida da circulação por hemodiálise. Porttrnto, urna dose adicione I (500mg para 
adultoslcrranças acima de 40kg ou 15mg/kg para cnnnças abaixo de 40kg) pode ser administrada durante 
e no final de cada diálise. 
Indica-se a terapia parcnteral nos casos em que a via oral é considerada inadequada e, particularmente. 
para tratamento urgente de infecções graves. 
Na insuficiência renal, a excreção do antibiótico é retardada e, dependendo do grau de insuficiência, pode 
ser necessário reduzir 11 dose diária total. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
As reações adversas estão organizadas segundo a fr~uência. sno classificada~ como muito comuns 
(>I/I 0), comuns (> 1/100 a < 111 0), incomuns (> 111.000 a < 111 00), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000) e muito 
raras ( < 11 10.000). 
A maiona dos efeitos colatenris listados a seguir não é exclusiva do uso nmol\icilina c pode ocorrer com 
outras penicilinas. 
A menos que esteja indicado o contrário, a frc4uência dus eventos adversos é derivada de mais de 30 anos 
de pós ·Comercialização. 

Reações comuns• (> 1/HHl c< 1/10): dinrreia e náusea, rash cutllnco. 

Reações incomuns*(> 1/1.000 e <1/100): vônuto, urticária e pn1rido. 

Reações muito raras ( < 1/1 O.IHlO) 
- lcucopcnia rever~ívcl (inclusive ncutropenia grave ou agranulncitnse), l.l'ombocitopcniu reversível c 
anemia hcmolitica, prolongamento do tempo de sangrnmento e do tempo de protrombina; 
- como com outros antibióticos. reações alérgicas graves, inclusive edema angioneurótico, anafilaxia (ver 
advertênci.1s e prccauçoc~). doença do soro e vnsculite por hiperscnsibilidade. Em caso de reação de 
hipcrscnsibilidade, deve se ucscontinuur () trutamento: 
- Sfndromc uc Kounis (ver Advertências c Prccauc,:ões); 
- hipercinesia, vertigem, convulsões (podem ocorrer convulsões em pacientes com função renal 
preJudicada ou que usam altas dosagens) c meningite asséptica; 
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# A incidência desses efeitos adversos foi determinada a partir de estudos clfntcos que envolveram 
aproximadamente 6.000 pacientes adultos c pedi~tricos que faziam uso de amoxicilma. Os demais efeitos 
foram obtidos a partir de dados de farmacovigilância pós-comercializm;ão. 

Em casos de eventos adversos, notinque pelo Sistema VigiMed, disponível no portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 
Efeitos gastrointcstinais tais como náusea, võmttos e diarrria podem ser evidentes e sintomas de 
desequilfbrio de águaleletrólitos devem ser tratados sintomaticamente. 
Observou-se a possibilidade de a arnoxicilina causar cristalúria, que em alguns casos pode levar à 
insuficiência renal. (ver Advertências e prccauçõ~.:s). 

A amoxicilina pode ser removida da circulação por hemodiálise, 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001 se você precisar de mais orientações. 
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Registrado por: Brainfarma Indústria Químka e Fnnna<·êutlc.H S.A. 
VPR '\ Quadra 2- C- Módulo 01- B- DAIA- Anápoli - GO- CEP 75132-015 
C.N.P.J.: 05.161 .069/0001-10 -Indústria Brasileira 

Fabricado por: Brainfarma Indústria Química c FnnnncêuUca S.A. 
VPR I Quadra 2- A- Módulo 4 - DAIA- Anápolis - GO - CEP 75132-020 
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Dados da submissão eletrônica 

Datado 
No. 

expediente 
expediente Assunto 

10459- GENÉRICO -

30/1212013 1087152113-7 Inclusão Inicial de Texto 

de Bula- RDC 60/12 

I 0452- GENÉRICO-

01991431154 

05/03/2015 

Notificação de alteração de 

Texto de Bula - RDC 

60112 

10452- GENÉRICO-

~otificação de alteração de 
2220555/16-1 

2510812016 Texto de Bula- ROC 

60/12 

10452- GENÉRICO-
-

2211112016 2514627116-1 
Notificação de alteração de 

Texto de Bula- ROC 

60/12 

I 0452- GENÉRICO -

04105/2020 1379053/2~ 
Notificação de altecação de 

Texto de Bula - RDC 

60/12 

1610812022 4560743122-3 I 0452- GENÉRICO-

Datado 
expediente 

30/1212013 

05/03/2015 

25/0812016 

·-
22111/2016 

04/0512020 

1610812022 

Anexo B 
Histórico de Alteração da Bula 

Dados da petição/notificação que altera bula 

N"do 
Assunto 

Data de 
expediente aprovação 

10459 - GENÉRICO-

1087152113-7 Inclusão Inicial de Texto 30/1212013 

de Bula-ROC 60/12 

I 0452- GeNÉRICO-

Notificação de altemçãu de 
0199143/154 05/03/2015 

Texto de Bula- ROC 

ti0/12 

10452- GE'IÉRICO-

Notificação de alteração de 
2220555/16-1 

Texto de Bula- ROC 
25/08/2016 

60/12 

10452 - GENÉRICO-- -- - ·-
Notificação de alteração de 

2514627fl6-l 
Texto de Bula- ROC 

221lli"..OI6 

60112 

10452 - GE. .... 'ÉRICO-

1379053120-6 
Notificação de alteração de 

Texto de Bula- RDC 
04105/2020 

60112 

4560743122-3 I 0452 - GENÉRICO- 16/0812022 
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Dados das alterações de bulas 

Itens de bula Versões Apresentações 
(VPNPS) relacionadas 

Versão Inicial VPNPS 
Pó para 

suspensão 

6. COMO DEVO USAR ESTE ).fEDICAMENTO? Pó para 
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPNPS suspensão 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
VP/VPS 

Pó para 
Dizeres Legais suspensão 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR E)lE 
MeDICAMENTO? ·- 6. COMO DEVO USAR ESTE t-.IEDICAMEJ'I.'T01 -VP· . 

Pó para I 

Dizeres Legais 
I 

suspensão 
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

VPS Dizeres Legais 

IDENTIFICAÇÃO DO ~IEDICAMENTO 
4. O QUE DEVO SABER ANrES DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP 

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

Dizeres Legais 
IDENTIFICAÇÃO DO ~IEDICAMENI'O suspensão 

L INDICAÇÕES 
3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLóGICAS 

5. ADVERWNCIAS E PRECAUÇÕES VPS 
g_ POSOLOGIA E MODO DE USAR 

9. REAÇÕES ADVERSAS /~ ~ 
....... 

Dizeres lel!ais , 
4.0 QUE DEVE SABER ANTES DE USAR ESTE 

VP ;;ó~ ~ õ1 
MEDICAMENTO? 

t I ~ !5 I 
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19/0712023 

Notificação de alteração de 

Texto de Bula - RDC 

60/12 

10452- GENÉRICO-

Notificação de alteração de 

Texto de Bula - RDC 

60/12 

-

19/0712023 
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Notificação de alteração de 

Texto de Bula - RDC 

60/12 

1 0452 - GENÉR r co-
Notificação de alteração de 

Texto de Bula - RDC 

60/12 

8.QUA1S OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO suspensão 
PODE ME CAUSAR? 

S. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
VPS 

4.0 QUE DEVE SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICMffiNTO? 

VP 

19/07/2023 
8.QUArS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO Pó para 

PODE ME CAUSAR? suspensão 

S. ADVERTENCIAS E PRECAUÇÕES 
6.lNTERAÇÕES MEDICA~ffiNTOSAS 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
VPS 
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Comprimido 

500mg e 750mg 
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pancttamol 
MIXJ1c;unento generico l.-tl9.787, de 1999 

NOME GENÉIUCO: 

p11r.ICClllinOJ 

FORMA !fARMACÊUTICA: 

Compnm1do 

\PRlSE~TAÇÁO: 
5C ~mg - cauta contendo 500 compnm1dos 

750mg - catxa contendo 200 ou 500comprimtdos 

USO ADULTO E PEDIATRICO ACI.\1A m: l l A~OS • USO ORAL 

COMPOSI('ÁO: 

Cndo comrrimido contém 

Paruc.:tamol ......................................................... 500 mg 

Lxctplcntc q.s p .................... . ..... I comprimido 

(~' tdona, nm1do, amidoglicolato sódtco, nmtdo pré-gclatinazado, acido-esteánco, eulparnbeno e propalparnbeno) 

1'11~0Jl\1AÇÓES TtCNIC'AS \OS J>IWFI'\SIOli.'ATS DE SA(IDE e I. II'OICAÇÓES 

1 i1 hipolabor 

. 750 mg 

I compnm1do 

Fste medicamento é mdtcado, em oduhoo, para a reduçllo da febre e o allv1o tcmporáfao de dores leves a moi.lr.:rudas, tAIS como dores associadas a resfnados 

comun~. dor de cabeça, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dor~-s musculares, dores leves associadas a artntcs e dismenmré1a 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 

J·oi realizado um estudo duplo-cego, cuntwlado com placebo, a fim de avnilar a a(IV!dadc tmllplréuca do parucctamol em um comparativo em 30 pac1cntcs do 

sexo masculino. Os pacientes receberam 4 mgikg dl' endotox1nas por v1a intravcnosj, npós pré-medtcaçllo ror v1a oral de 1000 mg de ambas as drogas Os p1cos 

de temperatura corporal foram de 38,5 •c ::t 0,2 •c no grupo tratado com placebo, 31,6 •c o1: O 2 •c no grupo do pantcetamol (p • 0,001 versus placebo), c 38,6°C 

t- 0,2 •c no grupo tratado com o fánnaco compllfnttvo (p • 0,001 \C:ISUS parncetamol, p c0,570 versus plncebo) 4 horas após a infusllo de hpopohssacandcos 

Conclutu-sc que o parncetamol apresentou ahvtdadc anllplléltca supcrtor 1 

Um estudo duplo-cego, randomlllldo, controlado com placebo avaliou 11 eficáclll do efeito analgésaco do paracetamol ( 1000 mg) em um comparauvo em 162 

pacientes ~fTendo de dor moderada a mutto mtensa, devulo a uma ctrurgta denttma A antenstdade e o alíVJo da dor foram avahndos em 30 minutos, uma hora e a 
cad.1 hora subscqocntc durante 6 horas após a admm•straçl!o O parncet:unol lol s•snJiicatiVIImente melhor que u compnraltvo na dtfcrcnça máxima de intens1d.1de 

do dor (p < 0,05), no máximo alivio da dor obhd,J (p < 0,03) e de acordo com uma altalmçllo global (p < 0,02) 1 

ntftrêntill bibliográfitiiS 

I Pcmcr5torfer T, et ai Acetru111110phen has Grcater Antip)rclic Efficacy th~n Mptrlll 111 Endoto~cmta. A Random1zcd, Oouble·Omd, Placebo-Controllcd 

Tnal Ch Phannncol Thcr. 1999;66(1)· 51-7 

2. Mêhh!>Ch D R, Frakes LA A Controllcd Comparatl\ c Evalwtton of Acctammophen tmd Aspmn m lhe 'J rcntment nfl'ostoperattve Pain. Chn Ther 1984, 
7 {I)' 89-97 

J. C \RACTF:RISTICAS fAR\1'\COIÓGIC~\S 

J>ropritdndts Farmacodinimlus 

O parncettUllol, é um analgésico c ant1tcrmico nllo pertencente aos gntpos dos OP,téceos e ll!llicli~tos, climcamcntc comprovudo, que promove unalgcsta rel.t 

clcvuçllo do l11mur da dor e ontiptrcsc ntravcs de uç!'\o no centro hipotalámico que re~la 11 tcmperaturo Seu c feno tem mlcio 15 u 30 mmutos após a admtmstruçfto 
oral c permanece por um perlodo de 4 11 6 horas 

J'roprledadu Farmacocinlticas 

Absorçllo: o paracctarnol, adm1mstrudo orolmcntc, é rop1dnmentc- e quase completamente absorvido no troto g~Utrin~tmal, prindpalmente no mtestino delgado 

A sbrorçGo ocorre por transporte passtvo A btodtsporub1hdnde rdatl\'8 Vllrlll do BS% a 98~'o Em mdtvlduos adultos as con<'entrações plasmáticas maxtmns 
ocorrem dentro de uma hora após n mgcslllo e vannm de 7,7 n 17.6 mcglml paro Ulnll dose ómc;~ de 1000 ms As concentrações plasmátu:as máximas no estado 
de cqutllbno após admm1straçAo de doses de 1000 mg a cada 6 horas, vortnm de 7.9 a 27.0 mcgfmL Atrnvés de mformoçl\c:s agrupadas de farmacoctnét1ca 

provementes de 5 estudos patrocmados pela eompanh10, com 59 cnanças, tdadcs entre 6 meses e li anos, fot encontrada o ml!dta para concentraç;lo pla.,mattca 

m x1ma dt 12.08 ±3 92 ugfml sendo obtida com o tempo de 5 I ::t 39 mm lmédto 3Smm) atrnvés de uma dose de 12 S mJVks. 

Freito do~ alimentos. A absorção de p<tral'Cturnol ~ mais niptda se voe~ csuvct em JeJum Emnora as conccntrnçlles máxtmas seJam atrasadas quando o 

pnrocctanwl é administrado com alimentos, u cxtcnsno da ohsorçJo nJo ~ olcJnd.l O p;trucctamol pode ser ndmmtstrado mdcpcndentcmente das refeições 

DistrlbuiçAo: o parucctamol parece ser umplumentc: litsltlhuldo uns tcctdns orglintl·ns, exceln no tecido g0rduroso Seu volume de distribuição aparente é de 0,7 a 

I litrolkg em crianças e adultos Uma propor\~O Jcluhvumentc pequena (I 0% B 2S%) do rnrncctamol se liga às proteínas plasmállcas 

Mthlbollsmo o paracetnmol é metnholtzado pnnctpulmentc no ligado e envolve tr~, pnnc:tpaiS v1as. conJugação com glll(nronidco, conjugação com sulfato e 
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ox1daçâo através da v1a enz•màuca do SIStema cuocromo P450 A VJa ox1dauva form um mtcrmcd1âno rcat1vo que é detoxtficudo por cOnJugação com glutatmna 

para formar c1stcina merte c mctaból1tos mcr~.tptopuncos, A pnnctpallsocnztma do StStcnut Ctlocromo P450 envolvtda m vtvo parece ser a CYP2F.1, emhora a 
CYI' 1 A2 c CYP3A4 tenham sido consi<Jcruu.ts Vt.LS menos unportarw:s com base no.~ dados mtcrossoma's m t·ttro Subsctjucntcntcntc vcnficou-se que tanto a "ia 
CYP 1 A2 quanto a CYP3A4 apresentam contnbu1~0o 1lesprcmvel 111 \'li'O Em rtcluii{IS. n ma111r pane do parucctamol é con.iuguda com ác•do glucorõmco e em 
menor extensão com sulfato. Os mctubóhtu~ dcrivndos do glucoronldco, sulf.tto r ghllotmna são desprovidos de allvtdadc biológica Em rccém-nnsc1dos 
prematuros c 11 termo, e, em cnanços de l'laixa idaJe, predomina o conJugado sullam Em udultos com dislunç~o hcpú!ICU de d1lí:rcntes graus de mtensidatle e 
ct1ologra, vllnos estudos sobre metahohsmo dcmonstmram que a biotransformnçllo Cio poracctamol é SC'lllelhantc liqucla de adultos sadios, mas um pouco mats 
lenta A admm1stração d1ãria consecutiva de dosC3 de 4g por d1a mduz glucoromdnçllo (uma vta n!lo tóxtca) em udultos sadros c com drsfunçao hepática, 

rcsultarido essenctalmcnte em depuraç&o total aumentada do parncetnmol no decorrer ilo tempo e ocumulo plasmátiCO ltm1tado 

EliminaçAo em adultos a meta vtda de eltmmaçllo do paracctamol é cerca de 2 a 3 horas e em cnanças é cerca de 1,5 a 3 horas Ela ê aproxrm_ad,.a .. m--....,~ 
maiS longo em recém-na~cidos e em pactcntcs ctrróttcos. O paracetamol t eltmtnado do orgamsmo sob a forma de con;ugado glucor 

conjugado aulfoto (25% a 35%). tió1s (5% u 10%), como metabóhtos de ctstcln:~ e mercaptopurato c catccóts (3% a 6%), 4uc s!lo excrct· s na unn~A dcpurn1·1o 

renal do paracetamol inalterado é cerco de 3,5% da tluse FIS Q G 1 _ 
4. COI'ITRAINOICAÇÓES 
O paracetamolnao deve ser udminisrrado a pacrentcs com h1pcrscnsrb•ltdadc ao para~ctumol ou a qualquer outro comporwntc tlc suu 

Estt mtdirarnrnto E contra indicado para mrnorr, dt 12 ano~. 

S. \0\ I!.RTtJIICIAS E PRECAUÇÕES 

A dose recomendada de paracetamol nao deve ser ultrapassada 

Muno rammente, foram relatadas ~nas rccçOes cut4ncas, tats como pustulosc g~erahzada exnntcmáttca aguda, slndrome de Stevcns Jobnson e nccróhsc e CpldCrmiCII tÓXICa em paCientes que rcccberum tratamento COm paracetamoJ ÜS pacientes devem ser mformndos sobre OS SlllDrS de rençôes CUtânea~ SCrtas C O 

u~o do med1camento deve ser dcscontmundo no pnmcrro uparcctmento de erupçl!o cuUincu ou qualquer outro Stnul de htpersensitiVIdade 
Uso cnm Alcool: Usuários crõn1cos de bcb•d~s olcoóhcas podem apresentar um me~ aumentado de doenços hcpátrcas cuso scJU mgerida uma dose maror que 11 

dose recomendada (superdose) de paracctamol, embora relatos deste evento scrom raros. Os relatos geralmente envolvem ctL~os de usuános crõmcos graves de 
álcool e as doses de parncetamol frequentemente foram maiores do que us doses ICComcndadas, envolvendo supcrduse suhsuutcllll Os profissionais de saúde 
devem nlertar todos os seus pacientes, inclum·c aqueles que regularmente consmnem &rnndes quantJdadcs de likoollt n!io cxccucrcm as doses recomendadas de 

pnracetamol O álcool (etano!) tanto indu1 qumllo mtbe compctltJvamentc o CYI';ZI I, rcsultundo em induçlio e tntblç!lo sunultânea quando o álcool est.l 
presente 

Attvrdaôe catalitica mais elevada upcnas e observada uma vez que o etano! é chJntnudo do orgarusmo, de modo que n nuvaçl!o do paracetamol em seu 
mt~'fiTledtano tóxrco geralmente é hmtlllda pelo 61cool A panu de estudos duplo cegos, rnndomizados, controlados com placebo, nos qwus consumrdore> 

asslduos de bcbtdas alcoólicas. que desconttnuamm o consumo no infeto do estudo e jjue foram tratados com o dose du\nn mâxtma recomendada de paracetamol 
(4000 mg por dta) durante 2 a 5 d1as, lo1 demonstrudo que nao houve C\1dfncto de cfcttos hepáttcos. 

Um estudo recente. duplo-cego, rnndoml7.ado, controlado com placcho em consumrdurcs oss!duos de b(brdas alcoólicas que ingertum entre wna e três bcbrdas 
nlcCK~Ilcas por dia. demonstrou que a admimstmçno dtl paracctamol na dose de 4000 mg p11t du1 durante lO d1as rtlo rc.~ultou em hcpatotoxtcidade, em d1sfunç~n 
hepático., nem em insuficiência hepát1ca 

Gravldu (Categoria B) e lactaçAo 
l'rn casos de uso por mulheres gnlv1dus ou 11mumentando, a adminisunçl!o deve ser fcwtn por perlod1's curtos. 
Estt mtditarnt nlo nio drvt Str utili1ado por mulhtrt~ ~rí' idas arrn orirntnçln mEdira ou do ciruf1:ílo-drnti\ta. 

N3o foram realizados estudos clfnkos b~'ln controlados em mulheres durante a gc~l!o ou lactllção Os resultados de estudos cptdcmlológtcos 1ndrcam que o 
paracttlmol, quando administrado conforme recomendações de prescnç:Io, não afeta jldvers:uncnte a gestante ou o feto 

~uando admrmstrado a mãe em doses tcrnjXuttcas, o paracctarnol ntraveSSil a placcnlll passando pll1ll a ctrculaçl!o fetal em 30 minutos após a ingestão No feto, 
o paracetamol é efetivamente metabohzado por conjugaçllo com sul foto Quundo udn11mstrudo conforme recomendado, o parncctarnol ni\o representa nsco para 
a mãe ou feto 

O parncetamol é excretado no l~tte materno em ballcas concenrraçOes (0,1% a I,XS% da dose materna mgenda) A 1ngestno mutcrnll de paracctamol nas dose~ 
unulgé~ •cus recomendados não representa nsco p;ua o lnrtente 
ll&<> tm pMI'ientts com hepatop11llas: O pnracctamnl p<1de ~cr empregado em rnc•cntcs com doençus hepát1cas. Estudos prospectivos de segurança em ndultos 
com hep;llopat1os demonstraram que doses tempruucas mirlttplas de paracetJntol Jurante vllnos dias sao bem toleradas A adrnintstraçao repetida de paracctnmol 

na do~ de 4g por dia fo1 estudada durante quatro, cmco e 13 dtas em udultos com hep.nopal!as crõntcas Doses repetidas de 4 g durante cmco dtas taml'lc!m 
foram avalt11das em estudo controlado com ploceho em mdrvlduos que faztam u.~o crllnteo abus1vo de álcool c que apresentavam rcaçao poslttva de anticorpos 

para o Vlrus da hepatite c. Alem dtsso, doiS estudos chnicos avaliaram 11 dose de Jg ror dta, durante 5 dtns, em adultos rortndorcs de Cirrose. e. durante 7 dias, 
em adullos com mfccçllo crõlllca por vrrus da hcpitlttc C As doses cumulam a.~ varrirum enm os estudos, de IS 8 o 56 Q de pamc:etwnol 1'-:llo houve aumentos 
nos valores dO$ testes de função hepáuc:~, mclumdo n alnnma transamm~c (ALT), o cocfictente mtemacronal normalrzado (INR), e bihrrubmas. não houve 
alteração na carga vira! em adultos com heraute e nao foram detectados eventos udversos chmearncnte relacionados ao llgado Apó) admm•straçdo de dose 

únrca oral de paracetamol (lO mglkg) em pactentcs pcd1Atncos com hcplltopauas leves, moderadas ou graves, o perfil faunncocmetrco não tor Slgntficot•vnmcntc 
dllcrcnte daquele de crianças sadias Um outrn estudo comparou a ehmrnaçllo do paracctamol upós a aJmimstrJ~llo de JOmg/kg por via oral em cnanças com 

ci rrosll, com a eliminação do parncctamol em cnançns sad1as Os rcsqw:~aJorc~ conclui rum que 11 glucoronidaçllo e outms v1ns de conJugnçao, provavelmente, 
nno slu nltcradus em crianços com cmosc. Um estudo de controle parendo do pnr K·etnmol em pactcntes com ctrrose h~patocclulor sccundána a hepatite C e/ou 
abuso de álcool, demonstrou que a brotrnnst0rmnçno do paracetamol pelo flgado lesado nao é diferente daquela do ligado normal, mas apcnus mars lenta A 

qu.mttdade de metabólitos tióts denvndos da glutat1ona é semelhante em adultos com e sem hepatopatia, np6s admmistriiÇIIo de dose ún1ca ou múltipla (4 g por 
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d1a) A admm•stroçllo dmna consecutiva, essencialmente mduz glucoromdaçlo (um~ vta não tóxico), resultando em depuração total aumentada de paracetamol 

no decorrer do tempo e em ocumulo pla.~mâUço hmtlado 1 

Cso tm plldtnlts (Om ntfropalia\: Nilo há evadêncaas de que pacac:ntes com nefropauas apresentam metabolismo hepâuco alterado. embora haJa aumento das 

conccnll8çôes plll)máucas de metalxlhtos excretados pelos nns dev1do à depuração r~al maas ba1xa, todos esses mctabóhtos s!o mativos e não tóxacos Portanto 

esses aumentos nâo são chnil:amc:nte relevantes O mtenncdaário tóXICO, o amma N·accu ·p-benzo-qumona, fonnado pela ox1daç;'!o hepátaca, nl!o pode saar do 

fi gado, po1s ele t! 1med1atumentc desintOXIcado com glutauona ou se hga às protcln:IS locn1s Dados prospecta\ os, bem controlados, mdicam que o paracetamol 

pode ser utilizado em pacaentes com lesao renal moderada a gn~ve sem aJuste de doses Os dados cllmcos tambt!m sugerem que o paracetamol pode ser utilizado 

em paciente~ com nefropatias crônacas sem &JUS!C de doses 
l \o em ido10.): Até o momento não ~fto conheçadas restrições especificas ao uso de paracetamol por pacaentes idosos N!o existe nece~adade de aJuste da dose 

neste gna po etáno 

J\Ao U\e outro produto qur (Ontenha pMrR(thtmol. 

6. IJ\TERAÇÓES MIWICA\U,NlOSAS 

Para munos pacientes, o uso ocosaonul de paruçetamol geralmente tem pouco ou nenhum ctcllu em puc a entes sob o tratamento crõnaco com vurii 

controv~rsaas em relação à rossibilidade do paracetamol potcncinla7ar a nção anlacnagulnntc do vurfimna e de outrns denvados cumarfnacos. 6 () 12 
1. em DADos o~ AHMAZI:.NAMI!:N'I o oo l\1t:l>JcA\11!:fwo Fls I 
o parocetumol deve ser conservado em tcmpcrlltUI".l ambiente (entre 15 c: 30 "C) Proteger da lu1. e um1dade PrOC NO 023/2023 
Aspe(t03 flsicos: bllster de alumfnao plástico âmbar contendo 4 ou lO compnm1dos ~ · 
C. nacttrlsticas organol~ptica~: l'aracetamol !iOOmg: com.pnmado branco, hso, bac(mvexo, umfonnc e sem o presença de materiais est os ~ 
Para(ttarnol 750rng. compnmado branco, liso, oblongo, unafonne e sem o presença be matcna1s estranhos ASS~ 
l'ruo <lt Hlidade: 24 meses a partar da data de fabncaçl!o ampressa na embalagem • 

' li mero dt lote t datas dt fabrica~lo t nlidade: ~ide embalagem. • ""'·"""--~~ 
J\lo use rne<licamtnto com o pr1110 dt \'alidadr unddo. Guudr·o em sua tmhalagtrn original. 

i\ntn dt u~ar, obstr\t o a~pe(tO do medicamuto. 

Todo medicamento deve ~tr mantido fora do alcance das (rianças. 

8. I'OSOLOCIA F. MODO Of.l 'S.\R 

U!IO 01".11 (}.; compnmido) devem ser admmistrodos por vu1 oral, com llqu1do O parotetamol pode ser admamstrado mdcpendcntcmente das refeições 

Adulto> t rrlanças acima de 12 anos: 

PuHcttHmol500 m1: I a 2 compnmados, 3 u 4 vezes ao daa 

PRrHcttHmol 750 1111: I c:ompnmado, 3 aS vezes uo daa 

A dO!>e dulno total rccomcnduda de parncetumol é de 4000 mg (8 compnm1dos SOOmg ou S compnmidos do 7SO rngl admamstrados em doses fTacaonadas. não 

excedendo 1000 mgidosc (2 comprimados de 500 mg ou I compnmado de 750 mg), CtJl amrrv aios de 4 a 6 horus, em um perlodo de 24 horas 

DurRç~o do tr»tamento: depende da remassno dos smtomas 

E~tc mrclitHmt•nlo nAo pude str pRrthlo, aberto ou mastigado. 

9. UMÇÓES ADVEnSAS 
Podem ocorrer algumas reações adversos inesperadas Caso ocorra uma rura re,aç!o de sensab11JdJdc, o medacnmento deve ser descontmuado 

As reações adversas adcnllficadas up<ls o infcao da cornercaalizaçllo de piltacetumol, com doses tcrup!utlc:IS do p;macetnmol silo 

A Reaçilo mlnto raru (< 1110.000). dastúrbios do S1stemn tmunológ•co· rcaçllo analilâtu::B c hlpersensabahdadc, e dasturbaos da pele e tec1dos subcutâneos: urticóna, 

W crupçllo cutânea prungmosn, exantema e erupção fixa medacamentosa Podem ocorrq pequenos aumentos nos nlvets de transarn1nase em pacientes que esteJam 

tomando doses terapêuticas de paracci8Jllol Esses aumentos não s!o acompanhados de fallnc1a hepática e geralmente s!lu resolvados com terapta conunuada ou 

desconunuaçilo do uso de paracetamol 

Em casos dt eventos •dvtf\o~. notifique pelo Si, tema \'ieiMtd, disponiHI no Portal da Atn isu. 

10. Sl iflEROOSF. 

Em adulto~ e adole~centcs (~ 12 aMs de adade), pode ocorrer hepatotoxac1dadc aP4s u mgcsU!o de mnas que 7.S a 10 g em um período de 8 horas ou menos 

Fatalidades nllo silo frequentes (menos que 3-4% de todos 0) casos nllo trntados) c rarumente foram relatadas com superdooes menores que 15 g 

Uma superdose aguda de menos que ISO mglkg em crmnçns (<12 nnos de adadc) n!lo ~OI USSOCI da o hcp:1totoxac1dade Os sana as e ~mtomas iniciais que se seguem 
n uma dc>~t polcnctalrnentc• hcJlHiotúxaca d~ pmacctumol são perda de apetite, IÚiulM:'a, v6mato, sudorcse mteru::~, pahdez e mal-estar geral Os smaas cltnicos c 
laboratonaas de toxacadade hcpallca podem nao eslar presentes oul4 8 a 72 horos DI"ÓS a ingestlo 

Toxacadudc grave ou casos futuas foram extremam em~ mfrequcnres após uma superdose ngudn elo p.aracet.unol em wanças pequenas, possavclmcnte por causa das 

diferenças no modo de mctuboh1.nr o paracctomol Se uver sido mgenda dose oca mo de ISO- 200 lllJV~!I 011 se fm angcndn uma quantidade desconhecida, ass•m 

que posslvcl deve ser obudo o nlvcl plasmatico de paracctamol, mas não a111cs de 4 hmusapós ll mr;cstüu 

Os scsumtcs eventos clfnacos s11o ossoc1ados com a superdosc de paracctanwl, c o lorl·m obsc1v11dos Llllll ~upcadosc, sOo consadcrodos esperados, inclusavc 

eventos fatuas dcvados a msuficaêncaa hepática f'ulmmante ou suas seqüelas: 

• D1stú~b•os mctabólacos e nutncaonats: perda de upctite; 

• Distúrbios gustnntcst•naas võmatos náus~,l e desconforto abdommal, 
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- Distúrbios hcpatobthares: nccro~e hep<lttca, tnsufictencta hepática aguda, tcterlcta, hí:patomcgaha e senstbthdnde anormal à palpaç!lo do figado. 

- Dtstur'bio~ gerais c condt~õcs do local de admmtstraçllo. paltdez, htpendrose e mal qstar geral, 
- l!xames laborntonat~ alterados: btbtrrubinemta aumentada, enz.tmas hc:páttcas jlumentad:u, coefictente mtcmactonul normalizado aumentado. tempo de 

protrombtna prolongado, fosfata,cmta aumentada e lactato sangulneo aumentado 

Os scgumtes eventO$ clinicas :;;lo seqOclas de insulictencta hcpáttca aguda e podem $er ratats Se esses eventos ocorrerem durnnte a msufictêncta hepáttca aguda 

assoctnda a superdosc com parncctamol (adultos e adolescentes com 1dade ac1mn de 12 nnos > 7,Sg no mtcrvnlo de 8 horns; enanças com menos de 12 anos de 

tdade > I SOmg/kg dentro de 8 horas) eles s!lu constdcrndos esperudos 
- Infecções e mfestoçõcs. septtcemta, infecçllo fúng1ca e mfecçllo bactenana, 
- 01sturb1os do sangue e s1stcma lmfút1co congulaçllo mtravascular d1sscmm:~da, congulopaua, trombocttopenta c ancm1a hcmolittca (em paetentes c(lm 

dellc lcnclu du gltcosc-6-losfuto-dcstdrogcnsac), 

- D1sturb1os metabólicos c nutncionuis h1poghccmta, h1pofostàtcmta, aCtduse mct1hóltca e ncldosc láctica, 
- Dastúrb1os do sistema nervoso central · coma (com supcrdose mac1ça de parncctnmol ou superdosc de mult1plns drngas), cncefulopatia e edema cer·pru ...... ---. .... 

- Distúrbios curd lucos. card1om1opatia: 

- Dlstúrbtos vasculurcs: htpotcns!lo, 
- DistúrbiOS respiratónos, toniCICOS c do mcdmsuno insulíctência rcspirutónu, 

- Distúrbios gastrintesllnats· rancrcattte c hcmorragta gastnnlestmal, 
- Distúrb1os rcnois e urinários: lesllo renal aguda, 
- Disturb1os gera1s e condições do local de administraçllo tàlênc1a múlttpla de órgnoS. 

Em u~o dt inloJicaçAo li~;u t par~ 0800 722 6001, st voei prtciur dt mais orltntaç6ts. 

DIZERES LF.G \IS: 

MS I 1341.0101 
Farm Rcsp Dr Renato S1lva 
CRF-MG lO 042 

HIPOLABOR ~ARMACÊU'IICA Lida 
Rod BR 262 - Km 12 3 Borges /Sabara- MG 
CIP 34 735-010 
SAC08U0031 1133 
CNPJ. 19 S70.720/000I·IO 
lndustna llras1le1ra 

SIGA CORRETAMlNTE O MODO DE l l!;.\R, NAO DESAJ>ARECENUO Os S!Nl 0 \ 11\ S l' lWCt RE Otm:" r AÇÃO MÉDICA. 

Esh1 bula foi atualizada conformt Bula PadrAo Rprovada ptla An~·i~a tm tl~/tl 2!ltl2tl. 

Rcv 07 
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Dados da submissão eletrônica Dados d.a petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

i 
No. ! Versões 

Data do Assunto Data do No. expediente Data de Itens de bula ' Apresentações 
expediente Assunto ' (VPNPS) 

expediente expediente aprovação relacionadas 

PETIÇÃO M!\NUAL 
500mg: 

Harmonização do tex-to de 
- Caixa contendo 500 

1818-GENERICO- comprimidos 
23/10/2012 0860706/12-2 Notificação da NA NA NA NA bula conforme bula do VPS 

Medicamento Referência. 
750mg: 

Alteração de Texto de - Caixa contendo 500 
Bula comprimidos 

SOOmg: 
- Caixa contendo SOO 

10459-GENERJCO 
I 

J larmonilaçlio do texto de 
comprimidos 

20/03/2019 02 48631/19-8 - lncluslio Inicial de NA ~ NA NA bula conforme bula do VPS 
750mg: 

Texto de Bula - RDC Medicamento Referência. 
- Caixa contendo 500 

60112 comprimidos 
- Caixa contendo 200 

-· _comprimidos-

500mg: 
-Caixa contendo 500 

10452- GEl\rt1RICO- 7. Cuidados de 
comprimidos 

25/0312019 0266152/19-7 
Notificação de 

NA NA NA NA ,llmlllZCnamento do VPS 750mg: 
Alteração de Tex1o de 

medicamento 
- Caixa contendo 500 
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dipirona monoidratada 
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense Ltda 

Solução gotas 
500 mg/mL 



I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMF:NTO 
tlipironR monoitlr11t11da 
Medicamento genénco ~i N• 9.787, de 1999. 

APRESENT AÇ0ES 
Solução (gota~) 500 mg/mL: Cartucho com OI frasco goteJador de plástico opaco com lO mL ou 20 mL, 
Solução (gotas) 500 mg/mL. Caixa com 100 fr;c;cos gotcj11dorcs de ph\sticu opaco com lO ml. ou 20 mL (l.inhallospitalar). 
Solução (gotas) 500 mglmL: Caixa com I 00 frascos gotcJadorcs de vidro âmbar com 10 mL ou 20 mL (Linha llosp1talar). 

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DI<: J .\lESES. 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém 500 mg de dip1rona mono1dratada 
Excipientes: fosfato de sódio monobásico, fosfato de sód1o d1bás1co, sacurim1 sódica c óguo punlicnda 
Cada I mL deste medicamento equivale a 20 gotas e I gota equivale n 25 mg de dip1rona monoidratada 

11-lNFORMAÇOES TÉCNICAS AOS PROFJSSIONAIS IH: SA(JJH: 

I. INDICAÇ0ES 
Este medicamento é indicado como unnlgcsico c antiténmco 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Pacientes pedíAtricos 
Estudo clinico comparativo, mulllnacJonnl, mndomimuo, duplo-cego, comparou o cficacia antipiretica de dip1rona, paracetamol e ibuprofeno em 628 
crianças com febre, com idade entre 6 meses a 6 anos. Os três fánnacos lbrum tflcazcs em baixar a lcmpcralUra em SSS poc1entes que completaram o 
estudo, Taxas de nonnallmç:Io de temperatura no grupo d1pírona e 1buprofeno (82% e 7S%, respectivamente) fordm Stgnilicallvamente maiores do que 
no grupo paracetamol (68%, p = 0,004). Depois de 4 a 6 horas, a temperatura méd1a no grupo da d1p1rona fo1 sigmficallvamcnte menor que os dema1s 
grupos, demonstrando maior normailzaçllo da tcmpcraturo com a dipirona (Wong et ai, 200 I) 
Em outro estudo clinico aberto, não comparativo fot usada uiptronn oral na dose de I0-15 mg/kg cada 6-8 horas para avahur u redução de temperatura 
em 93 pacientes pediátricos (3 meses n 12 anos) com tcbrL' (> 38,5°C). Re>posta t>oa ou sattsfatória f01 observada em 92% dos pacientes (Izhar T, 1999). 

Pacientes adultos 
Em estudo clinico, randomizado, duplo-cego, de grupos paralelos, controlado por plncebu, fot comparada a eficàcia analgés1c11 de dip1rona solução oral 
500 mglmL (gotas), cetoprotcno fonnulaçno liquida (25 mg ou 50 mg) e p1ucebil em I OS pacientes com idude ae1ma de 18 anos (26 a 28 pacientes por 
tratamento) com dor pós episiotomia Todos os tral.ilmentos allvos foram signiticatrvamente supenores ao placebo para várias medidas de analgcsia, 
mcluindo 4-horas e 6-horus SPlD e pontuações TOTI'AR A avahaçilo global lo I consulcrnJ;~ como "bom" ou "excchmte" por ma1s de 75% dos pac1entes 
nos grupos de tratamento ativo comparado com 7,4% dos pacientes no gruro pl~ccho (01-:on ct ai, 1999) 

REFERÊNCIAS BTSLJOGRÁFICAS 
- Wong A, Sibbald A, Fcrrero F, Plag~r M, Santoluya ME, Escobar AM, ~t ai .1\llllp]rCtl~ cffects o f dipyron~ versus ibuprofen versus acetaminophen 
in chlldren: resu1ts of a multinational, randomizcd, modilicd doublcblind study. Chnical pediatrics 200 I ,40(6) 313-24 
- Izhar, T. Novalgin in Poin and Fever J PEik Med Assoe. 1999 Scp;49(9):226-7 
• Olson NZ, Sunshine A, Zighclb01m I, Lange R. Analgcsic Efficacy ofL1qt11d Kctoprofcn Comparcd to L1qUJd Dipyronc and Placcbo Admimstcred 
Ornlly as Drops in Postepisiotomy Pam lnt J Chn Phannaco1 I'her 1999 Apr;37(4), 168-74. 

J . CARACTERISTICAS FAR\1ACOLÓGICAS 
PropriedAdes farmacodinlinicas 
A dipirona é um derivado pirazolônico n:to narcótico com efe1tos rutalgês1co, anupiréttco e espa.~nHllltJco. 
A dipirona é uma pró-droga cuja metobohzaçi\o gera a formação de v{uios metaból1tos entre ns quuts há 2 com propnedades ru1algésica..~· 4-melil
aminoantipirna (4-MAA) c o 4-ammo-anllpinna {4-AA). 
Como a inibição da ciclo-oxigenasc (COX-1, COX-2 ou ambas) nno ó sulicicnte para explicar estL' efe1to nntinoc1cept1vo, outros mecanismos 
alternativos foram propostos, taJS como 1mb1çilo de slntcse de prostaglunJinas preferencialmente nu sisLcma nervoso central, dcssensibilizaci!o dos 
nociceptores periféricos envolvendo atividade via óxido nltnco-GMPc no noc1ctptor, uma posslvcl vunante de COX-1 do Sistema nervoso central seria 
o alvo especifico e, mais recentemente, a proposta de que u d1p1rona imbiria uma outm isoforma d<l ciclo-oxigcnllSc, a COX-3 
Os efeitos analgés1co e antip1rético podem ser esperados em 30 a 60 mmutos após a admín1straçl!o c geralmente duram cerca de 4 horas. 

J>ropriedades farmacoclnétic11s 
A farmacocinét1ca da dtpirona c de seus mctabóhtos nllo está completamente eluc1dad11, musa.~ scgumtes mlonnações podem ser fornecidas: 
Após administraçao oral, a dip1rona e completamente hidrolisada em sua porçllolatlva. 4-N-mctilaminoanllpirina (MAA) A biod1sponibilidade absoluta 
da MAA é de aproximadamente 90%, sendo um pouco maior npós udmmistrnçllo oral quando comparada à administração mtravenosa. A 
farrnacocinética da MAA não se altera em qualquer extens.~o quando a d1pirona é admm1strada concomitantemente a alimentos 
Principalmente a MAA, mas também a 4-ummountipmna (AA}, comnbuc!ll paru o ctcllo clímco, Os valores de AUC para AA constiLUem 
aproximadamente 25% do valor de AUC para MAA. Os metabóhtos 4-N-acclllammoanllpmna (AAAl e 4-N-fonnllaminoantiplrina (FAA) parecem 
nao apresentar efeito clfnico. Silo observadas famtacocinéticas não lineares para todos os metabóiltos Sào necessários estudos ad1ciona1s antes que se 
chegue a uma conclusão sobre o sigmficudo clinico destes resultados. O ncilmulo de mcUtbólitos nprcscnta pequena rclovfinc1a cllmca em tratamentos 
de curto prazo. 
O grau de ligação à.~ protclnas plasmtlticas é de 58% paro MAA, 41!% para AA, 18% para FAA e 14% pura AAA 
Após adminisrraçllo intravenosa, a me1a-vida pln~móuca é de aprox1111adamente 14 mmutos para u d1p1rona Aproximadamente 96% e 6% da dose 
radiomarcada administrada por v1a intravenosa foram excretadas na urina~ tezes, rcsJ1cCilvumentc, Foram idenlllicados 85% dos metabólltos que silo 
excretados na urina, quando da admm1straçllo oral de dose (tmca, obtendo-se 3o/o ± 1% para MAA, 6% ± 3% para AA, 26% ± 8% para AAA c 23%% 
4% para FAA. Após administração oral de dose umca de I g de dipirona, o "c1curance" rcnul foi de 5 mL :i 2 mUmin pam MAA, 38 mL ± I 3 mLimin 
para AA, 61 mL :1: 8 mLimin para AAA, e 49 mL ± 5 ml./mm para FAA As meius-vidas pla.smállcus concspondcntcs foram dll2,7 ± 0,5 horas para 
MAA, 3, 7 ± I ,3 horas para AA, 9,5 ± 1,5 horas para AAA, c 11 ,2 .t 1.5 horas para FAA 
Em pacientes idosos, a exposição (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes com clrrclsc hepática,upós ndnunistraçl'lo oral de dose única, a me1a-vJda 
de MAA e FAA aumentou 3 vezes (I O horas), enquanto para AA e AAA este aumento nfto 101 tl'lo marcante. 



Os pactentes com insuliciêncta renal n1!o foram extensivamente estudados ute 9 momcnt<J. Os d;tdo~ disponlveis indicam q 
metabólitos (AAA e F AA) é reduzida l 

Dados de segurançA pré-cUnicos 
Toxitidade 11guda 
As doses mínimas letats de diptrona em camundongos e rutos sao· aproxtmad.llnenlc 4000 mg!kg de peso corporal por via oral, aproximadamente 2300 
mg de dipirona por kg de peso corporal ou 400 mg de MAA por kg de peso corporal por via mtravenosa. Os sinais de intoxtcação forum scdação, 
taquipneia e convulsões pré-morte. 

Toxicidade crônica 
As inJeções intravenosas de diptrona em ratos (peso corporul 150 mg/kg por dt!l) e cilcs (50 mglkg de peso corporal por din) durante um perlodo de 4 
semanas foram toleradas Foram realt1.ados estudos de tox1ctdade oral crõmca ao longo de um perlodo de 6 meses em ratos e c11es. doses diàrias de até 
300 mg de peso corporuVkg em ratos e até 100 mg/kg de peso corporal de peso em cllcs mlo causaram smats de intoxicaçllo Doses mais elevadas em 
ambas espécies causaram alterações qulmicas do soro e hcmoss1dcrose no tlgailo e baço, também foram detectados smais de anemta e toxicidade da 
medula óssea. 

\1utagenicidade 
Estão descritos na literatura tanto resultados pOSillvos bem como ncg<tt1vos No entanto, estudos •·m vitro" c " in vtvo" com matcnal especifico gruu 
Hoechst n1!o deram md1caç11o de um poten<:tal mutagênico. 

Carcinogenicidade 
Estudos de tempo de vida com dtpirona em ratos e camundongos NMRI nl'lo mostraram efeitos cancerlgcnos. 

Toxicidnde •·tprodutiva 
Estudos em ratos e coelhos não mdicam potencial teratogênico 

4. CONTRAINDTCAÇ0ES 
dipirona monoidratada nl!o deve ser udmimstraúa a pacientes: 
• com hipersensibilidade à dipirona ou a qualquer um dos componentes da lbrmulaçào ou a outra~ ptrazolonas ou a p1razoltdmas (ex : fcnazona. 
prop1fenazona, isopropilaminofenazona, lenilbutw.ona, oxifcmbut:v.ona) mcluindo, por ;:xcmplo, cxpcnênc1a prévia de agmnulocitosc ou reações 
cutâneas graves com uma destas substBncias; 
·com tunçllo da medula óssea prejudicada (ex. após tratamemo citostauco) ou doenças do ststcma hematopoJéttco; 
-que tenham desenvolvtdo broncoespasmo ou outras reuçõ~s anufilactoid~s (ell : urticá1 ia nmte, ang10eJcma) com analgésicos ta1s como sal ictlaLos, 
paracetamol, dtclofcnaco, ibuprofeno, mdomclacina, naproxeno; 
-com porfiria hepática aguda mtermllenle (risco de indução de cn~cs de porfina). 
·com deficiência congênita da gltcosc-6-fosfato-destdrogcnase (G6PD) (nsco de hemóhsc); 
-gravidez e lactação (vide "ADVERTtl'iCIAS ~; PREC.\UÇOES • Gravidrz e L.nrta~lo") 

Este medicamento é eontraindicado para menores de J mtsts de icladt ou pesando mtno~ dt 5 kg. 

Categoria de risco na gravidez: O. Este medicamento nAo devt ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaçAo médica. Informe 
imediatamente seu médico tm caso de suspeihl de gravidt:r. 

S. AOVERTtNCIAS E f>RECAUÇOI~S 
Agranulocitose: induzida pcladtpironaé uma casualidade de ongcm imunualcrgica, durivel por pelo menos I semana. Embora essa reação seJa muito 
rara. pode ser grave e fatal. Nilo é dose dependente e pode ocorrer em qualquer momento durante o tratamento. Todos os puctentes devem ser advertidos 
a Interromper o uso da medicação e consultar seu méútco tmC<Iiatwncntc se nlguns dos seglllntes ~mu1s ou stntomns, posstvclmentc relacionados à 
neutropenia, ocorrerem: febre, calamos, dor de garganta, ulceraçllo na cavidade oral Em caso de ocorréncia de neutropenia (menos de 1500 
neutrófilos/mm') o tratamento deve ser tmcdiatnrncnte desconllnuudo e a contagem sangumea completa deve ser urgentemente controlada e monitorada 
até retomar aos niveis normais. 

Pancltopcnía: em caso de pancitopcnia o tratamento deve ser ímcdtatamente dcscontinuado c uma completa monitorizaçllo sangulnca deve ser realizada 
até normal iz.1ç~o dos valores. Todos os pacientes devem ~cr aconselhados a procurur atcmilmcnto rncd1co uncdioto se desenvolverem SIIUIIS e smtomas 
sugestivos de discras1as do sangue (ex.: mal-estar geral, mtccção, febre persistente, hematomas. sangran1cnto. palidez) durante o uso de medicamentos 
contendo dipirona 

Choque anantlltico: essa reação ocorre princiralmente em ractentes sensfveis Portanto, a dipirona deve ser u~ada com cautela em pacientes que 
apresentem alergia atóptca ou asma (v1dc ··cONTRAII'iDICAÇOES") 

Ruçlles cutii neas gnves advtrsas: o tratamento com dtpirona pode causar Rcoçôcs Cutâneas Graves Adversas (RCGAD). incluindo slndromc de 
Slcvens- Johnson (SSJ), Necróltse Epidérmtca Tóxtca (NET) e Reação Cutúncp AssocmJu à EosmofiiiU c Smtomas Ststêmtcos (DRESS), que podem 
ser um risco a v1da ou fatais. Se desenvolverem sinais ou sintomas de hipcrscnsiblliJado cutânea tats como erupções. exantema progressivo muitas 
vezes com bolhas ou lesões da mucosa. o tratamento com a diptrona deve ser desconttnuado Imediatamente e nno deve ser retomado Os pacientes 
devem ser av isados dos sinais e sintomas c acompanhados de perto paro reaçõd de pele (vtde "CO:-.ITRAINDICAÇOES"). 

l~e»çlles anafitAtícMsh•nMOhtctoides 
Em particular, os seguintes pacientes apresentam risco especial para possívcts reações anatilattcas graves relacionadas à dipirona (vide 
"CONTRAINDICAÇ0ES"): 
• pacu!ntes com slndrome úa asma analgésica ou mtol~rânc1a unalg<!sJca do llpo urllct\na-.tnglOcdcma. 
-pacientes com asma brônquica, particularmente aqueles com rinossmus1tc poltposu concomitante; 
- pacientes com urt.icúria crônica, 
- pacientes com intolerância ao álcool. por exemplo, pacientes que IC/lgcm utd mesmo o pequenas qwnhdades de bebidas olcoólicas, apresentando 
sintomas como espirros, lacrimejrunento e rubor pronunciado du fuce. A mtolerânc1a ao álcool pode ser indtcahva da sfndrome de asma analgésica 
prévia não diagnosticada; 
- pacienLes com intolerância a corantes ou a conservantes (ex : turtrllZtna e/nu benroatos) 



Antes da administração de d1pirona mon01dratada, os pacientes devem ser que~tlonados csp~:Cificamcnte. Em pacientes que 
para reações anafiláticas, d1pirona mono1drntada só deve ser admmistrada após cu1dadosa avahaçao dos possive1s riscos c 
esperados Se dipirona monoidratada tbr adminiStrada em ta1s círcunstllnnAs, · n:quenclo que seja realizada sob supcrVI'>ão 

Reações hipotensivas isoladas 
A administração de dipirona pode causar reações h1potcnsivas 1soladas (v1dc "HEAÇÕES ADVERSAS") Essas reações são possivelmente dose
dependentes e ocorrem com maior probabilidade após odmmistraçil.o parcntcral 
Para evitar as reações h1potensivas graves desse hpo 
- reverter a hemodinâmica em pacientes com hipotensão pré-existente, em pacientes com rcduçcro dos flwdos corpóreos ou desidratação, ou com 
instabilidade circulatóna ou com msufici6nc1a c!rculatónu mc1p1cnte , 
- deve-se ter cautela em pacientes com febre alta 
Nestes pacientes, a dipironadcve ser uhliwda com extrema cautela e a uJmmi~traçào de d1pirona monoidra1<1da em ta1s Circunstâncias deve ser reali;wda 
sob cuidadosa supervisão médica Podem ser necessânas medidas preventivas (como estabihtuçDu d<~ circulação) para reduzir o nsco de reaç~o 
h1potensiva. 
A dipirona só deve ser utilizada sob cuidadoso momtorumento hemodmârmco em pac1cntes nos qua1s a diminuiçno da pressão sanguínea deve ser 
ev1tada, tais como pacientes com doença cnrdiaca coronanana grave ou estenose dos vasos sanguíneos que 1rngam o cérebro. 
d1pirona monoidratada deve ser utili7.ada sob onentação médica em pacientes com msulku:!nc1a renal ou hepática. uma vez que a taxa de eliminação e 
rcduz1du nestes pacientes (vide "POSOLOGIA F. MODO DF. USAR") 

Lesilo heJ>II1ica induLida por drogas 
Casos de hepatite aguda de padrão predominantemente hepatocclul~tl foram rclat.udos em pacientes tratados com dipirona com inicio de alguns dias a 
alguns meses após o míc1o do tratanlcnto. Os smais e s1ntomas incluem cnzmms hepaticas sericas elevadas com ou sem icterícia, frequentemente no 
contexto de outras reações de hipersens1bilidade a drogas (por exemplo, erupç.io cutânea, d1scras1a.~ sanguincos, febre 1: eosinofilla) ou acompanhadas 
das caracteristicas de hepatite autoimune. A ma10ria dos pueicntcs se recuperou com a msuticiencia hepatica aguda com necessidade de transplante 
hepático. 
O mecanismo de lesão hepática induzida por dipirona não está claramente eluctdado, mas os dados mdicam um mecamsmo 1munoalérgico. 
Os pacientes devem ser mstruldos a entrar em contato com seu méd1co caso ocnrrum smtomas sugestivo de lesão hepát1ca Nesses pacientes, a dipirona 
deve ser interrompida e a função hepática avaliada. 
A dipirona não deve ser reintroduzida em pacientes com um ep1sód1o de les.'lo hepática durante o tratamento com d1pirona para o qual nenhuma outra 
causa de lesão hepática foi determmoda 

Gravidez 
A dipirona atravessa a barreira plncentâna Não cx1stem cv1dências de que o med1camento seja preJudicial ao feto : a dipirona não apresentou efeitos 
teratogênicos em ratos e coelhos, e fetotoxicidade foi observada apenas com doses mUlto elevadas que foram tóxiCas as mães Entretanto, não ex1stem 
dados clinicas suficientes sobre o uso de d1p1rona mono1dratada durante a gravidez. 
Recomenda-se não utilizar dipirona monoidratada durante os primeiros 3 meses da gravidc7.. Durante o segundo tnmcstrc da gravide7. só deve ocorrer 
o uso de dipirona monoidratada após CUidadosa avaliação do potencial nscolbcncllcio pelo medico 
d1pirona monoidratada não deve ser utilizada durunte os 3 últimos meses da érav1det, uma vc7. que, embora a dipirona seja uma fraca inibidora da 
síntese de prostaglandinas, a poss1btlldadc de fechamento prematuro do dueto artcnal c de complicuçõcs pennatois dcv1do ao preJuízo da agregação 
plaquetária da mãe e do recém-nascido não pode ser excluida 

LActação 
Os mctabólitos da d1p1rono s!!o excretados no leite materno. A lactaç!lo deve !ler ev1tuda <lurontc c por ulé 48 horas após a admin1straçflo de dtp1rona 
monoidratada 

J>opulações especiais 
Pacientes idosos: deve-se considerar a possibilidade das funções hepahca c renal estarem prejudicadas. 

Crianças: menores de 3 meses de 1dade ou pesando menos de 5 kg não devem ser trat;tdas com d1p1rona mon01dratada, t recomendada supervisão 
médica quando se administra dipirona a cnanças pequenas. 

Outros grupos dt risco: vide "CONTRAIN»>CAÇÕI~S" e "ADVF,RTENCIAS". 

Alterações na capacidade de dirigir nículos t optrar máquinas 
Para as doses recomendadas, nenhum efeito adverso na hahilidade de se concentrar e reag1r é conhecido. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, 
deve-se levar em considcraçao que as hab1hdodes para se conccnuar e rc.ogu p,odcm c~tar preJudicadas, constituindo risco em s1tuaçõcs em que estas 
habilidades são de importância espcc1al (ex . operar carros ou máquinas), tspccialmemc 4uando alcool foi consumido 

Sensibilidade cruzada 
Pacientes que apresentam reações anafilactoidcs à dipirona podem apresentar um riscn especial para reações semelhantes a outros analgésicos não 
narcóticos. 
Pacientes que apresentam reações anatiláticas ou outras lmunologicumcntc·mediadas, ou seja, reações alérgicas (ex.: agranuloc1tose) à d1pirona podem 
apresentar um risco especial poro reações ~cmelhantcs a oulms pirll.lolnno~s ou nirazolldtnas 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
TnduçAo farmacocinétirn de enzimas metabolizadoru: 
A dipirona pode mduz1r enzimas metabohzadoras, inclumdo CYP2B6 e CYP3A4 
A coadministraç!lo de dipironacom substratos do CYP2D6 e/nu CYI'3A4, com(j bupropíona, elàvncn,-, mctadona, ciclosporina, toe rol imo ou sertralina, 
pode causar uma redução nas concentrações plasmáticas destes medicamentos 
Portanto. recomenda-se cautela quando dipmllln e substrulo d~ CYI'2B6 e/ou CYI'3A4 são admuustrados conconutantcmcnte, a reposto clinica e/ou os 
níveis do med1camento devem ser segu1dos de mon1torruncnto tcrupcut"o do 1rtcdicamcnto 



v1lproato: A dlfllrona pode diminutr os n1vc1s séncos d~ vulpiO.•to <lllllllciO coadm1mstr.:td11, o que pode resultar em clícilc•u potcncmlmente d1mmuldu 
do valproato. Os prcscritorcs devem momtnJUr 11 rcsrosto clín1ca (conuolo das convulslles ou controle do humor) e considcmr o monitoramento dos 
nlveis séricos de volproato, conforme npropnado, 

Adic1onar d•p•rona ao metotrexato pode numcntar a hcmatotoxu:idadc do metotrexato, pllltlculnnnc:nte em pac•entcs 1dosos. l'ortnnto, esta combmaçao 
deve ser ev1tada 

A d1p1rona pode reduzir o efe1to ácido acet· sahcOico na agregaçao plaquctána, quando tomado concomitantemente. Portanto, esta combmaçilo deve 
ser usada com cautela em pacientes que tomam óc1do acculsaiJc·ll•co em b.11xns doses paro pro~<.:çno card1ovascular 

MedicHmtnto-alimentos: n!lo há dados disponlvcis atei o momento suhre n interaçllo entte alimentos e d!plronu. 

Mediumento-uamu laboratorial\: foram reportlldas mterfer!nclas em testes lnboratonats quo uhlll.llm reações de 'I nnder (por exemplo: testes paru 
medir níve1s séncos de creatinma, tngltcéndcs. colesterol HOI. c áctdo linco) em pac1ente Utlltundo d1p1rona 

7. Cl lDAOOS o•. ARMAZI:.I\AMt.:\"1 O UO MEDJCA!\11:l'nO 
d1prrona mon01dratnda deve ser mant1da em temperatura amb1ente (entre 15 •c e 30 "C) Proteger da luz e um1dade Proteger do c 

Pr11zo de v111id11dt: 24 meses a part1r da data de fabncaçao 

Número de lote t datu de fabricaçilo e valillade: vide tmhalagem. 
NA o use medicamento com o prazo dt 'alidade vencido. Guarde·o tm sua embalagem orlei na I. 

Caracterbticu fiSÍCII) e organolfpticu 
Solução llmptda, mcolor a amarelada e •senta de partículas em suspcnsfto 

Antes de u~ar, observe o aspecto do mtchumrnto. 
Todo mtdicamentn deve ser mantido fora do alcance das criançu. 

8. POSOLOGIA 1'. MODO DE IJSAlt 

MODO DF: lS.\R 

U1:ur1 1: Coloque o t:rnscollll pooçllo 
Flgun 1: 

CORREIO 
\'Cilical corn 3 tampa paru o Indo d.: 

Q 'inw,girc-a ntcrompcro lncrc. 

Para Jrasco gotcjndor do plústko Vire 
o fras~ o com o b1cc• dliSildor paro o lado 
de baixo e apene-o levemente com os 
dedos para imciaro SOitJJIIIIeniO. 

!'ara fl'llsto gotcJador de vidro 6mbar: • Vrrc o frasco com o conta·gotas p:tra o 
l.1dn <le haixo c bntu lovtmclllc com o Fl1:ura l: 
tlt:dn 1111 rundu tlo frasco p:ll'll inkttu o 1-:RitAUO 
gotcjnmcnto. 

~ 
Codol mL•20gotas 
l?(gura 2: Para um melhor flo~o 
duruntc o gotejamento mnntcnlu o 
frasco 5CI!lpre na po:.ição venlcal. • 

POSOLOG IA 
A pnncípio, o dose e a v1a de adm1111struçl!o escolhidas dependem tio efeito br1algcs1ço deseJado c d~ condições do paciente bn murtos casos, n 
admímstraçllo oral ou reta I é suficiente p3ra obter unalgeslB sahsfatóna. 
Quando for necessario um efeno analgésiCO de mlc1o râptdo ou qt.l8fldo a al!mm!Straçlo por vra orol ou reta! for contmtndlcnda. recomenda·sl' 11 
aé!ministraçao por v1a mtravenosa ou mtrnmuseular 
O tratamento pode ser mterrompido a q~~:~lqucr Instante sem provocar danos oo pac1entc, mcrentcs 6 reurada da mcd•caçllo. 
Cada I mL 20 JIOII~ (quando o rrasco for mantido na postçlo vcn1cal para gote;ar a qllllntldadc prctend•da de gotas confonne md1cado em ",\IODO 
DE USAR") 
Adultos e adolescentes ac1ma de 15 anCis 20 a 40 gotas em adn11mstraç~o unica ou até o màxuno ele 40 gotils 4 vetes ao diu 
As crianças devem receber díptrona mono1drult1da golus confonnc ~cu peso seauindo u oncntnçfto deste esquema 



Fls 
I 

l'c'o (média de lcladr) uo,e {~01111 "'li n .... ,.. 110 
Do)C ÍllliCII 2s S gotas 50 a 11.5 1 rvv. l't 

S ;tlí kg (3d llmcsc,) 
Dose nuixím:s diArin :20 ( 4 IOm:llW X S ~OW) 500 ~ 

'la 1Skglla3anos) 
Dose únic 3 a lO gotas 15 1!250 ,A~ 
Dose mbima drAru 40 ( 41o([Qd:u x I O gotas) 1000 

I f\ a 23 kg ( ~ a li anos) 
Dose únieã ~·:a I 5 gota.' 12S a 375 
Dose rnhima dum~ 60 (4rom:llb~ x IS ~;otas) 1500 

24 <I .10 kg (7 u 9 nno'l Doscúnirn I) a 20 COIIS 20() 11 ~li() 

Oosc m.i:<:lm:t dima KU { 4 tom:lu:IS X 20 11otns) 2000 

31 a4Skg(l0a llunos) ()us.: ímrcu lO 8 3U a;OUI~ 2SO a 750 
Dose mhimn diA11a 120 (4 tOilUld!l~ x 30 r.om~) 30UO 

46 a 53 kl! ( 1'3 a 14 anm;) Doscúnicn I:S o JS a;ot<lS 37$ a 87S 
Dose mAxnm drma 140 (4 tomad:l~ x 35 j:Oil!S) JSOO 

Cnanças menores de 3 meses de idade ou pesando menos de S l:g não devem ser tratadas com drptrona monordratada 
Se o efc1to de umu unrca dose for msufic1cnte ou o pós o efeito ftllalgésrco ter dnninufdo,n dose pode ser rcp<tida respcltando·se a posologra e a dose 
máxima diána, conforme descnto em posoloa;ta 
Nilo há estudos dos efeitos de dipirona monoidrawda gotas udmrnrstr.tdupnr v r as n~o recomendadas. i'orwnto, por scgurunçu c paru garantir a elicócm 
deste medicamento, a admrmstraçllo deve ser some me por via oral 

Populações especiais 
Em puientts com in)ufícitnda renal ou hrpAiiu, recomenda-se que o uso de altas doses de drprrona SCJa evitado, uma vez que a taxa de eltmrnaçllo 
é reduz1da neste> piiCicntes. Entretanto, paro truwmmto em curto prazo não é nccessárra reduçno dll dose Nilo exiSte expenêncra com o uso de d1prrona 
em longo prazo em pacrcntes com rnsufic rêrn:ra renal ou hepáttca 

Em pacientu Idoso~ t pacientes debilitado~ dcve-~c con>rJcrur a possrbrlrd1e d;rs fun\/les hep<ltlca e renal e>tarcm prejudicadas. 

9. REAÇ0ES AOVFRSAS 
As rrequlncias das ruçlies adver~as e~tlo li)tadu a seguir de acordo com • or~:uinte ccHI\'tnclo: 
Reação muuo comum (ocorre em mars de 10"/o dos pru:rentes que utrhzrun este medrcnmcnto) 
Reaçl!o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacrentcs que utthzam este medrcl!l11ento) 
Reaçil.o rncomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utrhzam este me~camcnto) 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pactmtes que uuhznm este mcdrcamento) 
Reaçil.o mullo rtrro (ocorre em menos de 0,01% dos pacrcntcs que ut1lrznm este mcdrcamcnto) 
Reação dcsconhccrdn (não pode ser cstrnu11.lu o partir dos u•ldos disponlvc1s} 

Distúrbios cudiRcos 
Sfndrome de Koums (aparccrmento simullllnco de eventos coronnrianos ugudO!> e rcaçl!(s alérg1c11S ou IU1afilactordcs Fngloha conce1tos como rnfàrto 
alergrco e angrna alérgrea). 

Distúrbios do 61~trma imunológico 
A drp1rona pode causar choque analilauco, rcaçlles anafilâtica.vanafilactolt.les tlue podem se tomar grnves com nsco a vida e, em alguns casos. serem 
fatars. Estas reações podem ocorrer me~mo após a drprrona monordratnda ter s\Jo utrhzada prcvmmentc em mmtas ocasrl!es sem comphcaçl!cs 
Estas reações mcdrcamcntosas podem d~scnvolvcr-se imediatamente •'flÓS aadmrn1straçno de drprrona ou homs mars l<trdc; contudo, a tendência normnl 
é que estes eventos ocorram na prrmeira hora upos u udrnmistrnçllu 
Normalmente, reações IU1afiláucas/anafilal·toldcs leve~ mnnrfestarn-se na tbrma de srntomas eutllncos nu nas mu~osas (luis cnmo prurido, ardor, ruhor, 
urticána, edema}, drspnera e, menos frequentemente, docnças/smtomas (;l!Stnnlestrnais 
Estas reaçõe) leves podem progredtr para formas graves com urtrc.1na ~cneralrzada, angrocdcma grave (ate mesmo envolvendo a lannge), 
tironcocspasmo grave, arntmras cardlacas, queda da pressão sanguínea (olsumas \eles pn:cedrda por oumcnto da pressão sangurnea) e choque 
c rrculatóno 
Em pac1cntcs com síndrome da asma enal~;u:siea, reações de rntolerincra aparcecm t1prcamcnte no forma de crises asrnattcns 

Distí1rbios dn ptlt t Ccrido subcueiinto 
Além das manrfestaçOcs de mucosas c cutdncas d~: reações ltnnfrh\llcas/nnllfil,lcloídes mcn~ronudus ncuna, podem ocorrer ocasionahncnte crupçllc~ 
medicamentosas fixas; raramente exantema, e, em casos ISOlados, sindromc tle Stcvcns-Johnson (SSJ) (reação alérgrca grave, envolvendo erupçao 
cutânea na pele c mucosas) ou síndrome de Lycll ou Necróhse l·prdérmrca Tl$xrca (NIIT) (slndrome bolhosa rara e grave, cBlllclcnzada clmrcamcntc 
por necrose em grand~-s áreas da eprderme Confere ao pacrcnte osp<cto de griulde quetmaduro) Reação Cutânea Assocrada à Eosrnofilia e Srntomas 
Srstêmrcos (DRESS} (manrfcstaçllo rorn rnduzrda por hrpcrsensrbrhdade nos medicamentos lcvundo 110 surgimento de erupções cutâneas, alternçllcs 
hematológrcas [no sangue]) também for relnttlda com frequ!ncio desconhccrda (vide "A in't Rl r.r~cJAS F. PRf.CAliÇOI~"í") 

Distúrbios do sHngue c sistema linf~li to 
Anemia aplásticu, agranulocitosc e panertopcnm, mcluindo cusos fot.us, lcLil'Oilenm e tronlbncllupema. 
&tas reações sOo consideradas nnunologic.15 pm natureza Elas podem ocorrer mesmo 1pós drpiri\na n•onoi<.lratada ter sido utrl izadu prevramcntc em 
mu1tas ocasiôcs, ~em comphcaçôes 
Os sma1s t1p1eos de ugrW1ulocll05C rncluemlcsôcs mtlamntórras na muc<l$11 (clC. orofarlngca, nnorrctal, gerutal), inil111noçl!o na garganta, febre (mc•mn 
rnesperadamentc: persrstente ou recorrente) l.ntretanto, em pacrentes recebendo ternpra com ftlltrbiÓUc:o, os sinais ltprcos de agranulocrtose podem ser 
mlmmos A taxa de sedrmentaÇl!o entrocrtána é cxtenSI\ amento aumentada, enquanto que o aumento de nódulos hnfáticos é llprcamente leve ou ausente 
Os stnars tip1cos de trombocrtopcn•a mcluem uma m:uor t~ncra pi1T8 sangn!mento e apsrec1mento de p<téqu•as na p<le e mcmbrftllas muco:.a-' 

Distúrb ios vuculftre~ 
Reações hipotensrvas 1solndas 



Podem ocorrer ocasiOnalmente após a aummislrnçllo, reiiÇIIcs htpottnSIV'.tS trunsitónas is.:>l~das (flll~~lvelmentc por med1uçâo f;?fGep~çQ23J2023 
acompanhada~ por outros sinais de rcuçOcs unalihlticas/annfii,JClllld<!s), em coJ:,s raros, estas rcuçõcs apresentam-se sob u fot~ de queda cri~ 
pressão sangufneu . 'ASS~ 

Distúrbios rena i' f urinirios 
Em casos multo raros, espcc1almente em pacu:ntcs com htst6nco de doença rcnál, pode ocorrer ptora nguda da função renal (msulic1êncta renal aguda), 
em alguns casos com oligúria, anúna ou protcmúna. Em casos ISOlados, pode ocorrer ncfnte mtersl!clal aguda 
Uma coloração avermelhada pode ser observada algumas vezes nn unna Isso pode ocorrer devtdo à presença do mctabóhto ucJdo rubazôntco, em 
bruxas concentrações 

Distúrbios gastrlnlestfnais 
Foram reportados casos de sangramcnto gastnntcstmal 

Distúrbios htpatobiliare~ 
Lesão hepauca induzida por medicamentos, tnclumdo hepatite oguda, 1ctcrlba, aumento das cnztmas hcpâucas podem ocorrer com frequén.:1a 
desconhecida (vtde \D\ ERTÊ111CI.\S t: PRECWÇ<'h:s") 

Em rasos de evento~ adv~rsos, notifique ptlo Si>lema Vi(:i,ltd, dhponivtl no l'ortal d1 \1wha. 

10. SUJ>ERI)OSE 
Sintomas 
Após superdose aguda tbram registradas reaçOes como náusc::~S, vOmito, tlor ~tbdommal, dcflc1êncta cLl funçao renallmsutlctcn<:Ja renal aguda (ex 
dev1do à nefnte mtcrstictal} e, maiS raramente, smtomas do siStema nervoso central (\ crt1gcm, sonolêncm, coma, convulsões) e queda da pressão 
sanguínea (algumas vezes progrcdmdo parn choque) bem como IITntmias cardíneas (taqutcnrdtll} Após o odmtntstraçllo de doses multo elevada~. u 
excreção de um metab6hto mofenstvo (6ctdo rubazõmco) pode provocor colo.,.;llo avermelhada na unnn 

Tratamtnto 
Nao existe antldoto especifico conhecido pmu drpironu, Em cuso de ulhruntstraçâo recente, deve-sclu111tar a absorção ststêmica ad1c1onal do principru 
ohvo por meio de procedimentos primários J~ dcsintoxicaçao, como lnvlll!crn gistnca ou ~~<Judcs 4uc r~dw.crn a absorçllo (ex.· carvno vegetal ativado) 
O pnnc1pal mctabóhto da d1p1rona (4·N·rnctilarmnoantipmna) pode ser e mmado por hemodr6hsc, hcrnofiltmçllo, hcmopcrfusão ou filtrnçllo 
plasmática 

l:.m caso de intoxicaçlo ligue para 0800 722 6001, st \Otl precisar dt mah orlentaçôu. 
Sigr. corretftmtntt o modo de u,ar, nlo duapu~ctndo os slntomu procure orientaçlo mfdica. 

111- DIZERES LEGAIS 
M.S. n•: 1.1085.0030 
Farrn. Rcsp: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes· CRF/Cli n• 3378 
Farrnace Indústria Qufrntco-Farmacêuuca Cearense l.tda. 
Rod. Dr AntOmo L frio Callou, Km 02 
Barbalha, Ce - CEP 63 180.()()() 
CNPJ 06.628 333/0001-46 
lndústrra BrnsJictra 
SAC 0800 2802828 

Essa bula folnhralb,11dA conforme 1luh1 l'ndrllo aprovada ptiM ,\I\ VIS\ em 0710712022. 
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10452-
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Notificação de 
Alteração de 
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10452-
GEJI<'ERICO
No ti fi cação de 
Alteração de 
Texto de Bula 
-RDC60/12 

10452-
GENÉRICO
Not•ficação de 
A Iteração de 
Texto de Bula 
- RDC 60112 

expediente 

JUSTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA BULA 

aprovação 
Itens de bula 

VP 
3. Quando não devo usar este 

Medicamento? 
4. O que devo saber antes de 

Usar este medicamento? 
8. Quais os males que este 

Medicamento pode me 
Causar? 

VPS 
4. contraindicações 

5. Advertências e precauções 
9 Reacões adversas 

VP 
4 . O que devo saber antes de usar este 

medicamento? 
8. Quais os males que este medicamento 

pode me causar? 

VPS 
5. Advertências e precauções 
6 . Interações medicamentosas 

8 Posologlll e modo de usar 
9 Reações adversas 

Notificação de Alteração de Texto de 
Bula tem como objetivo a adequação das 
bulas do medicamento genenco d1puona 
mono•dratada- solução gotas, destmadas 
ao paciente e aos profissionais de saudc a 
sua bula padrão, conforme preconiza o 
Guia de Submissão Eletrônica de Tex"to 
de Bula de 13 de Janeiro de 2014 

Também visa a adequaç".JO do tópico 
"REAÇÕES ADVERSAS" da bula 
desttnada ao profissional de saUde à RDC 
406, de 29 de julho de 2020, conforme 
preconiza a Nota Técnica 6012020. 

Notificação de Alteração de Texto de 
Bula tem como objetivo a subsutwção do 
Responsável Técnico, de AF. Sandes 
CRF ICE 2 797, para Ana Raquel Macedo 
Nunes CRF ICE 3378. 

Vei"Slies 
(VP/VPS) 

Bula VP 
Bula VPS 

BulaVP 
Bula VPS 

Bula VP 
Bula VPS 

Bula VP 
Bula VPS 

Apresentações relacionadas 

Cartucho com O I frasco gotejador de plàstico 
opaco com IOmL ou 20mL; 
Caixa com I 00 frascos gotejadores de plástico 
opaco com IOmL ou 20mL (Linha Farrna e 
Hospaalar); 
Caixa com 100 frascos gotejadores de vidro 
âmbar com IOmL ou 20mL (Linha Farrna e 
Hosp1talar). 

Carrucho com O I fiasco gotejador de plásllco 
opaco com IOmL ou 20mL; 
Caixa com 100 frascos gotejadores de plãstico 
opaco com IOmL ou 20mL (Linha Farrna e 
Hospitalar); 
Caixa com 100 frascos gotejadores de vidro 
âmbar com IOmL ou lOmL (Ltnha Farrna e 
Hospitalar) 

Cartucho com OI frasco gotcjador de plástico 
opaco com IOmL ou 20mL. 
Caixa com 100 fiascos gotejadores de plástico 
opaco com IOmL ou 20mL 
Hospitalar); 
Caixa com 100 frascos g~ores <!DvitlrW.. 
âmbar com I OmL ou 
Hospitalar). 

gotej~de "plásti 
opaco com IOmL ou 20mL " i~ 
Hospitalar); 
Ca1xa com 100 frascos gotejadores de vidro 
âmbar com lOmL ou 20mL (Linha Farrna e 



- -- .. ------ - .· - ------ .. - -~· - ~ -·· ---- -
~-

. ·- --- --·- -----

Not1ficaçllo de alter de texto de bula 
para correção onográfica nos 1tens 3 e 4 

- das bulas do peciente e profissiOtlal· Cartucho· com·o 1·- fiao;co -gotejador ~de 'plásuco • - -

' - 10452- - - ---- - -- - - - - respectivamente, em adequaÇãO a sua - - -- opaco com 10m L ou 20m L;. _ .. _____ -------
- GENERJCO-- ------ ---~--bula-padnlo CaiXa com IÓO-frascos gotejadores deplást1co 

Nouficação de - Bula VP opaco com IOmL ou 20mL (Linha Farma e 13/0112020 o 119396/20-J AI te ração de -- - - -
A mesma Já havia sido protocolizada no Bula VPS Hospitalar), 

Texto de Dula d1a 08.11112019 sob C1Cpediente n°; Cruxa com 100 frascos gotejadorcs de vidro 
-RDC60112 3076825119.0, a empresa dccid1u por âmbar com IOml oo 20ml. (l.mha Farma e 

realizar nova submissão para correção de ' Hosp1talar) 
onografia antes que a referida bula I 

entrasse em v1gor. 

I 

' 3 ~ Quando não devo usar este Cartucho com O I frasco gotejador de plástico 

: 
10452- medicamento? opaco com IOml oo 20m I .. 

GENÉRJCO- 4. O que devo s:~bcr antes de usar este Caixa com 100 frascos gotejadores de plastieo 

08/1112019 3076825/19-0 
Notificação de medicamento? Bula VP opaco com IOmL ou 20mL (Linha Farma c 
Alteraç!o de - - - - BulaVPS Hospnalar); 
Texto de Bula 4. Contrnmdicações Ca1X8 com 100 frascos gotcjadorcs de vidro 
- RDC60/12 S. Advertfncias e âmbar com lOmL ou 20mL (l.anha Farma e 

Precauções Hosp1talar). 

2.Como este medicamento 
functoro? 

3.Quando nlio devo usar este 
medicamento? Cartucho com OI frasco gotejador 

4.0 que devo saber antes de usar es1e de plãstico opaco com I O mL ou 20ml.. 

I medicamento? CaiXa com 50 frascos gotepdores de plástico 
.. .. .6.Como..dc:YO.usar .cstt~~ opaco com I OmL oo 20ml. . 

7 .O que devo fazer qu:mdo eu me CaiXa com 1 ()() frascos gotejadores de pUsti"co 
esquecer de US3I' opaco 

10452- este medicamento? com 10 mL ou 20mL 
GENÉRICO- S.QuaJs os males que este Ca001 com 200 ftascos gotejadores de plástiCO 

14106fl0l7 118743:!/17-5 
Nottficaçao de medicamento pode me CllUSll"? Bula VPBu!a opaco 

Alter:!Ção de 
. . - . 

VPS com 10ml.ou20mL. 9.0 que fazer se alguém usar wna 
Texto de Bula qu:mtíd3dc maior que a mdicad3 deste I Canucho com o I frasco sOlcJ3dor de VIdro lmbar 
-RDC60112 medicamentO? com tO ml.ou 20mL 

CaLxa com 50 frascos gote;adorcs de vidro lmbar 

J .Caracteristieas fannacológieas. com 10mLou20mL 

4 .Comnundieações. Ca1xa com 100 frascos gote;:xlores de v1dro 

S.Ad\'Crtências e precauções. mnbarcom10mLou2lliruk 
Cruxa com 100 frascos gotcjadon:s de v1dro 

6~ lmerações medicamentosas 
âmbar com lO mL ou 20m L S. Posologia c modo de usar 

9 Reações adversas. 

-- ~ 

~ ) 



-

.------ - .=----- -··- -=-=--- ~· - .. -- Cartucho -E.<' RI; O I fiasc~ gotejador de plástico ----- - - - ----

opaco com lO mL ou 20m L. --
Catxa com 50 frascos gotej11dores de plástico . 

- - -- = opaco com IOmL ou 20m L 
càtia Cõm" 100 frascos gotejaJores- déptã$tlcoc ~-

L___ - - ·- - ------- - . o--- -_:-:: - -----~-- - --- . ---- ----- -- -- --- -- ; opaco =--=--- - - -
10452- ---

- com lO ml. ou 20mL. 
GENERICO- 1403 - CaiXa com 200 frascos gotejadores de plástico 

25/0712016 2115321/16-3 
Nouticação de 

01/1012009 748087109-3 GENERJCO 30/0512016 
COMPOSIÇÃO Bula VPe opaco 

Alteração de - Alteração de (alt.:ração de exctpientes) Bula VPS com 10 mL ou 20mL. 
Texto de Bula i Excipiente Canucho com O I frasco gotejador de v1dro âmbar 
- RDC60/l2 com lO mL ou 20mL. 

Caixa com 50 frascos gotc jadores de ,,jdro 
âmbar com 10m L ou 20ml. 
Caixa com 100 fiascos gotejadores de vidro 
âmbar com 10 m.L ou 20mL 
Catxa com 200 frascos gotejadores de vidro 
âmbar com I O mL ou 20m L 

! 
I 

I Cartucho com O I fiasco gotejador de plástico 

I 

opaco com I O mL ou 20mL. 
Catxa com 50 frascos gotr_Jadores de plastico 
opacocom 10mlou20ml •. 

~ O que devo Sl~Nr antes de usar este 
1 CaiXa com I 00 frascos gotejadores de plástico 

medicamento? I Of'CCO 
10452- com .lO mL ou 20m L. 

a1;r..reRrco- 1 

8. Quais os males que este Caixa com 200 frascos gotejadores de plástico 
NoufJCaÇ!o de medic;unenlo Bula VPe opaco 25/0712016 21153:!1/16-3 Alteração de 

. . - - pode me causar? Bula VPS com lO mL ou 20mL. 
Texto de Bula 6. Interações Cartucho com O I frasco gotcjador de VIdro âmbar 
-RDC60112 McdiC811lCiltosas com I O ml ou 20mL. 

9 RcaçOes Caixa com 50 frascos gotc_Jadores de VIdro ãmbar 
Adversas com 1 OmL ou 20m L. 

. Çaixn com 100 frascos gotejadores de vidro 
dmlmcom 10mLou20mL. - - · · · 
Catxn com 200 frascos gotcjadores de vidro 
âmbar com 10 rnL ou 20m L 
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IBUPROTRAT INFANTIL 
ibuprofeno 

Natulab Laboratório SA. 
Suspensão Oral 

20 mg/ mL 



IBUPROTRAT INFANTIL 

ibuprofcno 

FORMA FARMACÊUTICA 
Suspensão Oral 

APRESENTAÇÃO 
Linha Hospitalar: Caixa contendo 50 frascos plásticos com I 00 mL +50 copos 
dosa dores. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA D.E 6 MESES 

COMPOSIÇÃO 

Cada ml de lbuprotrat infantil (lbuprofeno) contém: 

lbuprofeno ................................................................................................................. 20 mg 

Veículo q.s.q ............................................................................................................... 1 mL 

Excipientes: ácido cítrico, propilenoglicol, gliccrol, sorhitol, bcuzoato de sódio, goma 
xantana, amarelo crepúsculo, aroma de laranja, sacarina sódicn, ciclamato de sódio, 
polissorbato 80, talco c água purificada. 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AO PROFISSIONAL DE SAÚDE 

1. INDICAÇÕES 
IBUPROTRAT INfANTIL (ibuprofeno) é destinndo ú redução da febre c à melhora 
temporária de dores leves a moderodas, tais como: dor de cubeçn (enxaqueca e cefaleia 
vascular), dor de dente, dor muscular, dor nu parte inferior das costas (ou dor lombar), 
dores relacionadas a problemas reumáticos não articulares e perinrticulares (como 
capsulite, bursite, tendinite, tenossinovitc etc), dores associadas a processos 
innamatórios e/ou traumáticos (como entorses e distensões), cólica menstrual 
(dismcnorrcia primária) e dores associadas a gripes e resfriados. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Dor de dente 
Na dor de dente, o ibuprofcno quando comparado ao pnrncctamol, proporciona maior 
e(jcácia analgésica e maior satisfação dos pacicntcs(Danicls S et ai. 2009). 
Dor lombar 
Um estudo randomizado duplo cego comparado com placeho avaliou u e(jcácia de 
diclofenaco potássico 12,5 mg em doses flexíveis c 200 mg de ihuprofcno no tratamento 
da dor lombar. O estudo evidenciou que doses flexíveis de diclofcnaco são crctivas e 
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pelo menos comparáveis ao ibuprofcno no tratamento de dor lombar aguda (Dreiser et 
ai, 2003). 
Cefalcia 
Estudo de revisão de estudos randomizados duplo-cegos controlados com placebo 
avaliou a eficácia de doses baixas de ibuprofeno (200 mg ou 400 mg) para o tratamento 
da enxaqueca aguda. Os autores concluíram que o ibuprofcno 200 e 400 mg são eficazes 
na redução da intensidade da cefaleia. A foto fobia e fonolbbia melhoraram com a dose 
de 400 mg (Suthisisang et ai, 2007). 
Sintomas de gripes c resfriados 
Outro artigo de revisão avaliou a eficácia c scgurunçu de analgésicos (ácido 
acctilsalicílico, paracetamol e ibuprofeno) no tratamento de refriado c gripe em doses 
"over the counter". O trabalho concluiu que os analgésicos em doses "ovcr the counter" 
são seguros e efetivos no tratamento de res~riados c gripes (Ecclcs, ?006). 
Crianças c adolescentes 
O ibuprofcno é indicado no tratamento dn dor aguda e febre em crianças '1\Jos estudos 
comparativos, o ibuprofeno apresenta ações analgésicas c antipiréticas similares ou 
superiores ao paracctamol. Apresenta uma duração de ação mais prolongada e é mais 
seguro em superdosagem comparado ao paracctamol c ao ácido acetilsalicíhco (Autret
Leca, 2003). A dose de I O mg!kg de ibuprofeno suspensão acarreta em um efeito 
antipirérico mais rápido c mais prolongado que a mesma dose de paracetamol, 
especialmente na presença de febre alta (Simon. 1996). 
Na migrânea, o ibuprofeno é uma opção de primeira escolha no tratamento de crise de 
enxaqueca em crianças e adolescentes. É a medicação mais estudada no tratamento da 
crise de migrânea para pacientes pcdiátricos. Dois estudos randomizados evidenciaram 
que o ibuprofcno (7,5 a I O mglkg) na migrâncn é efetivo c seguro (Lcwis D et ai, 2004). 
O primeiro estudo (n -88) comparou o ibuprofeno (I O mg/kg) no paracetamol (15 
mg/kg) c ao placebo. Ao final dos "endpoints'' da 1° c 2R horas. ambos ibuprofeno (lO 
mg/kg) c paracetnmol ( 15mglkg) foram signi ficantemente mais efetivos que placebo na 
melhora da dor dclinida pela redução de~ 2 pontos na escala de 5 pontos (p< 0.05). No 
linal do "endpoint", na 23 hora, nos pacientes com intenção de tmtamcnto, o ibuprofeno 
acarretou melhora dos sintomas em 56% dos pacientes comparados a 53% do grupo 
paracetamol e 36% do grupo placebo. A resolução completn da ccfaleia ocorreu em 
60% das crianças tratadas com ibuprofeno, 39~ no gn1po parm:ctamol contra 28% no 
grupo placebo. A redução da cefaleia em pelo menos 2 pontos após 2 horas foi 2 vezes 
maior no grupo paracetamol e 3 vezes maior no grupo ibuprofeno comparado ao 
placebo. (I lamalainen et ai, 1997). 
No segundo estudo, o ibuprofeno (7,5 mg/kg) foi indicado para 84 crianças de 6 a 12 
anos e evidenciou uma redução na gravidade da ccfalcin em 76% no grupo de droga 
ativa comparado a 53% no grupo plncebo (Le,vis et ai, 2002). 
Uma revisão sistemática qualitativa de 14 estudos randomizados avaliou qual o 
tratamento poderia ser usado em pronto socorrq para crianças com crises de migrânea. 
Foram incluídos 3 estudos com ibuprofeno. O ibuprofeno foi superior uo placebo na 
melhora da dor (Bailey et ai, 2008). 
Outro artigo de revisão avaliou a eficácia e segurança de analgésicos (ácido 
acetilsalicílico, paracetamol e ibuprofeno) no tmtamento de resfriado e gripe em doses 
"over lhe counter". O trabalho concluiu que os .analgésicos são seguros e efetivos no 
tratamento de resfriado c gripes (Eccles. 2006), 



3. CARACTERÍSTICAS FÁR!,IACOLÓGICAS 
Propriedades Farmacodinâmicas 
lbuprofeno é uma droga anti-inflamatória não esteroidal (AINE) derivada do ácido 
propiônico com propriedades analgésicas, anti-inflamatórias e antipiréticas. Além disso, 
ibuprofeno inibe a agregação plaquetária reversivelmente. 
A eficácia terapêutica do ibuprofeno resulta da inibição da enzima ciclo-oxigenase, 
levando a uma redução marcante na síntese de prostaglandinas. Essas propriedades 
promovem o alívio sintomático da inflamação, dor e febre. 
Dados experimentais sugerem que o ibuprolcno pode inibir competitivamente o efeito 
antiagregantc plaquetário do ácido acetilsalicílico em baixas dosagens quando 
administrados concomitantemente. 
Alguns estudos farmacodinâmicos demonstram que, quando lbi administrada doses 
únicas de 400 mg até 8 horas antes ou até 30 minutos depois de dose de liberação 
imediata de ácido acetilsalicílico (81 mg), ocorreu urna diminuição do eleito do ácido 
acetilsalicílico na formação do tromboxano ou agregação plaquetária. 
Embora haja incerteza quanto à extrapolação destes dados para situação clínica, não 
pode se descartar a possibilidade de que o uso regular e a longo prazo de ibuprofeno, 
possa reduzir o efeito cardioprotetor de baixas dosagens de ácido ncetilsalicílico. 
Nenhum efeito clínico relevante é considerado provável para seu uso ocasional (ver 
ítem 6. Interações medicamentosas). 
O início de ação de ibuprofeno suspensão oral ocorre de I 5 a 30 minutos após sua 
administração oral e permanece por 4 a 6 horas. 

Propriedades Farmacocinéticas 
O ibuprofeno consiste em uma mistura racêmica de enantiômcros +S c -R. 
Absorção: 
O ibuprofeno é rapidamente absorvido no trato gastrointcstinal com biodisponibilidade 
de 80-90%. 
O pico da concentração plasmática é alcançado em I -2 horas após administração de 
formulações de liberação imediata. 
Estudos incluindo uma refeição padrão mostraram que u ulimenlação não afeta 
signi licativamente a biodisponibilidade total. 
Distri buição: 
O ibuprofcno é extensivamente ligado a protelnas plasmáticas (99%). O ibuprofeno tem 
um pequeno volume de distribuição sendo cerco de 0,12-0,2 Llkg em adultos. 
Biotransformação: 
O ibuprofeno é rapidamente metabolizado no 11gado através do citocromo P450, 
preferencialmente CYP2C9, para dois metabolhos primários inativos 2- hidroxi
ibuprofeno e 3- carboxi-ibuprofeno. 
Após a ingestão oral da droga, um pouco menos do que 90% de uma dose oral de 
ibuprofcno pode ser contabilizada na urina como metabolitos oxidativos e seus 
conjugados glicurônicos. Muito pouco ibuprofeno é excretado inalterado na a urina. 
Eliminação: 
A excreção pelos rins é rápida e completa. A meia-vida de eliminação, para formulações 
de liberação imediata é de aproximadamente 2 horas. A excreção de ibuprofeno é 
virluahncnte completa após 24 horas após 3 última dose. l ~m estudos limitados, 
ibuprofeno aparece no leite materno em concentrações muito baixas. 



4. CONTRAINDICAÇÓES 
lBUPROTRAT é contraindicado: 
-para pacientes com hipcrsensibilidade conhecida ao ibuprofcno ou aos demais 
componentes do produto, listados no item COMPOSIÇÃO; 
-para pacientes que já apresentaram reações de hipcrscnsibilidade (por exemplo: asma, 
rinite, angioedema ou urticária) após a administração de ácido acetilsalicílico) ou de 
outros anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs). 
- para pacientes com insuficiência cardíaca grave (lCC classe - IV) pacientes com 
insuficiência hepática grave e pacientes corn insuticiência renal grave (filtração 
glomerular abaixo de 10 mL/min). 
-para pacientes com desidratação severa (cnusada por vômito, diarreia ou ingestão 
insuficiente de líquido). 
- para pacientes em condições envolvendo tendência aumentada à hemorragia ou 
hemorragia ativa. 
- para pacientes com histórico de hemorragia ou perfuração gastrointestinal relacionadas 
à terapia prévia com anti-inflamatórios não esteroidais (AfNEs). 
- para pacientes com úlcera péptica ativa ou com histórico de recorrência ou hemorragia 
gastrointestinal (definidas como dois ou mais episódios distintos c comprovados de 
ulceração ou hemorragia). 
-durante o terceiro trimestre de gravidez c nüo deve ser usado no primeiro c segundo 
trimestre de gravidez, a menos que claramente necessário. 

S. ADVERTÊNCIAS E I)RECAUÇÕES 
Precauções gerais 
Efeitos indesejáveis podem ser minimizndos atrnvés da administração da menor dose 
eficaz durante o menor tempo necessário para Q controle dos sintomas (ver itens 8. 
Posologia e modo de usar, Efeitos gastrointcstillais e Efeitos cardiovasculares). 
Como outros anti-inOamatórios não estcroidais (A INEs). ibuprofeno pode mascarar os 
sinais de infecção. 
A administração concomitante de ibuprofeno e outros anti-inflamatórios não esteroidais 
(AINEs), incluindo os inibidores seletivos da ciclo-oxigenase- 2 (COX-2) deve ser 
evitada devido ao risco potencial de efeitos aditivos (ver item 6. Interações 
medicamentosas). 
lbuprofeno pode inibir temporariamente a fun~o das plaquetas no sangue (agregação 
de trombócitos). 
Em uso prolongado de quaisquer analgésicos, pode ocorrer dor de cabeça, que não deve 
ser tratada com doses aumentadas do medicamento. 
Através do consumo concomitante com álcool, os efeitos indesejáveis relacionados com 
a substância ativa, particularmente aqueles relacionados ao trato gastrointestinal ou ao 
sistema nervoso central, podem ser aumentados com a utilização de AINEs. 
Efeitos cardiovascularcs 
É necessário cautela a pacientes com histórico de hipertensão e/ou insuficiência 
cardíaca antes do início do tratamento, pois foram relatados retenção de fluidos e edema 
associados à terapia com anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs). 
Estudos clínicos sugerem que o uso de ibuprofeno, particularmente na dose mais alta 
(2.400 mg/dia), pode estar associado n um pequeno aumento do risco de eventos 
trombóticos arteriais (como por exemplo infarto do miocárdio ou derrame). No geral, 
estudos estudos cpidcmiologicos não sugerem que uma dose baixa de ibuprofeno (por 
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exemplo,:::;: 1.200 mg/dia) esteja associada no aumento do risco de eventos trombóticos 
arteriais. 
Pacientes com hipertensão não controlada, insuficiência cardíaca congestiva (lCC classe 
II-lll), isquemia cardíaca estabelecida, distúrbio arterial periférico e/ou distúrbio 
cérebro-vascular apenas devem ser tratados com ibuprofcno após avaliação cuidadosa e 
devem ser evitadas altas doses (2.400 mg/dia). 
Também deverá ser cuidadosamente considerado antes do início do tratamento de longa 
duração em pacientes com fatores de risco para doençns cardiovasculares (por ex. 
hipertensão, hiperlipidernia, diabetes mellitus, tabagismo), especialmente se altas doses 
de ibuprofeno (2.400 rng/dia) são requeridas. 
Hemorragia, ulceração e perfuração gastrointcstinal 
Hemorragia, ulceração ou perfuração gastrointestinal, que podem ser fatais, foram 
relatadas em relação a todos os anti-inflamatórios não esteroidais (A INEs) a qualquer 
momento do tratamento, com ou sem sintomas de advertência ou histórico prévio de 
eventos gastrointestinais graves. 
O risco de hemorragia, ulceração ou perfuração gastrointestinnl é maior com o aumento 
das doses de A INEs em pacientes com histórico de úlcera, particularmente se 
complicada com hemorragia ou perfuração (ver item4. Contraindicaçõcs), c em idosos. 
Esses pacientes devem iniciar o tratamento na menor dose disponível. 
Terapia combinada com agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de 
prótons) deve ser considerada para estes pacientes. assim como pura pacientes que 
requeiram o tratamento concomitante com baixa dose de ácido acetilsnlicílico ou outros 
fármacos que aumentem o risco gastrointestinal (ver item 6. Interações 
medicamentosas). 
Pacientes com histórico de toxicidade gastrointestinal, particularmente pacientes idosos, 
devem ser orientados a comunicar ao seu médico qualquer sintoma abdominal não usual 
(especialmente hemorragia gastrointestinal), particularmente nos estágios iniciais do 
tratamento. 
Recomenda-se cautela nos casos de pacientes que estão recebendo concomitantemente 
medicamentos que podem aumentar o risco de ulceração ou sangramento, tais como 
corticosteroides orais, anticoagulantes como a vurfarina, inibidores seletivos de 
recaptação de serotonina ou medicamentos antiplaquetários como o ácido 
acetilsalicílico (ver item 6. Interações Medicamentosas). 
Se ocorrer hemorragia ou ulceração gastrointestinal, o paciente deve ter o tratamento 
com ibuprofeno descontinuado. 
AINEs deverão ser administrados com cuidado em pacientes com história de úlcera 
péptica e outras doenças gastrointestinais, por exemplo, colitc ulcerativa e doença de 
Crohn, pois estas condições podem ser exacerbadas (ver item 9. Reações adversas). 
Efeitos renais 
Recomenda-se cautela em pacientes com dc~idratação significativa, especialmente em 
crianças, adolescentes c idosos, pois há um risco de insuficiência renal. 
Em termos gerais, a ingestão habitual de analgésicos, especialmente em combinação de 
várias substâncias ativas para alívio da dor, pode levar a danos renais pennanentes com 
o risco de insuficiencia renal (nefropatia analgésica). Este risco pode ser aumentado sob 
tensão flsica associada com a perda de sal e desidratação. Por isso, deve ser evitada. 
É necessária precaução em pacientes com hipertensão e/ou insuficiência cardíaca, pois a 
função renal pode deteriorar (ver item 4. Contrnindicações e 9. Reações Adversas). 
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Recomenda-se cautela se ibuprofeno for administrado em pacientes que sofrem de ou, 
tem histórico prévio de asma brônquica, pois fo1 relatado que A INEs podem provocar 
broncoespasmo em tais pacientes. 
Efeitos dermatológicos 
Reações cutâneas graves, algumas delas fatais, como a dermatite csfoliativa, Síndrome 
de Stcvens- Johnson c necrose epidérmica tóxica, foram muito raramente relatadas com 
o uso de antiinilamatórios não esteroidais AINHs (ver item 9. Reações Adversas). O 
risco de ocorrência dessas reações adversas é maior no do tratamento, na maioria dos 
casos, ocorrem durante o primeiro mês de tratamento. O tratamento com ibuprofeno 
deve ser descontinuado nos primeiros sinais de rachaduras na pele. lesões nas mucosas 
ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade. 
Excepcionalmente, varicela pode estar na origem das complicações infecciosas de 
tecidos moles c cutâneas graves. Até o momento, a contribuição dos A INEs no 
agravamento destas infecções não pode ser descartudn. Assim. é aconselhável evitar o 
uso de ibuprofeno em caso de varicela. 
LES e doença mista do tecido conjuntivo 
É necessária precaução em pacientes com lúpus eritematoso sistêmico (LES) e doença 
mista do tecido conjuntivo. Pode haver um risco aumentado de meningite asséptica (ver 
item 9. Reações Adversas). 
Reações alérgicas 
Reações de hipersensibilidade agudas graves (por exemplo, choque anaftlático) são 
observadas muito raramente. Nos primeiros sinais de reação de hipcrsensibilidade após 
tomar/administrar ibuprofeno, a terapia deve ser interrompida. De acordo com os 
sintomas, medidas medicamente necessárias devem ser iniciadas por especialistas. 
É necessária precaução em pacientes que tenham tido hipersensibilidade ou reações 
alérgicas a outras substâncias. pois eles podem ter um risco aumentado de ocorrência de 
reações de hipersensibilidade com ibuprofcno. 
É necessária precaução em pacientes que sofrem de rinitc alérgica. pólipos nasais ou 
desordens respiratórias obstrutivas crônicas poi~ existe um risco aumentado da 
ocorrência de reações alérgicas. Estas podem estar presentes nu forma de ataque 
asmático (a chamada asma analgésica), edema de Quincke ou urticária. 
Cuidados e advertências para populações especiais: 
Uso em idosos 
Pacientes idosos tem um momento de frequência de reações adversas aos anti
inflamatórios não esteroidais (AINEs), especialmente hemorragia e perfuração 
gastrointestinais. que podem ser fatais. 
Se o paciente idoso não tiver insuficiência renal~ existem apenas pequenas diferenças 
clinicamente insignificantes no perfil farmacocinético c na excreção urinária entre 
jovens e idosos. 
Uso pediátrico 
O uso de IBUPROTRAT INFANTIL (ibuprofcno) não é indicndo n crianças menores de 
6 meses de idade e deve ser feito sob orientação médica em crianças com menos de 2 
anos. 
A exposição sistêmica de ibuprofeno seguida de dosagem terapêutica ajustada de acordo 
com o peso (5 mg/kg a 1 O mg/kg peso corporal) em crianças de I ano ou mais, é 
semelhante a dos adultos. 



Crianças de 3 meses a 2.5 anos pareceram ter um volume maior de distribuição ( 
depuração (Likg/h) do que de ibuprofeno em crianças > 2,5 a 12 anos de idade. 
Insuficiência renal 
Para pacientes com insuficiência renal leve, aumento do nível plasmático de (S)
ibuprofeno, maiores valores de AUC para (S)-ibuprofeno c aumento das razões 
enantioméricas de A UC (S/R), foram relatados ~uando comparado com controles 
saudáveis. No estágio linal da doença renal em pacientes em diálise a fração principal 
I ivre de ibuprofeno foi cerca de 3% comparado com I% em voluntários saudáveis. 
rnsuliciência grave da função renal pode rc.sultar no acúmulo dos metabólitos de 
ibuprofcno. O significado deste efeito é desconhecido. Os metabólitos podem ser 
removidos por hemodiálise (ver itens 8. Posologia, 4. Contraindicnçõcs e 
S.Advertências e Precauções). 
Insuficiência hepática 
Doença hepática alcoólica com insuficiência hepática leve a moderada não resultou em 
alterações significativas nos parâmetros farmacocinéticos. Em pacientes cirróticos com 
insuficiência hepática moderada (escore de Child-Pugh 6-1 O) trntados com o ibuprofeno 
racêmico, foi observado um prolongamento de 2 vezes da meia-vida e a relação AUC 
enantiomérica (S I R) foi significativamente menor em comparação com controles 
saudáveis, sugerindo uma deficiência de inversão metabólica do (R)-ibuprofeno para o 
ativo (S) enantiômero (ver itens8. Posologia, 4. Contraindicações e S. Advertências e 
Precauções). 
Uso na gravidez 
A inibição da síntese de prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez e/ou 
desenvolvimento do embrião/feto. Dados de estudos epidemiológicos sugerem um risco 
aumentado de aborto, má formação cardíaca c gastrosquise após o uso de inibidores da 
síntese de prostaglandmas no início da gravidez. Acredita-se que este risco aumenta 
com a dose e a duração do tratamento. Em animais, a administração de inibidores da 
síntese de prostaglandinas resultou em aumento das perdas pré e pós-implantação e 
lctalidade cmbriallfetal. Adicionalmente, tem sido relatado aumento na incidência de má 
formações variadas, incluindo cardiovascularcs, em animais que utilizaram inibidores 
da síntese de prostaglandinas durante o período organogenético. 
Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidez. ibuprofeno não deve ser utilizado a 
menos que claramente necessário. Se ibuproleno for utilizado pl>r mulheres que estão 
tentando engravidar ou durante o primeiro ou segundo trimestre de gravidez. a menor 
dose c em menor tempo possível devem ser mantidos. 
Durante o terceiro trimestre de gravide:t, todos os inibidores da síntese de 
prostaglandinas podem expor o feto aos seguintes casos: 
- toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro do canal arterial e hipertensão 
pulmonar). 
-disfunção renal, que pode progredir para uma insuficiência renal com oligoidrâmnios. 
Ao final da gravidez, os inibidores da síntese de prostaglandinas podem expor a mãe e o 
neonato aos seguintes casos: 
- possibilidade de prolongamento do tempo de sangramento. 
- inibição das contrações uterinas que pode resultar em um utrnso no parto ou 
prolongamento do trabalho de parto. 
Conscquentemente, ibuprofeno é contraindicado duruntc o terceiro trimestre de 
gravidez. 



Parto e Trabalho de parto 
A administração de IBUPROTRAT INFANTIL (ibuprofeno) não é recomendada 
durante o parto ou trabalho de parto. 
O início do trabalho de parto pode ser atrasado, sua duração prolongada e há aumento 
na tendência de sangramento da mãe e do bebê. 

Categoria de risco: C (I 0 e 2° trimestres de gravidez) e O (3° trimestre de gravidez). 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica. 
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gruvidez. 

Uso na lactação 
Nos limi tados estudos disponíveis até o momento, ibuprofeno aparece no leite matemo 
em baixas concentrações.IBUPROTRAT INF.t\NTIL (ibuprofeno) não é recomendado 
para mulheres que estejam amamentando. I 
Fertilidade Feminina 
Existem evidências de que as drogas que inibem a síntese da ciclo-oxigenase I 
prostaglandina podem causar prejuízo da fertilidade feminina por um efeito na 
ovulação. Este efeito é reversível com a interrupção do tratamento. 
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos c operar máquinas 
Após o tratamento com ibuprofeno, o tempo de resposta dos pacientes pode ser afetado. 
Isto deve ser considerado quando é necessáriu uma maior vigilância, por exemplo, ao 
dirigir um carro ou operar máquinas. Essa situação aplica-se, principalmente quando o 
uso do medicamento for combinado com o ülcool. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Deve-se ter cautela ao administrar ibuprofeno em pacientes tratados com qualquer 
medicamento abaixo, já que interações medicamentosas foram reportadas por alguns 
pacientes: 
Diuréticos, inibidores da ECA, betabloqucadorcs c antagonistas da angiotensina li 
A INEs podem reduzir o efeito destas drogas. Diuréticos podem numcntar o risco de 
nefrotoxicidade dos AINEs. 
Em alguns pacientes com função renal comprometida (por exemplo, pacientes 
desidratados ou pacientes idosos com função renal comprometida), a coadministração 
de um inibidor da ECA, betabloqueador ou antagonista de angiotensina-11 e agentes que 
inibem a ciclo-oxigenase pode resultar em deterioração adicional dn função renal, 
incluindo possível insuficiência renal aguda, que é geralmente reversível. Portanto, a 
associação deve ser administrada com precaução, especialmente nos idosos. Os 
pacientes devem ser adequadamente hidratados e deve dada atenção ao monitoramento 
da função renal após o início da terapia concomitante, que deve ser realizado 
periodicamente. 
Glicosideos cardíacos 
A INEs podem exacerbar a insuficiência cardíaca. rcdll7:ir a taxa de filtração glomerular 
e aumentar os níveis plasmáticos de glicosídeos cardintônicos (por ex. digoxina). 
Lítio 
O uso concomitante de ibuprofeno com preparações de lítio pode aumentar os níveis 
séricos destes produtos medicinais. 



Metotrcxato 
AINEs podem inibir a secreção tubular de metotrexuto e reduzir sua eliminação. 

Ciclosporina 
Pode ocorrer aumento do risco de nefrotoxicidade quando houver administração 
concomitante com A INEs. 
Mifepristona 
A diminuição da eficácia do medicamento pode teoricamente ocorrer devido às 
propriedades antiprostaglandinas dos AINEs, incluindo o ácido acetilsalicílico. 
Evidências limitadas sugerem que a coadministração de AINEs no dia da administração 
de prostaglandina não influencia negativamente os ef'eitos da mifepristona ou da 
prostaglandina no amadurecimento cervical ou contmtilidade uterina e não reduz a 
eficácia clínica da interrupção medicinal da gravidez. 
Corticosteroidcs 
O ibuprofeno deve ser usado com precaução em combinação com corticosteroides, pois 
estes podem aumentar o risco de reações adversas, especialmente do trato 
gastrointcstinal (ulceração ou sangramento gastrointestinal) (ver itens 4. 
Contraindicações c 5. Advertências e Precauções). 
Anticoagulantes 
A INEs podem aumentar os efeitos de anticoagulantcs, como, por exemplo, da varfarina 
(ver item 5. Advertências e Precauções). 
Ácido acetilsalicilico 
Assim como outros produtos contendo A INEs, a administração concomitante de 
ibuprofeno e ácido acetilsalicílico geralmente não é recomendada devido à possibilidade 
de aumento dos efeitos adversos. 
Dados experimentais sugerem que o ibuprofcno pode inibir o efeito antiagregante 
plaquetário do ácido acetilsalicílico em baixas dosagens quando administrados 
concomitantemente. 
Embora haja incerteza quanto à extrapolação destes dados para situação clínica, a 
possibilidade de que o uso regular c a longo prazo e ibuprofeno possa redu7ir o efeito 
cardioprotetor de doses baixas de ácido acctilsalicilico, não pode ser eliminado. 
Nenhum efeito clinico relevante é considerado provável para seu uso ocasional (vide 
item 3. Caraxterírstícas Fannacológicas- Propiedades Farmacodinfimicas). 
Sulfonilureias 
A INEs podem potcncializar os efeitos das sulfQnilureias. Houve raros relatos de 
hipoglicemia em pacientes que utilizam sullbnllurcia e que receberam ibuprofeno. 
Zidovudina 
I lá um aumento no risco de toxicidade hl!matológicu quando A INEs c zidovudina são 
administrados concomitantemente. l hi evidências de um aumento no risco de 
hemartroses e hematomas em pacientes hemol1licos HJV+ recebendo tratamento 
concomitante de zidovudina e ibuprofeno. 
Outros AINEs, incluindo salicilatos c inibidorcs seletivos de Cox-2 
A administração concomitante de vários AINI--:S pode aumentar o risco de úlceras e 
sangramento gastrointestinais devido a um efeito sinérgico. O uso concomitante de 
ibuprofeno com outros A INEs deve, portanto, ser evitudo. 
Aminoglicosídeos 
AINEs podem diminuir a excreção de aminoglicosídeos. 



Colestiramina Ass~ 
A administração concomitante de ibuprolcno e colcstiramina pode reduzir a absorção de ;f 

ibuprofeno no trato gastrointcstinal. No entanto, a sua significãncia clínica é 
desconhecida. 
Tacrolimus 
O risco de ncfrotoxicidadc é aumentado quando A INEs e tacrolimus são administrados 
concomitantemente. 
Agentes antiplaquetários c inibidorcs selctims de recaptação de serotonina (SSRis) 
Risco aumentado de sangrumento gnstrointestinal. 
Extratos herbáceos 
Ginkgo biioba pode potcncializar o risco de hemorragia quando administrado 
concomitantemente com A INEs. 
Antibióticos do grupo quinolona 
Dados em animais indicam que AINEs podem aumentar o risco de convulsão quando 
associados aos antibióticos do grupo quinolona. Pacientes ingerindo AlNEs e quinolona 
podem ter um maior risco de desenvolver convulsões. 
lnibidores da CYP2C9 
A administração de ibuprofcno com inibidores da CYP2C9 pode aumentar a exposição 
de ibuprolcno (um substrato de CYP2C9). Em um estudo com voriconazol e nuconazol 
(inibidores da CYP2C9). foi demonstrado um aumento da exposição de S ( +-)
ibuprofeno de aproximadamente 80 a 100%. Reduções da dose de ibuprofeno podem ser 
consideradas quando um potente inibidor da CYP2C9 é administrado 
concomitantemente, particularmente quando são administradas altas doses de 
ibuprofeno com voriconnzol ou nuconazol. 
Este medicamento não deve ser utilizado concomitantemente com bebidas 
alcoólicas. 

7. CUIDADOS DE AltMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
IBUPROTRAT INFANTIL suspensão ornl deve ser nrmazenado em temperatura 
ambiente ( 15-30°C) e protegido da umidade. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original. 
Prazo de validade: 
IBUPROTRAT INFANTIL (ibuprofeno) suspensão oral, acondicionado em frasco 
plástico âmbar de I 00 mL: :;e armazenado nas condições recomendadas, o medicamento 
se manterá próprio para consumo pelo prazo de validade de 24 meses, a partir de sua 
data de fabricação. 
Características físicas c organolépticas: 
JBUPROTRAT INFANTIL apresentu-se como urna suspensão viscosa de cor laranja e 
odor de laranja. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no pralo de 
validade c você observe alguma mudança no aspecto, commltc o farmacêutico para 
saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ~cr mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
O medicamento deve ser administrado por via oral. As doses devem ser 
individualizadas, conforme as necessidades do paciente. Uma sensação transitória de 



ardor na boca ou garganta pode ocorrer com o uso do medicamento, assim, o frasco 
deve ser completamente agitado antes do uso. 

Uso adulto 
A dose recomendada é de 60 a 90 mL por dia ( 1200 a 1800 mgldia) em doses divididas. 
Alguns pacientes podem ser mantidos com 30 a 60 mL por dia (600 a 1.200 mg/dia). 
Em casos graves e agudos, pode ser vantajoso aumentar a dose até a fase aguda 
terminar. A dose diária não deve exceder 120 mL por dia (2400 mg/dia), em doses 
divididas. 

Uso pediátrico 
A correlação entre a idade c peso é aproximada, Quando não houver correspondência 
entre o peso e a idade. considere o peso para estabelecer a dose. 
Nos quadros febris, a dose usual recomendada para crianças a partir dos 6 meses de 
idade é de 5 a I O mg/kg de peso corpóreo, a cada 6 n 8 horas . As doses devem ser 
individualizadas, conforme as necessidades do paciente. A duração do tratamento varia 
conforme a indicação do produto. 

Posologia recomendada: 0,5 mUkg/dose, ou seja, o peso da criança dividido por 2 em 
mL a cada 6 a 8 horas 

Idade Peso Dose Intcn:alo das doses Idade Peso Dose 
l(anos) (K~) (mL) (anos) (K e) (mL) 

2 
3 
4 
5 
6 

12 6 Estas medidas podem ser 7 22 I 1 
14 7 repetidas a cada 6 a 8 horas 8 24 12 
16 8 9 26 13 
18 9 lO 28 14 
20 lO li ou mais 30 15 

Uso em idosos 
Nenhum aj uste de dose é necessário a não ser que o paciente apresente diminuição da 
função renal ou hepática, sendo o ajuste de dose feito individualmente. Cuidados devem 
ser tomados com a dose neste grupo. 

9. REAÇÕES ADVE RSAS 
Os eventos adversos mais comumente observados são de natureza gastrointestinal. 
Úlcera péptica, perfuração ou hemorragia gastrointestinal, às vezes fatal, 
particularmente em idosos, podem ocorrer (ver 1tem 5. Advertências e Precauções). 
Náusea, vômito, diarrl!ia, flatulência, constipação, dispepsia, dor abdominal melena, 
hematêmesc, estomatitc ulcerativa, exacerbação da colite c doença de Crohn (ver item 
5. Advertências e Precauções) têm sido relatados após a administração. Menos 
frequentemente, gastrite tem sido observada. 
Uma sensação temporária de queimação na boca ou garganta pode ocorrer com 
IBUPROFENO JNf ANTI L suspensão oral. 
Hipersensibilidadc 
Reações de hipersensibilidade foram relatadas após o tratamento com AINEs. Estas 
podem consistir de: reações alérgicas não específicas c anafílaxia; reatividade do trato 
respiratório compreendendo asma, agravamento da asma, broncocspasmo ou dispneia; 
ou doenças de pele variadas, incluindo erupções cutâneas de vârios tipos, prurido, 
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urticária, púrpura, angioedema e, muito raramente, eritcma multiforme e derma s1\ss ~ 
bolhosa (incluindo sindrome de Stevens-Johnsan c necrólise epidérmica tóxica). ~ 
Infecções e infestações 
A exacerbação de inflamações relacionadas à infecção (por ex., desenvolvimento de 
fasccíte nccrotizante) coincidindo com o uso de A INEs foi descrita. Se sinais de uma 
infecção ocorrerem ou piorarem durante o uso de ibuprofeno o paciente deve procurar 
um médico rapidamente. 
Desordens dos tecidos cutâneos e subcutâneos 
Em casos excepcionais, as infecções cutâneas graves e complicações nos tecidos moles 
podem ocorrer durante a infecção de varicela . 
Desordens cardíacas c vasculares 
Estudos clfnicos c dados epidemiológicos sugerem que o uso de ibuprofcno 
(particularmente em altas doses de 2400 mg diarinmenlc) e no tratamento de longo 
prazo pode estar associado com um pequeno aumento do risco de eventos trombóticos 
arteriais (por exemplo, infarto do miocárdio ou acidente vascular cerebral). 
As reações adversas reportadas para o ibuprofeno estão agrupadas por sistema e 
frequência: Reação muito comum P-1110), Reação comum (~1/100 a <1110) Reação 
incomum (>111000 a <1/100). Reação rara P-1 / 10000 a <1/1000), Reação muato rara 
( < 1/1 0000) e de frequência desconhecida (que não pode ser estimada pelos dados 
disponíveis). 
As frequências indicadas, que se estendem para além dos relatos muito raros. se referem 
ao uso de curto prazo de doses diárias de fonnas de dosagem oral com no máximo 1200 
mg de ibuprofcno 
Reações com uns (~1/1 00 a <1/1 O) 
Alterações do sistema nervoso: tontura. 
Alterações gastrointestinais: dispepsia. diarreia, náusea, vômito, dor abdominal, 
flatulência, constipação, melena, hematêmese, hemorragia gustrointestinal. 
Alterações gerais c relacionadas ao local de administração: fadiga. 

Reações incomuns (~1/1000 a <1/100) 
Infecções c infestações: rinite. 
Alterações no sistema imune: hipersensibilidade 
Alterações psiquiátricas: insônia, ansiedade. 
Alterações no sistema nervoso: dor de cabeça, parestesio, sonolência. 
Alterações visuais: enfraquecimento da visão. 
Alterações no ouvido c labirin to: enfraquecimento da audição. 
Alterações respiratórias, torácicas c do mediastino: asma, broncoespasmo, dispneia. 
Alterações gastrointestinais: gastrite, úlcera duodenal, úlcera gástrica, estomatite 
ulcerativa, perfuração gastrointestinal. 
Alterações hepatobiliares: hepatite, icterícia, função hepática anormal. 
Alterações na pele c tecido subcutâneo: erupção cutânea, urticária, prurido, púrpura, 
angioedema, reação de fotossem•ibilidade. 

Reações raras P-1110000 a <1/1000) 
Alterações psiquiátricas: depressão. estado confusional. 
Alterações do sistema nervoso: neurite óptica. 
Alterações visuais: neuropatia óptica tóxica. 
Alterações no ouvido c labirin to: zumbido e vertigem. 



Alterações hepatobiliares: lesão hepática 
Alterações gerais c relacionadas ao local de administração: edema. 

Reações m uito raras (<1/10000) 
Infecções e infestações: meningite asséptica. 
Alterações hematológicas e do sistema linfático: leucopenia, trombocitopenia, 
neutropenia, agranulocitose, anemia aplásica e anemia hernolítica. Os primeiros sinais 
são: febre, dor de garganta, úlceras superficiais na boca, sintomas gripais, exaustão 
grave, sangramento e hematomas sem explicação. 
Alterações do sistema imune: reações de hipcrscnsibilidadc severas. Os sintomas 
podem ser: inchaço facial, da língua e da laringe, dispneia, taquicardia, hipotensão 
(analilaxia, angiocdcma ou choque grave). 
Alterações gastrointcstinais: pancreatite. 
Alterações renais c urinárias: insuficiência hepática. 
Alterações na pele e tecido subcutâneo: dennatose bolhosa, incluindo Síndrome de 
Stevens- Johnson, necrose epidénnica tóxica e eritema multiforme. 
Alterações renais e urinárias: nefrite tubulointersticial, sindrorne nefrótica c 
insuliciência renal. 
Insuficiência renal aguda, necrose papilar (especialmente em uso por longo período de 
tempo) associado com ureia sérica aumentada. 
Alterações cardíacas: insuficiência cardíaca, infarto do miocárdio. 
Alterações vascula res: hipertensão. 

Reações adversas de frequência desconhecida 
Alterações gastrointcstinais: colite, Doença de Crohn. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistcmu VigiMcd, disponível no 
Porta l da Anvisa. 

lO. S UPERDOSE 
Toxicidade 
Sinais e sintomas de toxicidade geralmente não foram observados em doses menores 
que I 00 mg!Kg em crianças ou adultos. 
No entanto, em alguns casos pode ser necessário tratamento de suporte. 
A manifestação de sinais e sintomas de toxicidnde foi observada em crianças após a 
ingestão de 400 mg/Kg ou mais. Em adultos, a dose efeito de resposta é menos clara. A 
meia vida em superdosagern é 1.5-3 horas. 
Sintomas 
A maioria dos pacientes que ingeriram quantidades significantes de ibuprofeno 
manifestaram os sintomas de superdose entre 4 a 6 horas. Os sintomas mais 
frequentemente reportados de superdose incluem náusea, vômito, dor abdominal, 
letargia e sonolência. Os efeitos no Sistema Nervoso Central (SNC) incluem dor de 
cabeça, zumbido, tontura. convulsão e perda da consciência. Nistagmo, acidose 
metabólica, hipotermia, efeitos renais, sangramento gaslrointcstinal, coma, apneia e 
depressão do SNC e sistema respiratório também foram raramente reportados. 
Toxicidadc cardiovascular, incluindo hipotcnsão, bradicurdiu c taquicardia foram 
reportadas. Nos casos de superdose signi li cante, é possível apresentar insuliciência 



renal e danos no fígado. Doses excessivas são geralmente bem toleradas quando 
nenhuma outra medicação foi administrada. 

Tratamento 
Não há antídoto específico para a superdose de ibuprofeno. Esvaziamento gástrico 
seguido de medidas de suporte são recomendados se a quantidade ingerida exceder 400 
mg/Kg na última hora. 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações sobre corno proceder. 

DIZERES LEGAIS 

MS: 1.3841.0033 
Farm. Responsável: Olavo Souza Rodrigues- CRF/BA n° 4826 
NATULABLABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão, N° 02, Galpão lll - Salgadcira 
Santo Antônio de Jesus- Bahia CEP- CEP 44.444-312 
CNP J 02.456.955/0001-83 
fNDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 08007307370 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure 
orientação médica. 

~' .,. . ., 
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Anexo B 
Histórico de Alteração do Bula 

~ Dados da submissAo ~letrllnica D11dus da JltliçAu/notifiuçnu qut altrra bula Dados das alterações de bula~ 

Oata do No. Assunto 
Dat11 do N°dO 

A~sunto 
Data dt Uens de bula21 Verslies 

Apresentaçlles 
expediente expediente upediente npediente aprovaçtlo (VP/VPS 

rel11donadas 

: 10450- 10450-
Bulas para 
o Paciente 

SIMILAR- SIMII.AR- (VP)I lbuprotrat 
Notificação Notificação 

26/08/202 1 - de Alteração 26/0812021 - de Allcraç!to 26/08/202 I Dizeres legms 
Bulas para 20mglmL 

de Texto de de Texto de o 
profissional 50mglmL 

li 
Bula-RDC Bula.-RDC de saúde 

60112 6qll2 (VPS) 

~ 
10450- 10450-

SIMILAR- SIMILAR- Bulas para lbupro trat 
Notificaç!io 

0~41172/21· 
Notitíeaçao REAÇCES o 

084 1172/21-7 de Alteração 01/03/2021 
7 

de Alteração 03/03/2021 ADVERSAS profissiOnal 20mglmL 
de Texto de de Texto de de saúde 50mglmL 

li 
Bula-RDC BulutRDC (VPS) 

60112 60112 

~ 10450- I O<jSO-
SIMILAR - SIMILAR- O QUE DEVO lbuprotrnt 
Notliicaçno 4459R00/20- Notificação SABER ANTES 

Bulas para 
Suspen~Ao gotas 17/12/2020 4459800/20-9 de Alteração I 7112/2020 

9 
de Alteração I 7/12/2020 

DE USAR ESTE 
o Paciente 

de Texto de de Texto de MEDICAMENTO? 
{VP) 50mgfmL 

Bula-RDC Bula i- RDC 
60112 60/12 

Notificação Noh.~caçilo lbuprotrat 

06/07/2020 2170920/20-3 de Alteração 06/07/2020 
2170920/20- d~ Altcmção 

Oó/0712020 Compos1ção VPNPS SuspensAo gotas 
texto de bula· 3 texto de bula-
RDC 60/12 RDC60112 50mglmL 

I 0450- 10450- lbuprotrat SIMILAR- .SIMILAR-

I 025563/15- Notificaçllo l 025563115- Nollficação Bulas para infnntil 
25/1 112015 o de Alteração 25/1112015 o de Aller.tçllo 2511 112015 Apresentaç!!o o Paciente 1buprofcno 

de Texto de de Texto de (VP) 

~ 
Bula-RDC 13ul:

1
t

1
RDC Suspensão Gotas 

60/12 112 

~ COMO ESTE 
MEDICAMENTO 
FUNCIONA? 

QUANDO NÃO 
DEVO USAR 

I ESTE 
MliDICAMENTO? 

10457- 10457- lbuprotrHt 
SIMILAR· SIMILAR· O QUE DEVO 

lnclusao 
lnclu~ào SABER ANTES I3ulas para inf11ntil 

I 3/05/2015 0423375/15-1 Inicial de 13/05/2015 0423375115- Inicial de 13/0512015 DE USAR ESTE o Paciente ibuprofeno 
Texto de Bula I fexto ilc Bula MEDICAMENTO? {VP) 

-RDC 60112 - RDC 60/12 Suspensão Gotas 
ONDI,COMOE 
PORQUANTO 
TEMPO POSSO 
GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

COMO DEVO 
USAR ESTE 
Ml!DlCAMENTO'I 

. 



O QUE DEVO 
FAZER QUANDO 
EUME 
ESQUECER DE 
USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

QUAIS OS 
MALES QUE 
ESTI:: 
MEDICAMENTO 
PODE ME 
CAUSAR? 

O QUE FAZER SE 
ALGUÉM USAR 
UMA 
QUANTIDADE 
MAIOR DO QUE 
A INDICADA 
DESTE 
MEDICAMENTO? 



IBUPROTRAT 
ibuprofeno 

Natulab Laboratório SA. 
Suspensão Gotas 

50 mg/mL 



IBUPROTRAT 
ibuprofeno 

APRESENTAÇÕES 
Linha Hospitalar: 
Caixa contendo 50 frascos plásticos gotejador com 30mL. 
Caixa contendo I 00 frnscos plásticos gotejador com 30m L. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: ORAI .. 
USO ADULTO E PEDIÁTIUCO ACIMA DE 6 MESES 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL da suspensão gotas* contém: 
ibuprofcno ............................................................................................................... 50mg 
veículo q.s.p ............................................................................................................. l1nL 
(benzoato de sódio, sacarina sódica, gliccrol, sorbitol . dióxido de titânio, aroma 
framboesa, goma xantana. tkido cítrico, propilenoglicol, ciclamnto de sódio, sucralose e 
água purificada ). 
* Cada mL da suspensão corresponde a I O gotas. 
Cada gota contém 5mg de ibuprofeno. 

1. INDICAÇÕES 
Febre e dores leves a moderadas, associadas a gripes e resfriados comuns. dor de 
garganta. cefaleia, dor de dente, dorsalgia, dismenorreias c minlgias. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
O estudo PATN (Paracetamol, Aspirin. lbuprofen new tolcrability) foi um estudo 
randomizado e cego, delineado para comparar três annlgésicos no tratamento da dor 
aguda. Um total de 8.677 adultos foram rundomizados para trutamento com ibuprofeno 
( l .200mg/d), paracetamol (3g/d) e aspirina (3gfd). As principais indicações foram dor 
musculoesquelética (31-33%), resfriado comum (19-20%), dorsalgia ( 15-17%) e 
cefaleia (I 0-11 %). Observou-se maior incidência de eventos adversos com aspirina (1 O, 
1%) em comparação com ibuprofeno (7,0%, P < 0,001) ou parucetamol (7,8%). Eventos 
adversos gastrintestinais ocorreram crn menor frequência nos pacientes tratados com 
ibuprofcno (4,0%) em comparação com aspirina (7, I%, P < 0,001) ou paracetamol 
(5,3%, p = 0,025). 1 

O Boston University Fever Study envolveu 84.192 crianças com idade entre seis meses 
e 12 anos, com doença febril. As crianças fomm randomizndns para tratamento com 
paracetamol (12mg/kg por dose a cada 4-6 horas) ou ibuprofcno (5-I Omg/kg por dose a 
cada 4-6 horas). O desfecho primário foi u ocorrência de eventos adversos graves como 
sangramento gastrintestinnl, insuliciência renal aguda ou analilnxia. O desfecho 
secundário foi a ocorrência de internação hospitalar por outras complicações. Não se 
observou diferença estatisticamente significativa entre as duas medicações quanto à 
necessidade de internação hospitalar por evento adverso, ou qualquer alteração 
significativa da função renal nos pacientes tratados com ibuprofeno. Por outro lado, as 
crianças que foram tratadas com ibuprofeno npresentanun menor risco de consultas 
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médicas por asma (3,0%; IC95% 2,1-4, I%) do que aquelas tratadas com parac ~~ 
(5,1%; 1C95% 3,5~7,1%), P = 0,02.2 ,...,_ 

Magni e colaboradores realizaram um estudo multicêntrico, aberto e randomizado para 
avaliar a atividade antipirética e a tolerabilidade de doses orais únicas de ibuprofeno 
versus dipirona em lactentes e crianças febris. Cento e vinte e dois pacientes de ambos 
os sexos, com idade entre 6 meses e 8 anos, com temperatura axilar> 38,0°C foram 
randomizados (I :I) para ibuprofeno (lOmg/kg) ou dipirona (15mg/kg), administrados 
em doses orais únicas. A temperatura axilar e os eventos adversos foram avaliados após 
lO, 20, 30 e 45 minutos e, a seguir, de I em I hora, durante 8 horas após a 
administração. As médias de temperatura foram signilicativamente menores nos 
pacientes que receberam ibuprofeno, em relação aos que receberam dipirona, nos 
grupos de febre alta entre (>39, I 0 C) e baixa (38,0°C e 39, I 0 C} (p = 0,04). Após I, 2 e 4 
horas da administração das drogas, o valor absoluto da soma ponderada das diferenças 
de temperatura a partir dos valores basais foi significativamente menor no grupo de 
febre alta da dipirona, quando comparado ao grupo de febre alta do ibuprofeno, o que 
significa maior efeito para este último. Houve diferenças estatisticamente significativas 
no tempo para normali:zação da temperatura (<G7,2°C) enlrc o ibuprofeno e a 
dipirona nos grupos de temperatura baixa (3.1 ± 2,04 vs. 4,5 ± 3,06 horas, p = 0,01) 
e alta (2.7 ± 1,68 vs. 5,4 ± 3,15 horas, p = 0.003). A diferença do tempo de 
persistência do efeito antipirético foi também estatisticamente significativa para o 
grupo de temperatura alta, a favor do ibuprofeno (3,4 ± 2,03 vs. l ,8 ± l ,89 hora, 
p = 0,01). As duas drogas apresentaram pedis de tolerabilidade comparáveis. Os 
autores concluíram que uma dose oral única de ibuprofeno demonstrou 
proporcionar antipirese mais rápida, potente e por um tempo mais longo do que 
uma dose oral única de dipirona, especialmente na presença de febre alta.3 

Autret e colaboradores conduziram um estudo randomizado, aberto, multicêntrico 
e comparativo entre ibuprofeno (7,5mg/kg), paracelamol (l Omg/kg) e aspirina 
(I Omg/kg), que envolveu 351 crianças com idade entre 6 e 24 meses com febre 
(temperatura reta! > 39°C). A temperatura foi avaliada após 1, 4 e 6 horas da 
administração. Observou-se maior queda da temperatura nas crianças tratadas com 
i buprofeno em comparação com aquelas tratadas com aspirina ou paracetamol. A 
avaliação do conforto das crianças através dt1 escala visual mostrou superioridade 
do ibuprofeno frente aos outros tratamentos. 4 
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3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Farmacodinâmica 
IBUPROTRAT contém ibuprofeno, um derivado do ácido fenilpropânico, inibidor da 

síntese das prostaglandinas, tendo propriedades analgésicas e antipiréticas. Os 
antipiréticos e analgésicos inibem a ação da cicloxigenasc, diminuindo a formação de 
precursores das prostaglandinas e dos tromboxanos a partir do ácido araquidônico, 
diminuindo a ação destes mediadores no termostato hipotalâmico e nos receptores de 
dor (nociccplores). 

Farmacocinética 
O ibuprofeno apresenta boa absorção oral, com aproximadamente 80% da dose 
absorvida no trato gastrintestinal, havendo diferença quando da administração em jejum 
ou após refeição, pois a presença de alimentos diminui a absorção. O início de ação 
ocorre em aproximadamente 15 a 30 minuto:s. A taxa de ligação proteica é alta (99%) e 
a concentração plasmática máxima é atingida em 1.2 a 2, I horns, lendo duração de 4 a 6 
horas, com meia-vida de eliminação de I ,8 a 2 horas. A biotransformação é hepática e a 
excreção praticamente se completa em 24 horas após a últimn dose, sendo menos de I% 
excretado na forma inalterada. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
IBUPROTRA T não deverá ser administrado a pacientes com antecedentes de 
hipersensibilidade prévia ao ibuprofeno ou a qualquer componente da fonnulação. Não 
utilizar em indivíduos com úlcera péptica ativa, sangrnmento gastrintestinal ou em casos 
em que o ácido acetilsalicílico, iodeto e outros antiinflamatórios niio csteroidcs tenham 
induzido asma, rinite, urticária, pólipo nasal, angiocdema, broncocspasmo c outros 
sintomas de reação alérgica ou anafilática. 

Não utilizar IBUPROTRAT concomitante com bebidas alcoólicas. 

IBUPROTRAT é contraindicado a pacientes com tilccra gastroduodenal ou 
sangramcnto gastrintestinal. 

Este medicamento é contraindicado para m~norcs de 6 meses. 

S. AOVERTENCIAS E PRECAUÇÕES 
O uso de ibuprofeno em crianças com menos de 2 anos deve ser feito sob 
orientação médica. 
Deve-se ter cuidado na administração do ibuprofcno ou de qualquer outro agente 
analgésico c antipirético em pacientes desidratados ou sob risco de desidratação (com 
diarreia, vômitos ou baixa ingestão de líquidos), em pacientes com história atual ou 
prévia de úlcera péptica, gastrites ou desconforto gástrico e em pacientes que 
apresentaram ou apresentam reações alérgicas, Independente da gravidade, com agentes 
analgésicos c antitérmicos. 

Uso em idosos - Utilizar com cautela em pacientes ido:sos, iniciando o tratamento com 
doses reduzidas. A idade avançada exerce mínima influência nn làrmacocinética do 
ibuprofeno. Alterações relacionadas lt idade, nu fisiologia renal, hepática e do sistema 
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I · b'd d d' õ · d Ass .. nervoso centra ass1m como com or 1 a es e me 1caç es concormtantes, evem _ 
consideradas antes do início da terapia com IBUPROTRAT. Em todas as indicaçõe5;a--:-
dose deve ser ajustada individualmente eu menor dose administrada. Monitoração 
cuidadosa e educação do paciente idoso são essenciais. 

Uso durante a gravidez c amamentação 
A administração de IBUPROTRA T não é recomendada durante a gravidez ou a 
lactação. O uso de AINEs no terceiro trimestre está associado a malformações cardíacas 
como fechamento prematuro do ductus arteriosus e prolongamento do trabalho de parto 
e deverá ser evitado após a 30° semana de gestação. 

Categoria de risco no primeiro e segundo trimestres da gra"·idez - B 
Os estudos em animais não demonstraram risco fetal, mas não há estudos controlados 
em mulheres grávidas. A prescrição deste medicamento depende da avaliação do 
risco/benefício para a paciente. 

Categoria de risco no terceiro trimestre da gravidez- O 
Este medicamento demonstrou evidências positivas de risco fetal humano. A prescrição 

deste medicamento depende da avaliação do riséolbeneficio para a paciente. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Durante o período de aleitamento materno ou doação de leite humano, só utilize 
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgião-dentista, pois 
alguns medicamentos podem ser cxcrctudos no leite humano, causando reações 
indesejáveis no bebê. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Interações medicamento-medicamento 
O uso do ibuprofeno e de outros analgésicos e antipiréticos concomitan~emente com 
corticosteroides aumenta o risco de úlcerus gástl'icas. O uso concomitante de 
medicamentos à base de furosemida e tiazídicos diminui o efeito diurético dessas 
drogas. O uso do produto concomitantemente com medicamentos à base de probenecida 
aumentará o efeito terapêutico do ibuprofeno. Durante a terapia com o ibuprofeno, 
deve-se evitar a administração de hormônios tircoidiunos. O ibuprofeno pode aumentar 
o efeito dos anticoagulantes orais (heparina), u concentração sanguínea de lítio e a 
atividade antiagregante plaquetária, desaconselhando-se, portanto, a administração 
simultânea de ibuprofeno e tais substâncias. O uso concomitante de qualquer AINE com 
os seguintes fármacos deve ser evitado, especialmente nos cnsos de administração 
crônica: ácido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos, medicamento 
fotosscnsibilizantcs, outros anti-inflamatórios não esteroides, corticosteroides 
corticotrofina, uroquinasc. hipoglicemiantes orais ou insulina, anti-hipertensivos c 
diuréticos, ácido valpróico, plicamicinn, sais de ouro. ciclosporina. lítio, probenecida, 
inibidores da ECA, agentes nnticoagulantcs ou trombolíticos, inibidorcs de agregação 
plaquetária, cardiotônicos digitálicos, digoxinn e mctotrcxato. 
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Interação medicamento-exame laboratorial. Ass tJ 
Poderá ocorrer diminuição dos níveis de hemoglobina e do hematócrito. Se houv -~~"---·i 
sangramento gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, haverá positividade na 
pesquisa de sangue oculto nas fezes. Poderá causar diminuição da glicemia. Não existe 
interferência conhecida com outros exames. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. 
Número de lote c data~ de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original. 
IBUPROTRAT suspensão gotas apresenta- se como uma suspensão homogênea de cor 
branca e levemente amarelada. com odor de framboesa. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medica mento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
USO ORAL 
Agite antes de usar. 
Não precisa diluir 

A posologia recomendada para crianças a partit de 6 meses pode variar de I a 2 
gotaslkg de peso, em intervalos de 6 a 8 horas, ou seja, de 3 a 4 vezes ao dia. não 
excedendo o máximo de 40 gotas por dose. 
Pacientes pediátricos, menores de 12 anos, não devem exceder a dose máxima de 40 

gotas (200mg) por dose e 160 gotas (800mg) por um período de 24 horas (vide quadro 
1 ). 
Em adultos, a posologia habitual do IBUPRO'l'RAT 50mg/mL como antipirético é de 
40 gotas (200mg) a 160 gotas (800mg). podendo ser repetida por, no máximo. 4 vezes 
em um período de 24 horas. A dose máxima permitida por dia em adultos é de 640 
gotas (3.200mg). 

Quadro 1. Posologia recomendada, pam crianças a partir de 6 meses, de acordo 
com o peso (administração de, no máximo, 4 vezes ao dia). 

Peso 
Febre 

Febre Alta 
(kg) 

Baixa 
(?39°) 

(<390) 

Jlcso Febre 
Febre Alta 

(kg) 
Baixa 

(~39°) (<390) 

5Kg 5 gotas I O gotas 23Kg 23 gotas 40 gotas 
6Kg 6 gotas 12 gotas 24Kg 24 gotas 40 gotas 
7Kg 7 gotas 14 gota:; 25Kg 25 gotas 40 gotas 
8Kg 8 gotas 16 gotas 26Kg 26 gotas 40 gotas 
9Kg 9 gotas 18 gotas 27Kg 27 gotas 40 gotas 
lOKg I O gotas 20 gotas 28Kg 28 gotas 40 gotas 
I IKg 11 gotas 22 gotas 29Kg 29 gotas 40 gotas 
l2Kg 12 gotas 24 gotas 30Kg 30 gotas 40 gotas 



o tas 40 
•o tas 40 

30 1 0tas •o tas 40 
32 YOtas o tas 40 
34 o tas 40 
36 •o tas 40 
38 o tas 40 

o tas 40 o tas 40 
o tas 40 •o tas 40 
o tas 40 •o tas 40 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Ao classificar a frequência das reações, utilizamos os seguintes parâmetros: 
Reação muito comum (>1/10). 
Reação comum (>1/100 c <1/10). 
Reação incomum (>l/1.000 c <J/100). 
Reação rara (> 1/J 0.000 e <1.000). 
Reação muito rara (<l/10.000). 

Reações comuns: 
Sistema nervoso central:lontura. 
Pele: rash cutâneo. 
Sistema gastrintcstinal: cpigastralgia; náu.seas. 

Reações incomuns: 
Pele: prurido. 
Sistema gastrintestinal: dispepsia; ohstipação intestinal; anorexia; vômitos; diarreia; 
flatulência. 
Sistema geniturinário:retenção de sódio c água. 
Sistema nervoso ccntral:cefaleia; irritabilic.lade; zumbido. 

Reações raras: 
Pele: alergia; eritema multiforme; necrólise epidérmica tóxica; sínd:·ome de 
Stevens-Johnson; urticária; síndromc "lupus-like"; doença do soro; cqlllmoses; 
fotosensibil idade. 
Sistema nervoso central:depressão; ansiedade; meningite asséptica; confusão mental; 
alucinações; alterações de humor: insônia. 
Sistema nervoso periférico: parestesia. 
Sistema gastrintcstinal: icterícia; lllcera esofágica; úlcera péptica gástrica; úlcera 
duodenal; hepatite medicamentosa; pancreatite aguda; snngramento digestivo. 
S istema gcniturinário: insuficiência rcnnl; nccrosc lubulnr aguda; nccrosc de papila 
renal; cistite; hcmalúria; polillria. 
Sangue: anemia hemolítica; pancitopenia; hipoplasia medular; anemia; 
trombocitopcnia ; leucopenia; agranulocitosc; eosinofilia. 
Visão: diplopia; redução de acuidade visual; hiperemia ocu lar; xerollalmia. 
Ouvido, nariz e garganht : diminuição da acuidade auditiva; innamação da 
mucosa nasal; cpistaxe; edema de glote; xerostomia. 



Sistema cardiovascular: aumento de pressão arterial; infarto agudo do mioc rdio; 
arritmia cardíaca; taquicardia; palpitações; insuficiência cardíaca congestiva; 
acidente vascular cerebral; vasculite. 
Sistema respiratório: broncoespasmo: sibilância; dispncia; dor toráctca. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistemn VigiMcd, disponível no 
Portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 
O tratamento da superdosc pelo ibuproleno é de suporte, uma vez que não 
existem antídotos para este fánnaco. Os sintomas podem incluir vertigem, 
nistagmo, apneia, inconsciência, hipotensão e insuficiência respiratória. Nos casos 
de intoxicação aguda com comprometimento hemodinãmico e/ou 
respiratório, devem-se administrar líquidos, mantendo-se uma boa diurese. Como o 
fármaco é ácido e é excretado pela urina; teoricamente é benéfica a administração 
de álcali, além de volume. O esvaziamento gástrico deve ser realizado pela 
indução de vômito ou lavagem gástrica c deve se1 instituída a administração de 
carvão ativado. Medidas de suporte auxiliarão no procedimento 
terapêutico específico de superdose. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS 

MS: 1.3841.0033 
Farm. Responsável: Olavo Souza Rodrigue~- CRF/BA n° 4826 
NATULAB LABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão, N° 02, Galpão 111- Salgadeira 
Santo Antônio de Jesus- Bahia- CEP- CEP 44.444-312 
CNP J 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 08007307370 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 23/04/2021. 
Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure 
orien tação médica. 

~' ,. . ., 
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Histórico de Alteraç:lo da Bula 

! i 
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COMO DEVO 
USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

OQUE DEVO 
FAZER QUANDO 
EUME 
ESQUECER DE 
USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

QUAIS OS 
MALESQUF 
ESTE 
MEDICAMENTO 
PODEMh 
CAUSAR? 

O QUE FAZER SE 
ALGUEM USAR 
UMA 
QUANTIDADE 
MAIOR DO QUE 
A INDlCADA 
DESTE 
MEDICAMENTO? 



~neo 
~química 

LIDOGEL® 
(cloridrato de Iidocaína) 

Brainfarma Indústria Química e Farmacêutica S.A. 

Gelei a 

20mglg 



I -IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO: 

LidogeJ® 
cloridrato lidocaína 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA 

APRESENTAÇÕES 
Geleia 2%. 
Embalagens contendo I ou 50 bisnagas de 30g. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: URETRAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE S ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada 5g da geleia contém: 
cloridrato de lidocafna (equivalente a 81,30mg de lidocafna) .............................................................. lOOmg 
excipientes q.s.p ....................... ... ...................................... 1 ............................................................ ............. 5g 
(propilenoglicol, hidróxido de sódio. hipromelose, mctilpnrabeno, propilparabeno e água). 

Lidogel®- Geleia- Bula para o profissional da saúde 
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1. INDICAÇÕES 
LidogeJ® é indicado como anestésico de superffcic c luhrilicantc pura: 
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- A uretra feminina c masculina durante cistoscopiu, cateterinção. 
procedimentos endouretraili. 

exploração por sonda e outros 

- O tratamento sintomático da dor em conexão com cistite e uretrite. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Valkevic DS et ai., em um estudo com 18 pacientes s4bmetidos a cistoscopia sob anestesia tópica via 
intrauretral, usando· se I OmL de Jidocaína na forma fam1acêutica gelei a a 2% 5 minutos antes do 
procedimento, obteve o resultado a seguir: menor gruu de dor nos pacientes que receberam lidocafna na 
forma farmacêutica gelei a em relação àqueles que não receberam (pela escala .malót icu visual de dor 1,6 
e 4,87, respectivamente). Os uutores concluíram lJUe u lidocaím1 na forma farmacêutica geleia a 2% é 
efetiva e tolerada pelos pacientes nos procedimentos de cistoscopia (Valkevic DS el a/. Pbarmncology & 
Toxicology 200 I; 89(suppl I): 135-6, abs 546). 

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Propriedades Farmacodinámlcas: Lidogele promove anestesia rápida e profunda da mucosa e 
lubrificação que reduz a fricção. É uma base hidrossohlvel, caracterizada pela alta viscosidade e baixa 
tensão superficial. que proporciOna contato íntimo e prolongado do anestésico com o tecido, produzindo 
anestesia eficiente de longa duração (aproximadamente 20-30 minutos), Geralmente o infcio de ação é 
rápido (dentro de "i min. dependendo da área de aplicaç!lo). 

A lidocaína. assim corno outros anestésicos locais, cau~u um bloqueio revcndvcl da propagação do 
impulso ao longo das fibras nervosas através da inibiçiio do movimento de íons sódio para dentro das 
membranas nervosas. Presume-se que anestésicos locais do tipo nrnida atuem dentro dos canais de sódio 
das membranas nervosas. 

Anestésicos locais podem também ter efeitos similurc~ nos memhmnus excitáveis do cérebro e miocárdio. 
Se uma quantidade excessiva do fármaco atingir a circ~lação sistêmica rapidamente, poderão aparecer 
sinais e sintomas de toxicidade. provenientes dos Sistemas Cardtovascular e Nervoso Central. 
A toxicidade no Sistema Nervoso Central (SNC) (ver item I O. Superdosc) geralmente precede os efe1tos 
cardiovasculnrcs, uma vez que ela ocorre em níveis plusmáticos mais baixos. Efeitos diretos dos 
anestésicos locais no coração incluem coruluçiio lenta. inotropismo negativo e, possivelmente, parada 
cardíaca. 

Propriedades Farmaeoclnéticas: a lidoca{na é absorvida após aplicação tópica em mucosas. A 
velocidade e a extensão da absorção dependem da dose r;otnl administrada e da concentração, do local de 
aplicação e da duração da exposição. Geralmente, a velocidade de absorção de agentes anestésicos locais 
após aplicação tópica é mais rápida após administração lntmtraqueal e bronquial. A lidocafna também é 
bem absorvida no trato gastrointestinal, mas pouco rármaco intacto aparece na circulação devido à 
biotrnnsformação no fígado. 
Normalmente, cerca de 65% da lidocaína liga-se ?ts prot;cínas plasmáticas. Os anestésicos locais do tipo 
umida ligam-se principalmente u alfa-1-glicoprotcfna áci~la, mas também à albumina. 

A lidocafna atravessa as barreiras bcmatoencelülicn c placentária, presumivelmente por difusão passiva. 
A principal via de eliminaçfio dn lidocaina é por metubolisrnn hepático. A via pn :naria da li doca f na em 
humanos é a N -desalquilaçl\o à monoetilglicinexilidina (MEGX) seguida por hidróli~c à 2,6·xilidina e 
hidroxilação à 4-htdroxi-2,6-xilidina. MEGX ainda pode ser desalquilada para glicinexilidina (GX). As 
ações farmacológicus I toxicológicns de MEGX e GX suo similares, mas menos potentes do que as da 
lidocaína. GX tem uma meia-vida maior (cerca de IOh) que a lidocaína c pode se acumular durante a 
administração prolongada. Aproximadamente 90% da lidocafna administrada intruvenosamente é 
excretada na forma de vúrios mctabólitos e menos de I O % é excretada in.Jltcrada na urina. O metabólito 
primário na urina é um conjugado de 4-hidroxi-2,11-xiliúina, respondendo por cerca de 70·80% da dose 
excretada na urina. 
A meia-vida de eliminação da lidocaína seguida de uma uucçl'io intravenosa em bo/us é tipicnmcnte I ,5 a 
2 horas. Devido à rápida velocidade em que a lidncnfnn; é rnetnbolinda, qualquer condição que afete a 
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função hepática pode alterar a cinética da lidocafna. A meia-vida pode ser prolongada duas vez 
em pacientes com disfunção hepática. A disfunção renal nlio afeta a cinética da lidocaína, mas pode 
aumentar o acúmulo de mctabólitos. 
Fatores como acidose c o uso de estimulantes e depressores do SNC influenciam os níveis de lidocaína no 
SNC necessários para produzir a manifestação de efeitos sistêmtcos. Reações adversas objetivao; tomam
se mutto mais aparentes com níveis venosos plasmáticos ~uperiorcs à 6,0mcg de base livre por mL. 

Dados de segurança pré-clínica: a toxicidadc observada após altas doses de lidocafna em estudos com 
animais consistiu em efeitos nos Sistemas Nervoso Central e Cnrdiovascular. Em estudos de toxicidade 
reprodutiva, nenhuma relação do fármaco com os efeitos foi observada, nem a lidocaína mostrou 
potencial mutagênico nos testes de mutagenicidadc in l'itro ou in vi1•o, Não foram feitos estudos de câncer 
com lidocafna, devido ao local e a duração do uso deste 1:-'hmaco. 

Testes de genotoxicidade com lidocaína não mostrnmm evidências de potencial mutagênico. O metabóhto 
da lidocafna, 2,6· xilidina. mostrou uma fruca evidência de utividadl! em alguns testes mutagênicos. O 
metnbóhto 2,6-xilidina mostrou não ter potencial carcinogênil.!o em estudos pré·c.lfnicos toxicológicos 
avaliando expos1ção crôntca. Os riscos potenciais comparando a exposição máxim<~ humana calculada a 
partir do uso intermitente da lidocaína, com a exposição u~ndn em estudos pré-clínicos, indicam uma 
ampla margem de segurança do uso clfnico. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
Ltdogel é contratndicado: 
- Em pacientes com hiperseno;ibilidade conhecida aos tmcsté lcos locais do tipo urnida ou aos outros 
componentes da fórmula: 
- Em pacientes com hiperscnsibilidade ao metil ou propilparabeno ou ao seu metabólito, o ácido 
paraminobenzóico (PABA). Formulações de lidocaína contendo parnbenos devem ser evitadas em 
pacientes al~rgicos a anestésícos locais do tipo éster ou ao seu metnbólito PABA. 

S. AOVERT~NCIAS E PRECAUÇÕES 
Doses excessivas de medicamentos com lidocafna ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar 
em nívets plasmáticos altos c reações adversas grave:;. Os pucientes devem ser instruídos a aderir 
estritamente à posologia recomendada. O controle das reações ndversas graves pode requerer o uso de 
equipamento de rcssuscitação, oxigênio c outros lánmtcos para rcssuscitaçfio (ver item 10. Supcrdose). 

A absorção em superfícies c mucosas lcsionadas é relutiv~mente nlta. Após a instilução na uretra c bexiga, 
a absorção é baixa. Lidogel111 deve ser usado com cuidado cm pacientes com mucosa traumatizada e/ou 
scpse no local dn aplicação. 

Pacientes tratados com fármacos antiarrítmicos classe pl (ex.: amiodnrona), devem ser mantidos sob 
vigilância cuidadosa c o monitoramento do ECG deve ser considerado, uma vez que os efeitos cardíacos 
podem ser aditivos. 

Se a dose ou a administração resultar em altos nfvei$ sanguíneos, é provável que alguns pacientes 
necessitem de atenção especial para prevenir efeitos adversos potencialmente perigosos: 
- Pacientes com bloqueio cardíaco parcial ou completo. 
- Pacientes idosos c pacientes debilitados. 
- Pacientes com doença hepática avançada ou disfunção renal grave. 
- Pacientes com bradicardia. 
- Pacientes com choque grave. 
-Pacientes com epilepsia. 

Lidogel® é possivelmente um porfirinogênico c deve ser somente prescrito à pacientes com porfiria aguda 
em indicações fortes ou urgentes. Precauções apropriadas devem ser tomadas para todos pacientes 
porffricos. 
Outros locuis de administração não recomendados devem sl!r evitados devido nos efeitos indesejáveis 
desconhecidos. 
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e oper~r má<Juinas: dependendo da dose 
local, pode haver um efeito muito leve na função mental c pode prejudicar temporariamente ~~~h.-!tr.rP..;.--~ 
c coordenação. 

Uso durante a gravidez e lactação 
Categoria de risco na gravidez: B. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
ci ru rgião-deo tis ta. 

A lidocafna atravessa a barreira placentária e pode penetrar nos tecidos fetais. 
É razoável presumir que tem sido administrada lidocafna u um grande número de mulheres grávidas e 
mulheres em idade fértil. Até o momento, nenhum distúrbio cspecflico do processo reprodutivo foi 
relatado, por exemplo, nenhum aumento da incidência de más-formações ou outros efeitos nocivos diretos 
ou indiretos ao feto. 
Da mesma forma que outros anestésicos locais, a liuocaína pode passar para o leite materno, mas em 
pequenas quantidades e, geralmente, não há riscos de afetar o neonato. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
A lidocafna deve ser usada com precaução em pacientes recebendo agentes estruturalmente relacionados 
aos anestésicos locais, uma vez que os efeitos tóxicos são aditivos. 

Estudos de interações específicas com lidocaína c fármacos antiarrítmicos classe III (ex.: arniodarona) 
não foram realizados, porém deve-se ter cuidado (ver itetp5. Advertências e Precauções). 

Fármacos que reduzem a depuração plasmática de lidocafna (ex.: cimetidina ou betabloqueadorcs) podem 
causar concentrações plasmáticas potencialmente tóxiclls quando a lidocaína é administrada em altas 
doses e repetidamente por um longo período. Tais inturações, entretanto, não tem importância clfnica 
relevante durante o tratamento em curto prazo com lidocaína nas doses recomendadas. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDitA MENTO 
Conservar em temperatura ambiente (entre I 5 a 30°C). Proteger da luz e umidade. 
Prazo de validade: 24 meses. 
Número de lote e datas de fa bricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem or iginal. 
Como a geleia é estéril, deve ser utilizada apenas uma vez. 
LidogeJ® apresenta-se como gele ia incolor, translúcida e homogênea. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Lidogel® deve ser administrado por via uretra!. 

Como para qualquer ancst6sico local, as reações c complicaç(ks são evitadas utili7.ando-se a menor dose 
eficaz. 

Lidogel® proporciona anestesia tmediata c profunda das mucosas, fornecendo anestesia efetiva de longa 
duração (aproximadamente 20-30minutos). A anestesia geralmente ocorre rapidamente (dentro de 5 
minutos dependendo da área de aphcaçfiO). 

Como qualquer anestéSiCO local, n ~egurança c cfkáciu uu liüocuína üt:pcnücm da dose apropriuda, da 
técnica correta, precauções adequados c racilidude para emergências. 

As seguintes recomendações de dose devem s~.:r consiueradas como um guia. A experiência do clínico e 
conhecimento do estado físico do paciente são importantes para calcular a dose necessária. 

As concentrações plasmáticas de lidocaína após a instilação da gcleia na uretra intacta e bexiga, em doses 
de até 800mg, são razoavelmente baixas e inferiores uos níveis tóxicos. 
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Nos pacientes idosos, pacientes dcbilitudos, pacientes com docnçus agudas ou pacientes com sep 
se adequar as doses de acordo com a idade, peso c condição física. 

Em crianças com idade entre 5 a 12 anos, a dose não deve exceder 6mglkg. 

Crianças com mais de 12 anos podem receber doses proporcionais ao seu p~so c idade. 

Não se deve administrar mais do que quatro doses em um período de 24 horas. 

Uretra Masculina: a geleia deve ser instilada lentamente até que o paciente tenha a scn~nçiio de tensão 
ou até ter usado quase a mctat.lc do conteúdo do tuho. Aplica-se, entlio, uma pinça peninna por alguns 
minutos, após o qual o restante da geleia pode ser in~tilado. A anestesia é suticiente paro catetcrismos. 

Quando a anestesia é especialmente tmportnnte, por exemplo. durante sondagem ou cistoscopia, pode-se 
inslilur o restante da gclein, pedindo ao paciente que se esforce corno se fosse urinar. A gelcia passará à 
uretra posterior. Aplica·se uma pinça peniana c cspcm-sc por 5-10 minuto . 

Um pouco de geleia pode ser aplicada na sonda ou no cis,toscópio servindo como lubrificante. 

Uretra Feminina: instilar 1 Sg da gclciu. Para obter-se a anestesia U1.lc4uadu, deve.se aguardar alguns 
minutos para realizar o exame. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Reações adversas por ordem decrescente de gravidade. 

1. Toxicidadc sistêmlca ugudu: n lidocafna pode causa~ efeitos tóxicos agudos se altos nfvels sistêmicos 
ocorrerem devido à rápida absorção ou superdose (ver itens 3. Características Farmacológicas e 10. 
Superdose). 
As reações adversas sistêmieas são raras e podem re~ultar de nfvcis plasmáticos elcvnJos devido à 
dosagem excessiva, à rápida absorção, à hipersenslbilidade, à idiossincmsia ou à reduzida tolerância do 
paciente. 

As reações podem ser: 
- Reações do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsões, inconsciência 
e, possivelmente, parada respiratória. 
- Reações cardiovasculures, as quais incluem: hipqtensão, depressão nuocárdica, bradicardia e, 
possivelmente. parada cunlfaca. 

2. Reações alérgicas: reações alérgicas (nos casos mais .raves, choque anafilático) aos ane.;tésicos loca1s 
do tipo umida são raras (<1/1000). Outros constituintes tia gclcia, por exemplo, metílpurabeno e 
propilparubeno também podem causar este tipo de: reação, 

Em casos de eventos ad\-·ersos, notifique pelo Sish•ma VigiMcd, disponível no Portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 
Toxicldade sistêmica aguda 
Reações tóx1cas originam-se principalmente nos Si:.temas Nervoso Central e Cardiovasculur. 

A toxicidade no SNC é uma rcspos!ll grntlutivu com sinais c sintomas de gravidade ascendente. Os 
primeiros sintomas são r••rcstcsia pcrioral, dormenci.t uu lfngun, tonturas, hipcracusia c zumbido. 
Distúrbios visuais e tremores musculares são mms graves c precedem o aparecimento de convulsões 
generalizadas. Inconsciência c convuLsões do tipo grande mal podem aparecer em 11eguida c, podem durar 
alguns segundos até vários minutos. Hipóxia e hipercnrbia ocorrem rapidamente após as convulsões 
devido ao aumento da atividade muscular, junto l'om interfcréncia na rc~;pirução normal. Em casos graves 
pode ocorrer apneia. A ucidosc Humenta os efeitos tóxicos dos anestésicos locais. 
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@) ~~~lco 
A recuperação é devido à redistribuição c mctnboli mo do anestésico local a partir do ~ tf 023/2°23 
recuperação pode ser n\pid.J, n nllo ser que grumlcs quanutladcs do fármaco tenham sido administ as. ~ 
Os efeitos cardiovascularcs são observados .somente em casos com altas concentrações sist icl\sS~ 
llipotcnsão grave, bradtcurdiu, arritmia e colapso cardiov,1scular podem ser os resultados em tais caso 
Os efeitos tóxicos cardiovasculnrcs são geralmente precedidos por sinais de toxicídadc no SNC, a menos 
que o paciente esteja recebendo um anestésico geral ou esteja fortemente sedado com fármacos, tais 
como: benzodiazepfnicos ou barbitúricos. 

Tratamento da toxicidadc aguda: se ocorrer toxicidadc si têmica, os sinais slio de natureza similar 
àqueles encontrados na administração de anestésicos locais por outras vias. 
A toxicidade dos anestésicos locais se manifesta por sintomas de cxcitaçüo do sistema nervoso e, em 
casos mais graves, depressão cardiovascular e do SNC. 
Os sintomas neurológicos graves (convulsões, deprcssao do SNC) devem ser tratados sintomaticamente 
por meio de suporte respiratório e administrução de nínn•ICOS unticonvulsivantes. 
Se ocorrer parada circulutóriu, ueve-se instituir imediatamente rcssuscitaçõo cardiopulmonar. Oxigenação 
ótima, ventilação c manutenção da circulnção, como tnmbém, tratamento da acidose, são de vital 
importância. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se \OCê precisar de mais orientações. 
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III- DIZERES LEGAIS 

Reg. M.S. n° 1.5584.0162 
Farm. Resp.: Raquel Lctrcia Correia Borges - CRF-GO n2 6.248. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

(Q)SAc 
0800 97 99 900 

~neo 
~ qufmica 

Registrado por: Brainfarma Indústria Química e Farmacêutica S.A. 
VPR 3- Quadra 2-C- Módulo 01-B- DAIA- Anápolis- GO- CEP 75132-015 
C.N .P.J.: 05.161.069/0001-10- Indústria Brasileira 

Fabricado por: Bralnfarma Indústria Química e Furmucêutica S.A. 
VPR 1 -Quadra 2-A- Módulo 4 DAJA · Anápolis- GO • CEP 75132-020 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pelu Anvisa em 29/07/2016. 
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I 0457- SIM !LAR -
14105!2014 0373693114-8 Inclusão Inicial de 

Texto de Bula-
RDC60112 

10756 - SL\ULAR -

Notificação de 
03fO?fi..015 0099408115-1 alteração de texto de 

bula para adequação a 
' i ntercambialidade I 

10450- SIMTI..AR-
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!0756- SIMILAR-

Notificação de I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
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bula para adequação segundo RDC n• 5812014. 
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0558442118-6 Alteração de Texto 12107/2018 m-DIZERES lEGAIS VPIVPS Gelei a 
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BACINA 
(Sulfato de neomicina, bacitracina 

zíncica) 

Belfar ttda. 

Pomada 
5 mg/g + 250 UI/g 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO: 

BACINA 
Sulfato de ncomicina 
Bacitracina zíncica 

APRESENTAÇÕES 
Pomada. 
Embalagens com O I bisnagas de I Og ou 15g. 
Embalagem hospitalar com 50 bisnagas de I O g ou 15 g. 

USO DERMATOLÓGICO 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada grama da pomada contém: 
Sulfato de neomicina ...... .... ........ ..... ....... .. ................... .............................................. 5 mg* 
*equivalente a 3,5mg de ncomicina base 
Bacitracina zincica ........................................................ ........ .. .................. ............ 3,57 mg* 
*equivalente a 250 UI 
Excipientes: vaselina sólida (petrolato amarelo), lanolina anidra, parafina sólida, óleo 
mineral (pctrolato líquido), metilparabeno, proRilparabeno. 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AO PROFIS IONAL DE SAÚDE: 

1. INDICAÇÕES 
No tratamento de infecções bacterianas da pele c de mucosas, causadas por 
microorganismos sensíveis: piodermites. impetigo, eczemas infectados, otite externa, 
infecções da mucosa nasal, furúnculos, anlr:az, cctima, abscessos, acne infectada, 
intertrigo, úlceras cutâneas e queimaduras infectadas. 
Na profilaxia de infecções cutâneo-mucosas decorrentes de ferimentos cortantes 
(inclusive cirúrgicos), abrasões, queimadums pouco extensas, dentre outros. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Os principais objetivos no tratamento das lesões da pele c de mucosas são a prevenção 
e/ou tratamento das infecções, assim como uma cicatrização ndequada1• A utilização de 
antibioticoterapia tópica apresenta como vantagens a facilidade de aplicação, altas 
concentrações da substância no local da lesão, menor risco de desenvolvimento de 
resistência bacteriana e mínima incidência de eventos adversos2• Além disto, a terapia 
antimicrobiana tópica permite um melhor controle da colonização microbiana, 
reduzindo a formação de crostas. as quais facilitam a manutenção da infecção, 
prevenindo, assim, o desenvolvimento de infecções mais graves3• 

A associação de bacilracina zíncica com neomicinn na BACTNA atinge, praticamente, 
todos os critérios de uma antibioticoternpia tópica ideal, uma vez que apresenta 
atividade bactericida, com amplo espectro de ação (abrangendo as bactérias gram
negativas e gram-positivas encontradas na pele e mucosas), nusência virtual de absorção 
tópica, boa tolerabilidadc tissular (raramente ocasiona reações de sensibilidade). Além 
do mais, os antibióticos presentes na BACINA raramente são utilizados por outras vias 



de administração, o que diminui a 
bacteriana4 

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou n eficácia do uso de antibióticos tópicos 
em pacientes com lacerações de pele. Observou-se que nos pacientes que utilizaram 
bacitracina zíncica tópica. a taxa de infecção fbi de apenas 5,5%, e de 4,5% naqueles 
que utilizaram a uma associação de antimicrobianos, dentre os quais a bacitracina 
zíncica e a neomicina5• Em outro estudo comparativo, avaliou-se a eficácia do uso da 
associação neomicina I bacitracina zincica com um composto iodado na preparação pré
cirúrgica da pele (n=540 pacientes). Associação neomicina I bacitracina zíncica reduziu 
significantementc o número de colônias (p< 0,005), uma vez que apenas 2,2% dos 
pacientes tratados com esta associação aprcsenturam contagem de colônias no pós
operatório vs. 3,6% dos pacientes tratDdos com o composto iodado, indicando uma 
inibição prolongada6• Em pacientes com enxertos de pele (n=52), a associação de 
neomicina ( lg/L), bacitracina zíncica (50.000 l)/L), nitrato de pruta 0.5% c solução de 
Ringer lactato reduziu o número de infecções levando a uma menor perda dos enxertos 
(p< 0,05), tanto em queimadura~ extensas (> 40% da superfície corporal), quanto em 
queimaduras menores (20-40%)7. 

Referências bibliográficas: 

I. Singer A.J, I lollander JE, Quinn JV. Evaluation and managemenl of traumatic 
lacerations. N Eng J Med 337:1142-8,1997, Singcr AJ et ai. Patient priorities with 
traumatic lacerations. Am J Emerg Mcd 18:683-6, 2000. 
2. Cesur S. Topical antibiotics and clinicai use. Mikrobiyol Bul 36(3-4):353-61, 2002. 
3. Palmieri TL, Greenhalgh DG. Topical trentment of pediatric patients with burns: a 
practical guide. Am J Clin Dermatol 3(8):529~34, 2002; Lammers RL. Principies of 
wound managemenl. In: Roberts JR, Hedges JR, eds. Clinicai Procedures in Emergency 
Medicine. 3rd ed. St. Louis: W. B. Saunders Co.· 1 998:535. 
4. Paetzold 0-H. Tokrability of a ncomycin-bacitracin combination. 
Terapiewoche 38:830-3, 1988. 
5. Dire DJ et ai. Prospcctive evaluation of topicul antibiotics for prcvcnting infcctions 
in uncomplicated soft-tissucswounds repaircd in thc emergency department. Acad 
Emerg Meal 2:4-10, 1995. 
6. Saik RP, Walz CA, Rhoads JE. Evaluation of a bacitracin-neomycin surgical skin 
preparation. Am J Surg 121 :557- 60, 1971. 
7. Livingston OH et ai. A randomized prospecti\'e syudy oftopical antimicrobial agents 
on skin grafts afler thcrmal injury.Piastic Rcconstrutive Surgery 86(6): I 059-64, 1990. 

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Propriedades farmacodinâmicas 
A neomicina determina um erro na leitura do c6digo genético du bactéria, interferindo 
na síntese de suas proteínas. A bacitracina zíncica inibe a biossíntcse da parede celular 
bacteriana. Portanto, quando a neomicina e a bacitrncina zíncica são utilizadas de forma 
associada, alteram a síntese bacteriana através de duplo mecanismo de ação. Observa-se 
um efeito sinérgico destes dois componentes bactericidas, por exemplo contra o 
crescimento de estrcptococos, enterococos, pneumococos e algumas cepas de 
estafilococos. 



A neomicina é eficaz contra bactérias gram-po::;itivas, e particularmente contra 
negativas. O espectro de ação da bacitracina zíncica compreende principal! 
bactérias gram-positivas e algumas bactérias gram-ncgativas. 

Propriedades Farmacocinéticas 
BACJNA é um produto que contém dois antibióticos de uso local e não deve ser 
administrado por via sistêmica. As substâncias ativas neomicinn e bacitracina zíncica 
são muito pouco absorvidas após aplicação tópica sobre a pele íntegra ou lesada, e sobre 
as membranas mucosas. Consequentemcntc, obtêm-se altas concentrações dos 
princípios ativos no local de aplicação. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
Não deve ser usado nos casos de hiperscnsibilidade à neomicina ou a outros antibióticos 
aminoglicosídeos, na insuficiência renal grave, em lesões preexist~.;ntes no aparelho 
auditivo ou no sistema labiríntico; durante a gravidez ou a amamentação. 
Não deve ser utilizado em bebês prematuros e em recém-nascidos, pela função renal 
pouco desenvolvida, o que leva ao prolongaménto da meia-vida do produto e, também, 
pela potencial ototoxicidade e nefrotoxicidadc oeste medicamento. 
Este medicamento está contraindicudu para uso por bebês prematuros, recém
nascidos e lactantcs. 

S. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Pode ocorrer sensibilidade cruzada. caso o paciente utilize outros produtos contendo 
antibióticos aminoglicosídcos. Quando o produto é aplicado em extensas áreas da pele 
com lesão, pode ocorrer uma maior absorção sistêmica, com risco de nefrotoxicidade ou 
ototoxicidade, especialmente nos casos de perda da função renal ou na administração 
concomitante de medicamentos sistêmicos nefrotóxicos e/ou ototóxicos. 
Não deve ser utilizado para uso oftálmico. 
A utilização de BACINA Pomada requer avaliação médica criteriosa nos casos de 
pacientes com distúrbios ncuromusculnres tais como Myasthenia wavis c naqueles sob 
tratamento concomitante com relaxantcs musculares. Também necessitam de 
monitoração, os pacientes que já foram submetidos a tratamento com canamicina e/ou 
estreptomicina. com consequente perda da função auditiva de alta frequência, o que 
geralmente é imperceptível pelo paciente. 
Gravidez c lactação: Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas 
sem orientação médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de 
gravidez. 
Categoria de risco C à gravidez. 
Este medicamento não deve ser utilizado flOr mulheres grávidas sem orientação 
médica ou do cirurgião·dcntista. 
Uso em idosos, criancns c outros grupos de risco 
Pacientes idosos: não há restrições ou recomendações especiais com relação ao uso 
destes produtos por pacientes idosos. 

6. INTERAÇÕES M-KDICAMENTOSAS 
Pelo risco de danos ototóxicos e nefrotóxicos, é importante evitar o uso simultâneo com 
outras drogas potencialmente prejudiciais nos ouvidos ou aos rins, tais como os 
antibióticos aminoglicosídeos, as cefalosporinns. a nnfotericina B, a ciclosporina, o 
metoxiflurano ou os diuréticos de alça. 



Os antibióticos aminoglicosídeos podem potencializar muito a ação 
musculares. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO ~1EDICA!\JENTO 
Conservar o produto na embalagem original e à temperatura ambiente ( I5°C a 30°C). 
BACINA tem validade de 24 meses a partir Ua data de sua fabricação. 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde~o em sua 
embalagem original. 
BACfNA é uma pomada homogênea de cor amarela. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance d1's crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Posologia: 
Aplicar sobre a região afetada uma fina camada do produto. 2 a 5 vezes ao dia com o 
auxílio de uma gaze. O tratamento deve ser mantido por 2 a 3 dias, após os sintomas 
terem desaparecido. 
Quando apl icado em grandes áreas ou em queimaduras, o tratamento deve ser realizado 
durante poucos dias (no máximo 8 a I O dias), pelo risco de absorção sistêmica da 
neomicina. 
Antes de aplicar o produto, lavar a região afetada com água e sabão, e secar 
cuidadosamente o local. Depois da aplicaçãq, pode-se proteger a região tratada com 
gue. 

Instruções para abrir a bisnaga: 
I - Para sua segurança, esta bisnaga está bem lacrada. Esta embalagem não requer o uso 
de objetos cortantes. 
2- Retire a tampa da bisnaga (tig. I). 
3- Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfure o lacre dn bisnaga (fig.2). 

~; 
')Tj fig. 2 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
As principais reações adversas de BACINA são: 
Reação comum(> l/1 00 e< l/1 0): Podem ocorrer reações alérgicas locais. limitadas ao 
local de aplicação em cerca de I ,5% dos pacientes. 

Como a dose recomendada é baixa. geralmente não se esperu nenhum efeito tóxico. 
Porém, nos casos de intensa superdose. podem ocorrer efeitos ototóxicos que podem 
resultar na perda completa da audição. 
Quando o produto é absorvido sistemicamcnte, a neomicina pode causar insuficiência 
renal , danos no aparelho auditivo e no sistema labirfntico. Embora o dano renal 
(a lbuminúria, aumento do nitrogênio não protéico c cilindrúria) seja reversível, os danos 
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no aparelho auditivo não o são. Dcvc-!'>C lembrar que os danos prcexiste sMJ5 .. 
parênquima renal, com conscquentc redução da lillrnção glomerular, podem lev ~o 
aumento dos níveis séricos de antibióticos e, assim, a efeitos deletérios no aparelho 
auditivo. Também podem ocorrer bloqueios neuromusculares, parestesias e dores 
musculares. 

Em casos de eventos adversos, notitique o Sistema de Notificações da Vigilância Sanitária -
NOTIVISA, disponível em http://www.a n,·isa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou para a 
Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. 

10. SUPERDOSE 
A ocorrência de supcrdosc é pouco prov<ivel pela via de administração tópica e 
pelo fato dos princípios ativos serem virtualmente isentos de absorção sistêmica. 
Caso uma dose excessiva do medicamento se)a utilizada, lavar o local com água e 
sabão neutro ou com soro fisiológico, c secar com gaze. Nos casos de intensa 
superdose, podem ocorrer efeitos ototóxicos que podem resultar na perda completa 
da audição. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001 se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS: 

MS 1.057 1.0082 
Farm. Resp.: Rander Maia 
CRF-MG n° 2546 
BELFARLTDA 
Rua Alair Marques Rodrigues, 516 -Belo llorizontc/MG - CEP: 31.560-220 
CNP.T: 18.324.343/0001-77 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800 031 0055 

Siga corretamente o modo de usar, não Hesaparcccndo os sintomas procure 
orientação médica. 

Esta bula foi atualizada conrormc Bula P.adrão aprovada pela ANVISA em 
23/06/2017. 

lUBELFAR 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submis~io eletrônica Dado~ da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bula~ 

Data do :\" do Assunto 
! 

Data do :'\
0 do A~suato Data de lhm~ de bula \'e~õe~ Aprescntaçõe~ 

expediente expediente expediente expediente apnwaçio (VP/ Vt•S) relacionadas 

18/11/2014 10457- VPS Pomada 10 e 
SIMILAR- 15 g 
Inclusão 
Inicial de 
Texto de Bula 
-RDC60/J2 ' 

06/1112019 10450- APRESENT AÇAO VPS 5 MG +250 
SIMILAR- UI/GPOM 
Notificação de 8 - POSOLOGIA DERMCTBG 
Alteração de E MODO DE AL X IOG 

Texto de Bula USAR 
5 MG +250 

-RDC60/12 
DIZERES LEGAIS UIIGPOM 

DERM CT 50 
BGAL X IOG 

5 MG +250 

I UI/G POM 
DERM C 

~~ l ALX ~ 
~ ~ 1 m) 
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r i1 hipolabor 
nitra to de miconazol 
Medicamento genénco Le1 n• 9.787, de 1999 

NOMF: GENÉRICO: 
mtrato de miconazol 

FORMA FARMACÊUTICA: 
Creme vaginal 

APRESENTAÇÓES: 
20mglg - Caixa contendo 50 bisnagas de alumlmo de 80g + 700 apl icadores 

USO ADULTO • USO GINECOLÓGICO 

Cada I g de creme contém: 
n1trato de miconazol. .................................... .. .................. . ....... .. ........... ........ ..... 20mg 

Excipiente q.s p.. ... ... ... .. ...... .. . ...... .. ... ...... .... ...... . ...... ... .. .. ........ .. .. ..................... ... ................. .. ................ lg 

(cera emulsilicante, petrolato liquido, butil-h1droxianisol, ácido benzoico, prop1leno~icol , água purificada) 

lNFORMAÇOES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE St\(JDE 

l. INDICAÇÓES 
Este mcd1camcnto é destinado ao tratamento de mlccçõ.:s vulvovagma1s c pcrtanaJs produzidas por Ccmdlda 

2. I~ESULTADOS DE EFICÁCIA 
A efic:lcia do miconat..ol no tratamento de vulvovagm1tes causadas por fungos fo1 avalioda em um c~tudo duplo-cego controlado com placebo, envolvendo 230 
pacientes com cultura pos1t1va para alguma espéc1c de Candtda (pnnc1palmcntc, Cantllda albtcans). O controle terapêutico, da mesma forma que o diagnóstico c 
idenulicaçl!o do patógeno, foi feito através de exames gmccológ1cos c laboratonm As pac1cntes foram tratada.~ com: m1conazol creme 1%, miconazol creme 
2%, comparati vo por via oral ou creme contendo apenas o veiculo. Ao final do Jratamcnto, o grupo m1conazol creme 2% apresentou taxa de cura (95%) 
significantemente melhor que os grupos miconazol I% creme, comparativo por via oral (p < 0,000 I) e controle (p < 0,000 I) 1 

Em um estudo random1:tado envolvendo 139 pacientes com diognóst1co dl' cnndlufasc da vulva e da vagma, das quais 46 eram gestantes, foi realizado o 
tratamento com creme de mtrato de m1conazol 2% (I aplicador uma vez no d1a. ao deitar, durantt: 14 dias) ou com um comparahvo por v1a oral. Entre as 56 
pacientes tratadas com miconazol na tbrma de creme, 51 (91 , 1 %) obtiveram cura em compara~·no com 46 (76,7%) daquelas tratadas por via oral.2 

Foi realizado Lln1 estudo clinico envolvendo 48 pacientes com teste laboratorial pos1tivo paro Candida e com presença de leucorréia c prurido Dessas pacientes 
35 erwn portadoras de vagimte aguda e 13 de vagi111te crômca ou rec1divunte, com 1dade méd1a de 33 anos. A posolog1a preconmtda de I aplicador tratamento c, 
ao final deste, os exames laboratona1s foram negativos em 91 ,7% dos casos 1 

Referências: 
I. PROOST, J. et ai. Miconazole in the Treutmenl ofMycotic Vulvovagimt1s ,\m.l Obstei Gynecol, v. l12, n 5, p.688-92, mar 1972 
2 O AVES, J.E., et ai Comparativc Evaluation o f Monistat uncJ Mycostatin m lhe rrcatmcnt of Vulvovugmal Cnndidmsis. Obstetrics and Gynecology. v 44, 
n.3, p. 403-406, tev. l974. 
3 GODTS, P., Vê RMYLER, P .• VAN CUTSEM J Clinicai Evoluation of Miconv.ole N1trntc in the Treatmcnt of Vaginal Candid1asis Anneim. Forsch., 
v 21. p 65-257, 1971. 

3. CAIMCTEJ~ISTICAS FARMACOLÓGICAS 
Propriedades Farmacodinftmjcas: O nitrato de miconazol, substância at1va deste mcd1cumcnto, é wn agente antif\lngico com amplo espectro de ação, 
atingindo igualmente os dcrmatófttos e levedura~ patogênicos para o homem Apresenta uma ação fungist.1tíca de alta potência, capaz de inibir o crescimento de 
colônias de diferentes espécies de Candida 
Seu mecanismo de aç11o está baseado na inib1çilo da b10ssfntcse de ergoslerol do fungo e ultcruç11o dn composição de outros componentes lipld1cos da membrana 
do fw1go, o que resulta na nccrose destas células. 
As pesquisas realizadas demonstraram que após a ad1ç!lo do nitrato de miconazol às cultur.IS de fungos em meio liquido de Sabouraud, incubadas a 25"C 
durante 14 dias, não houve crescimento de Candtda albtcans ou outra espec1e desse gênero. 
Mesmo nas formas mais rebeldes à terap1a. que são as que acometem as gestantes c a:; diabéticas, os resultados são excelentes. 
Se1,1 efeito antipruriginoso é potente, proporcionando alivio imediato após us primein1s aplica~õcs . 
Propriedades Farmacocinéticas: 
-Absorção: o miconazol persiste na vagina por atl1 72 hora~ após uma úmca arlicaçl!o A absorção sistemíca do miconazol após admmistração intravaginal é 
limitada. com biodisponibilidade de I a 2% após a admm1stw~iio intruv.1gmal de umo dose de J 200mg. As concentrações plasmáticas de m1conazol são 
mensuráveiS após 2 horas de administração de alguns pac1cntcs, com mwis máx1mos' obscrvt\vcls após 12 a 24 horas depo1s da admimstraçl!o. 
A conccntraçllo plasmática diminui lentamente a segu1r, sendo amda mensurável na maioria dos pac1entes, 96 horas após a aplicação. Uma segunda dose 
admihistrada 48 horas após, resultou em um pertil plasmatico semelhante ao da primrira upilcaçilo 
-Distribuíçl!o· o m1conazol nbsorv1do lica ligado âs protelnas plasmnticas em 88,2% ~aos Clltrócllos em 10,6% 
-Metabolismo e excreção a pequena quantíd~dc de míconazol que e absorvida é chmín..Ua pr<•dommantcm~ntc nus fezes, igualmente como droga inalterada ou 
seus mctaból itos, em um periodo de até quatro d1as upós a admmistmçilo. Qunntidades menores da droga maltcrada e seus metabóhtos também aparecem na 
urina. A meia-v1da méd1a de ehmínação aparente e de 57 horas. 

4. CONTRA INDICAÇOES 
1-lipcrsensibí lidade ao nitrato de m1conazol ou aos excipientes da formulação. 
Durante as primeiras semanas da grav1dez e durante a nmamentaçfto, o uso de qualquer medicação deve ser feito sob onentação médica 
Categoria de risco na gravidt~: Categoria C. 
Este medi c~tmen to nAo deve ser utilizado por mulheres gnlvida) stm orit nbtçilo médic11 ou do cirurgiAo·dentista. 

S. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÓES 
O tratamento deve ser interrompido se ocorrer reação alérg1ca ou de hipcrsens1bi h da de local ao mcd icamento. 
Quando o parceiro sexual também cst1ver mfcctado, deve-se ind1car terapia apropriada. O contato de nitrato de mJconazol com diafragmas e preservativos a base 
de látex, usados para contracepção, deve ser ev1tado, uma vez que a ôorruch<~ pode ser damlicada 
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r i1 hipolabor 
É sabido que a admmtstraçllo ststêmtca de mtcon:IZoltmbe a CY1'3A412C9. De\ IdO à dtsporu'bthdade ststêmtcn hm1tada opós aplicação vaginal, e tmprovavcl 
quo: ocorram mterações clmicamente relevantes r:ntretanto, em pacientes reeebcnilo onttcoagulantes or11s, como vorfarina, deve-se ter cautela c o efe1to 
antlcoagulante deve ser monitorado 
Medtdn.~ habin1ais de hig1ene devem ser tom<hl.ls, cumo por exemplo, n!lo cornpmt1lhur 11 to,llhu de banho. O pnrccno sexual também deve se 
Cate~:oria de risco na gravidez: Categoria C. 
l•:s tt rntdicamento nlio dtvt str utililado por mulhrre~ &:rávida' 'tm oritntaçAo 111fdfu ou do cirurgillo-dtntistn. 

6. IN1f.RAÇ0ES MEDICMU:~TOSA~ 
t sab1do que o admm1straçl!o sistcmica de m1con;uol tnlbc a CYI'3A412C9 Dcv1do (t d1spomb11dade s•stf!m1ca hmttllililapós ophc 
ocorr.:r Interações chn•comentc relevantes Em pac1entes recebendo anucoagulantcs orats, como varfanna, deve-se ter cautela e o c:fc1t 
mon.torldo As ações e os c:fettos colateraiS de alguns outros me~hcamc:ntos como h•poghcemaantes orasse fenitolna, qllilndo adm1mst os C9(1COmlta 
ao mlcona7.ol, podem ser aumentados, devendo-se ter cautela 1'\SS-....:~----~ 
O rontato de nitrato de miconazol com d1afrogmns e preservau~os (eomJSmha) a bllse do látex, usados paro contrncepçno, deve ser ev1 
bort:lchn pode ser damficada 

7. CtiiOA()OS DE AR.\1AZENAMt:"fl O UO .\IJ<:IllCAI\tEN'I O 
Manturo produto em suo embalagem ongmul c conscrvur em tcmpcraturn nmbtcntc (t5 a 30"C) 
Aspectos O~icos: bisnaga de alumfmo contendo !IOg 
CMractrrlstícas organoléptius: creme hrunco ulewmcntl.l amurcludo, crcnw••' çum •usên"u de grumos. 
Prllto dt validade: 24 meses a part1r du dutu de fubncaçno impressa na embalagem. 
Número dt lote t datas dt rahricaçAo e valid11dt: vidt embala~tm. 
'IA o u~r mrdiumento c:om o prazo dt validHdr ,.tnddo. Gu11rdr-o em sua trnbulaJ:unori~:lnal. Antes dr usar, ob~u·vr o •'preto do medicamento. 
Ante) dt u\ar, observe o RSptcto do mrdíramrnto_ Caso tlt uteja no pruo de nlid11de e voe f nbsen·e alguma mudança no •~ptcto, consulte o 
rarmncfutico para saber st podrnl utilíd·lo. 
Todo medicamento dtve su mantido ror• do alunct das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DF.liS\R 
Nilo mterrompa as aplicações durante o pcrlt>do menstrual VeJa as lllSUUÇões de uso elo aplicador 11 segwr 
I) Rcure a tampa da btsnaga e perfure o lucre da b1snagn, introduzmdo o pmo pcrfurante da tampa 
2) Adapte o aplicador ao b1co da b1~naga 
3) Aperte a base da bisnaga com os dedos, de ma11e11a a forçar a entrlhla dn cr~me nuupllcadw, preenchendo tr,do o espuço vazio, com cuidado paru que o 
creme nl!o extravase o êmbolo 
4) Rct1re o uplicador e feche novamentll u lliSnngu 
5) lntrudula delicadamente o aplicador nu vng111a, o mu1s profundamente possível, c Cll'lpurrc o êmbolo para dentro, até e.svonar o aplicador 

3) 

~ 
5) 

~. 
6) 1\ ophcaç-ão faz-se com ma1or facilidade estando u pucscntc dettllda de costas, com l1s pcrnns dobradas. 
7) Quundo utilizado seguindo as mstruçõeR, o nphcador cheio contém a dose 11Je9u>!da (Sg de creme), cons1dcrundo amda o resíduo que permaneceu no 
npllcador 
Ut1lizar um aplicador completomcntc preenchido com uproxunad.uncntc Sg, utscndo o mats profundamente possfvcl na vugma, uma vez. ao diu, ao de1tur 
durante 14 d1as consecutivos 
Nl!o deve ser utilizado mais de Sg (I nplicodnr prcc11chiJo) por d•a 

9. REA\0F:S ADVERSAS 
Dados dt ntudo dlnico: Evento~ adversos, mdependentemcnte da CIWSa, relatados 1=m dms estudos ellmcos fase 111 cstllo demonstrados aba1xo Um total r.le 
537 mulher~ com can<hdlase microbiologicamentc confirmada c smtomas (prundo vulvo\agmal, ardênc•alamtação), ou 511\31~ de eritema vulvar, edema, 
csconaçG.:s, entcma vagmaJ ou edema fornm tratados com miconazol mtravogmal As pacientes foram random•=ente ogrupaJas para o tratamento com 
uma c6P,Sula de 1200mg em dose ilmca ou 7 d1as de ophcação de creme vngmal a 2% de mu::onazol Não houve controle com placcbo A segurança fo1 auto

- avahadn d1anamente com um cart!o de eventos Nu tabela estão mcluldos os eventos relatados por S% das pactentes em cada grupo de tratomento. 

Ori!AO ou si~ttma M1conazol c1cme 2% 7 d1ns M1conazul r::lrlsula 1.200m11 
Evento adverso CN=265l.% (1~~2721% 
Todos os eventos odvcrsus 64 70 
Distúrbios do ~i~temR nrrvoso 
Cefalcin I 1119 176 
Distúrbios urinA rio\ t rtnais 
lnfecçi!O do trato unn~no nlln es~1ticada I -- I SI 
Distúrbios d1 m11m1 t \htrrn• rrproduti\'o 
Prundo Remtal tcminmo 26 8 19 I 
Sensação de ardêncl:! ~mnal 23 8 261 
lmtoçao vagsnal lS S 202 -Commento vagmal 4S 10.3 

D11do1 dt J>Ó,·comtrcialiZRçAo: os reuçlk:s udvcrsas obtidas através de relatos espontâneos durante o pcrlodo de pós-comcmahzaç-ào mund1al com mtrato de 
m1cona7ol encontram-se abmxo. segundo o cntcno u segu1r. As reações udvcrsas cstno qrdenndas por frequênc1a, usando n Rcgumte convençao. 

Frt11ufncla ~R\ l{rn~i!rs Advtl'llR> 
> 1/10 ('· 10%) mUlto comum 
> 1/100 e< l/lO(> 1% e< 10%) comum (freauentcl 
> 1/1.000 C< 1/100 (>O. lo/o C< 1%) mcomum (mfrequcntel 
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r i1 hipolabor 
--~~--~~~~~~----~~--~--------------~ >O,OI%c<O 1% rara 

muttornrn 

As ITequfnctns ob~ervada.' abatxo refletem as taxas de reações adversas relatadas espontaneamente e não representam a estimativa ma•s prectsa da 
podena ser obllda em estudos cllmcos ou eptdemtológtcos 
Relato) dt tHntos advenos pós-comercialilJiçlo: 
-Ot~túrb1os do sistema •mune 
Reaçao multo rara (ocorre em menos de 0,01% dos pactentes que uuhzam este mcdtcpmcnto) condtçOcs nlérgtcas mclumdo anafilállcns e a 
nngioneurótico 
-DtstúrbJos do tec1do sulxutânco e pele 
Reaçilo multo rara (ocorre em menos de 0,01% dos pac1entes que utlltzam este med1cmnento) wt1cArta, prurido e erupç!o cutbnea 
-Di~túrbaos da mamo e sistema reprodutivo 
Reação multO rara (ocorre em menos de 0,01% dos pac1cntcs que ullltmm este medttnmcnto) dor pélvtcn (cóhca). sensnçl!o de ardênc1a gcn 
fcmmano, lrTitaç!lo vngmal. cornmcnto vngmal (vugtmtc) 
-Distúrb•os gerais e do local de <~plícaçilo: 
R caçao muito mra (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que utíluam este med1eamentu) reações no lucul dll upllcuç;lo 

Em caso~ dt eventos adverso~. notifique pelo Sistema Vij!;IVItd, di~ronlvtl nn l'nrtal dR An\·i~a. 

10. SlJPI-:ROOSF. 

Proc. N° 023/2023 

·~~ 
O uso exceSSIVO de nitruto de m1conuzol pode ocasiOnar l!Tilação local, que JcsuparcCl' com 11111tcnupçno do tratamento O nitrato de miconazol é destmado para 
nplicaçao local c nilo para uso oral , No ca~o de mgcstllo acidental de gnu1dcs qunnt1dndes do me,.hcnrnentn, cnso necessário, deve-se ullliaar um método 
apropriado de esvn71amcnto gástrico 

t:m caso dt lntoxiuçlo lij!nt para 0800 722 6tUII, \t ''Oft pr~ci,llr dt mais orienlaç6ts. 

- DIZF.Rf!S l EGAIS 

MS I 1343 0179 
Farm Rcsp. Dr Renato S1lva 
CRP-MG n• 10.042 

HIPOLABOR FARMACÊUTICA l.tda 
Rod BR 262 • l>.m 12,3 Borges /Sabanl- MG 
CFP 34 735-010 
SAC08000311133 
CNPJ 19 570 720/0001-10 
lndustna Dras1leira 

SIGA COilRETA \1F.I'I'TF O MODO O F. liSA R, I'IÁO DESAPARCCCJ'IóUO OS SI~ I 01\JAS I'IWC IIIU: OJUJ::•tfi'AÇAO MÉDICA. 

t:s111 bula foi lltuali:t.JtdR conforme llulal'adrAo aprovada pela ·\nvisa rm 23104/21121. 

Rcv,06 
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1i1-hipolabor- .... _ _ _ _ __ _ 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bolas i 

Data do 
No. expediente Assunto 

Data do No. 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões 
Apresentações relacionadas expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) 

- Atualwu,:ão conforme 
20mg!g 10459- GENÉRJCO- RDC 47/2009; 05/03/2015 0198065115-3 Inclusão Inicial de Texto NA NA NA NA - .llnrmonizaçào do texto - Caixa contendo 50 bisnagas de 

I 
de Bula- ROC 60/12 de bula conforme bula 

VPS alumínio de 80g + 50 

pardrlio. aplicadores 

-Apresentação; 
-Posologia e modo de 

10459- GHNÉRJCO- usar; 20mg!g: 
01/10/2020 3365376/20-3 Inclusão Inicial de Texto NA NA NA NA -Composição; VPS - Caixa contendo 50 bisnagas de 

de Bula- RDC 60/12 - Harmoni.UJção do texto alumínio 80g + 700 aplicadores 
de bula conforme bula 

I pardrlio. 

I 

10452- GENÉRICO-
20mglg: 

05/11/2020 3882285/20-7 Notificação de Alteração 
NA NA NA NA - Reações adversas. VPS - Caixa contendo50 bisnagas de de Texto de Bula- RDC 

60112 alumfnio 80g + 700 aplicadores 

1118-t- - Harmonização do texto 
NA- objeto de I 0452- GENÉRICO- GENÉRICO de bula conforme bula 

padrão. 20mglg: 
14/0712021 pleito desta Notificação de Alteração 

09/04/2021 1354441/21-1 - Solicitação 
14/07/2021 - Alterar a categoria de VPS - Caixa contendo 50 bisnagas de notificação de Texto de Bula- RDC de alteração 

venda para a categoria de alumínio 80g + 700 aplicadores eletrônica 60/12 de categoria 
de venda Medicamentos Isentos de 

&__ª 
...... ~ Prescrição (MlP) ;D 

! üi ~ 

~) ~~~~ r~ 

....... --
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Nitrato de miconazol 

N1trato de m•conazol_bula_profissional 

Prati-Donaduzzi 

Creme 

20 mgVg 



IDE'lTIFJCAÇ.\.0 00 Mt:OICA \tt;I"TO 

nllruto de m1conazol 

McdicM mcnto ~tnlrico I ti n° 9. 787, dt I 999 

APRESE~TAÇÓES 

Creme de 20 mg/g em embalugem com I ou 100 b1sn:1gas de 28 g ou 30 g 

liSO Ot:RMATOI ÓGICO 

USO AOtiLTO F r•:OJÁTRIC'O 

COMPOSI('ÃO 

Csnla e do creme conl~nr : 

nilralo de lllÍCOOliZOI 

veiculo q.s p. 
20 mg 

lg 

Exc1p1entcs. álcool cetoestenrlhco, petrolato lfqu1do, petrolato branco, mlnstato de 1Snprop1la, cetomacrogol I 000, metllparabeno. 

propilparabeno, nutll·hldroxitolueno.lanohna .. essência lavanda e 6gua punlícnda 

l'lFOR.\1.\ÇÓES TÉCNICAS AOS I'IUH ISSIO!'\.\IS I> E SA( DE 

I. 11"\0ICAÇÓI'S 
F~te medleal"'tnto e md1cado no trntammto de Tmta pedis (pé de atleta), 1lnea c-runs 1inta corporrs e onrcom1coses causadas pelo 
Trychoplryton Eptdamoplryton e Mlcrosporum, caruhd1ase cu!Anea, Tmta ~·uslcolor c cromofitose 

2. RESI I TI\OOS lll~ f:fiiC,\C:I.\ 

l.:m estudo duplo-cego utli1zando um creme de mtconazol 2% em comparnç!o com placebo f01 realizado em um grupo de 45 voluntános 

praticantes de e$porte.~ mfectaJos por Tinta ptJts Após 4 semanas de tmtjento ob~ervou-se uma curn mtcológtca de 60% ut1hzando o 

micona7ol comparados com 24% utilizando placebo {p < 0,05)1 

A eficácia do m1comv.ol udmimstrado loptcam~nte toi avnhada em 50 pac1 ntes porbdores de m1coscs superficiais na pele e nas unhas. O 

micona:zol fo1 adm1mstrudo top1cnmcnte em Stlluçao de I% ou 2% e 11> m~cções ungueats fornm coberta., com bandagem As lesões foram 

curadas em todos os 23 pnctentes com mfccções M pele, em um tempo métlto de 3 semanus As mlccçOcs unguea1~ responderam pela queda 

da unha infectada em 2 semana~. cre~c1mcnto de uma nova unha, nno Infectada, em 13 3cmanas e completa curo em 32 semanas As 

mfccçõcs por Ctmtlido (7 pacientes) rcspnnucram uo trutam..-nto tàll ruptdomcnlc qttlllltu u~ tnli.'Cçt'ks dermatoflhca5l. 

f{efertncla~ blbllollnlfitll$ 

I Gcntles J C e/ a/ FJ!!cacy of Mrcona:ole mthe Toptca/1'reallllrtrl v f rutea f'~dts 111 Spm I.H/11!11 Unllsh Journal o f Dermatology, 1975; 
93, 79-84 

2 Botter, A.A Topu·a/ Trealmcnt ojl1i01l and Skm lnfectl(m.r 11'1/lr Aflccma:.oll': A Ntw Broatl Sp{'(tmm Atrllmyco/lc-a ,\~~kosen, 1971, 14 
(4) 187-191 

3. CAR\CTERISTIC:AS P.\R\1.\COI.ÓGJCAS 

O m1conazol tem atividade ant1tüng1ca contra dcrmatófitos, lcvedUI"'lll c (lutros fungos O m1conazol 1n1be a b1osstntcse do crgosterol no 

fungo e altera a compos1ç!o de outros componentes hpld1cos da mcmbrl!ll:l, ocasionando nccrose da célula fung1ca 

Geralmente, o m1conazol age mptdamente no prundo (cocctra), smtoma que frequentemente acompanha as mfccçOcs por dermatófitos e 

le\edurns Esta melhora smtomáuea pode sc:r ob.~cnada antes que os pnmcnros sma1s de c1catnzaçllo SC:Jam pcrccbtdos O m1conazol age no 

odor dcsagrudavel provocado pelas m•coscs superfietats O mtconazol n!IO produz nlvets sangulncos detectá\CIS quando aplicado de forma 
tópiCO. 

4. CONTRAII"' ICAÇÓFS 

llipcrsens1bilidoJe ao m1conaml e nos componcnt~s da fórmula. Nilo deve ser ut1lrzndo na rcg1lo dos olhos 

!i. ADVCRT~I"C'IAS •: J>JtJ?CAUÇÓES 

Se ocorrer 31gumn reação sugermdo h1persens1bilidade oulmtaçllo, n tmtamcnto deve ser 1ntwomp1do 

bte med1cnmento é destmado no uso externo, devendo ser utihzmlo com cu1d.1do nas r(,gll\1!.~ JICIIOJbltms, ev1t.rnuo seu contato com os olhos. 
Mcd1das de h1g1cne devem ser adotadas para controlar font~s de mlilc~t\n ou rcmfccçftu 
Grnvidcz t IIICIIIÇAo 

Nao cx1stcm rclotos de problemas cspcclficos rclac1onadns a mulher~ gn\vld<~s ou Joctllnles 

N1trato de mlcnnat1'11_nula_ profissional 2 



Fttt mrdicamrnto nA o drn srr utilírlldo por mulhrrts cr'l idas srm orirnt•çllo mtdir1 ou do flruflllo-drutíJtl. 

Crinnçu 

Nilo foram relatados, até o momento, problemas especllicos do uso de mtrutp de miCOn:lZOI por crlllllÇas 
ldo~os 

Nilo hà relatos de problemas especllicos relacionados ã adade 

6. INTERAÇÓF.S MEOICAI\UA' JOS,\S 

Nllo stlo conhecldlt~ mterações do nttratu de m1conazol com outros substâncll!S, quando usados concomllnntemcnte 

O uso do nitrato de n11comu.ol pode cau' ar aumento na at1v1dade ant ::oagulanac em pnc•cntes que fuzcm uso de onticoagulantes cumarfnicos 
lnterfrr~ncln rm rumts laborntoriab 

Como o n1truto uc miconuwl c mluto pouco absorvido, este não mtcrlbrc em exames J,,borutormis. 

7. CUII>AUOS DF. AHMAZENAMI~NTO DO MEIHCt\\mNTO 

Fste med1camcnto deve ser conservado em temperatura nmb1cntc (entre 15 '\C e 30 "C) Protescr da luz e um1dade. Nestas condtções o prazo 
de vnlidade é de ~4 meses a contar da data de fabncaçüo 

Numero dt lote t da IAS dr fabric11çAo t \Miídade: vide rmbala&:t'm. 

Nio use medicamento com prRzo dt nlidadt vrnrido. Guardr-o tm sua rmbalagtm nn~:inal, 

Este mcd1camento aprc~enta-se na finma de um creme de uso tupaco, de cor [br1111ca c IISpccto homogo!neo 
Anl r~ dt u,ar, ohsrnr o a,ptrlo do mrdiflmrnlo. 

Todo mtdiumrnto drvr 'f r mantido fora do alcance das rriançu. 

8. POSOLOGIA F. MODO m; tJSAR 

Modo dr u\ar 

A 3pllcaçllo do produto deve ser fcua npó! lavagem e secagem do local Aplique o quantidade recomendada darctamenae sobre a rcgtão 

atingida Ao aphcar este mcd1camento, espalhe-o por uma reg1io um pouco [motor do que a afetada Se n 6rca oung1da nâo for às mãos, lave
as cuidadosamente apôs a aplicação É recomendável n troca frequente das roupas que ficam em contato com a área mfecmda, a fim de evttar 
a rcmté:cçl\o 

Este mcdtcamento n;io mancha a pele e nem a roupa 
Posolo~:io 

Em derrnatofttu\cs c em mfccçOc~ por CcmJtJa. nphcur qu.mtrdadc suficiente do produto parn culmr u u1ea afctadu, duns vezes no din (pela 
manh!l c ti noite) O trutumcnto deve ser tmnterrupto e mantido até o completo dcs~parec1mento das lcsõc~. o que ocorre geralmente após 2 a 

S scmonas, ucpcndcndo du sua extensão Após o desaparecimento dtls SI~<IIS li srnturnus, u trotu111cnto ucvc ser mantido por mais uma 
semana, u fim de cv1tar rcc1divas. 

9. REAÇ0J<:S AJ)V~:J~SAS 

Fste medtcamento e scrahnente bem tolerado Ex1stcm relatos ISolados de irrnaç!o ou sensaçllo de que1111açl!o associados com a utilização de 
mtcona7.ol 

Como ocorre com todas os substlinctas de uso cutâneo, pode ocorrer uma rca~âo alérgaca ao nucona7.ol ou a qualquer um dos componentes da 
fóm1ula 

Em caso5 dt tvrnlos 1dver•o~. nulifique ptlo Sistrma \ 'igi\fed, •h poniHI Do l'ortal da An• !11. 

10. SUPlltOOSJ<: 

O uso excc:;:;1vo pode ocas1onar 1rr11açllo da pele, que desaparece com o dc~nunuaçao do tratamento Em caso de rnEestio ac1dental pode 

ser uultzado um método de esvaziamento gástrrco, a cntério méd1co 

t:m uso dr intoliCitlo H~:ur para 08UO 7216001, st •oc~ prrt'is~r dr m•h orirnt1ç6r.s. 

DIZERES LtGAIS 

\IS- 1.2568.0184 

Farmacfutíco Rupon•htt: Or. l,uir Uon•duLtJ 

CRF-PR !1842 

Rtl!i~lndo e fnbrlcllllo por: 
PRATJ, OONAJ>tJZLI & nA I, n>A 

RuA Milsu~:oro T11m1kll, 145 

Ctnlro lndu~trinl Nlllon Arrudn- Toledo- I' R 
CNP.I 73.8!16.593/000 1·66 

Nllrattl de miconazol_bula_ prolíss1onal 
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Indústria Bra~iltira 

C \C- Ctntro dt Attndimtoto 10 Con~umidor 

0800-709-9JJJ 

uc'il'prahdonaduui.com.br 

www.pr"tidonaduui.com.br 

VENDA l'ROIBIDA AO COMf:RCIO 

Si~:n corret11mentt o modo de u~ar; nA o duupartcendu u~ ~intumus, procure orirollçAu mrdic1. 

o 
REClCLAVIl. 

N1trato de m1conuol_bula_ profiss1onal 
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Histórico d~ all~raçio para a bula 

Dados das alleraçõe~ d~ bub~ 
I Dados da .~ubmi«io eletrônica Dados da pdiçio1ootificaçi o que altera bula 
I 

Data do Data do Data dt \'ersMs i\prt~eutaçõh 

I 

~o. upedieate Assunto ~., do nptdiente i\~UDIO lteiU de bula 
uptdi~ute upedieate aprouçio (VP/\'PS) rela cionada ~ 

10452 -
7 CUIDi\OOS DE 

I GENÉRICO 
ARMAZENAMENTO 00 EmbaJascm c.:1111 

I Notíficaçllo de MEDICAMENTO I 00 bisnagns de - - - - - - VPS 28 ge30 g. t\!tcrdç!o de 
9. REAÇÕES Texto de Bula 

RIX: 60/12 ADVERSAS 
' 

10459-
f.mblllagcm com 

GF..NÉRICO I 00 biSnagaS de 27/0212017 0322564117~ - - - . - VPS 28 gc 30 g. Inclusão lníaal 
de Texto de llula 

Nitrato de miconazol_bula_ protiss1onal 
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<§)Brasterápica 
~AMAC{UTICA 

SALICETIL® 

Brasterápica Indústria Farmacêutica Ltda. 

COMPRIMIDO 

100 mg 



~Brasterdpica 
UR .. AC l U II C A 

Salicetil00 

ácido aceti lsalicflico Proc. N°_Qf~2_923 

APRESENTAÇÕES 
Comprim tdos- 100 mg- Embalagem contendo 200 ou 500 comprimidos. 

USO ORAL 
USO PEDI Á T RICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido contém 100 mg de ácido acetilsalicílico. 
Exciptentes: celulose microcristalina, croscannelose sódi<:a, amido, talco, dióxido de sillcio, sacarina 
sódica, corante vennelho 11° 2 e aroma de morango. 

INFO RMAÇÕES TÉCNICAS AOS PRO FISSIONAIS DE SAlJI)E: 
l. INDICAÇÕES 
O Salicetil k é usado em doses orais de 0,3 a I ,O g para o alívio das dores musculares e das articulações. 
Também é usado nos distúrbios inflamatórios agudos e crônicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite 
e espondilite anquilosante. O Sa licetil* também inibe a agregação plaquetária, bloqueando a síntese do 
tromboxana A2 nas plaquetas. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
As doenças crônicas não trnnsmisslveis (DCN I') sl\o a principal causa de morte, incapacidade prematura e 
por um grande número de internações hospitalares. Por esse motivo, muitos esforços tem sido 
empregados para reduzir a morbimortalidade dessas doenças cardiovasculares, como a modificação do 
esti lo de vida, com o incentivo à prática de atividade flsiea, dieta saudâvel e a cessação do tabagismo, 
além do controle das principais doenças que atuam como fatores de risco, como hipertensão arterial 
sistêmica (liAS), diabetes mellitus e dislipidemia. Fora isso, alguns estudos demonstraram que o uso de 
ácido acetilsalicflico, tanto na prevenção primitria (pessolls com idade acima de 40 anos com pelo menos 
dois fatores de risco. l-IAS, dinbctes mellitus e/ou dislipidemia), quanto na p ·evenção secundária 
(pacientes com história de A VC isquêmico, infarto agudo do miocárdio e/ou com angina pectoris) pode 
levar a uma importante reduçllo de eventos cardiovasculares, que pode ser de até 40%.' Estima-se que 
80% dos diabéticos morrcrno devido à eventos cnrdiovasculares. Assun sendo, o tratamento dos fatores 
de risco (FR) é essenctal na redução desses fndices. Umll parte desse tratamento pode ser a utilização de 
antiagrcgantes plaquetários, nomeadamente, o ncido ucetilsalicllico. Em estudos clfnicos realizados com 
pacientes diabéticos não se observaram diferenças estatisticamente significativas entre os grupos ácido 
acetilsalicllico e placcbo relativamente à ocorrência de eventos cardiovasculares. Porém, observou-se uma 
redução significativa de enfarte de miocárdio nos homens e do acidente vascular cerebral nas mulheres, 
em estudos de populações aparentemente saudáveis, em que os subgrupos dos diabéticos tiveram igual 
benefício 2 Durante um estudo realizado nos Estados Unidos, observou-se o aumento do volume de 
consultas ambulatoriais de pacientes classificados como sendo de nlto risco para futuros eventos 
cardiovasculares, e também aqueles considerndus como situação de risco intcnnediário. O número de 
visitas de pacientes de alto nsco aumentou em33%, de 44,2 milhões em 1993-1994 para 58,8 milhões em 
200 1-2002. O número de 'i sitas de pacientes de risco intcnnediário em que um diagnóstico de DM foi 
observado mais do que duplicou, de 40,5 para 83,3 mi1hões, e para aqueles com múltiplos fatores de 
risco, o aumento foi de 57%, de 70,2 parall0,4 milhões. O número de visitas de pacientes de baixo risco 
aumentou 23%, passando de 975,4 milhões para 1,20 bilhões. Ao longo do tempo, esse estudo mostrou 
substancialmente a utilização do ácido ncetilsalicílico na Categoria de risco mais elevado e 
intermédto, com uma melhoria nos quadros vista a partir de 1999-2000. A probabirdade de uso de ácido 
acetilsalicfl i co pelos pacientes em 1993-1994 foi de 21,7% para n catcgoriu de alto risco, de 3,5% para os 
pacientes diabéticos e de 3,6% pura a categoria de risco intermediário, As probabilidades para as três 
categorias de risco osci1nnun, mas permaneceu essencialmente inalterada de 1999-2000. Aumentos 
significativos foram notados em 200 l-2002 e persistiu em 2003. A probabilidade de uso de ácido 
acetilsalicilico em 2003 foi de 32,8% para n categoria de alto risco, 11 ,7% para o diabético, e de 16,3% 
para a categona de risco intenncdiário. O uso do ácido acctilsalicilico permaneceu entre 1% e 3% nas 
visitas de pacientes de baixo risco.3 

~ 



~Brasterápica 
• •II!.U C( UliCA 

1: VIANNA, C. A.; GO!<ZÁLEZ, O. A.; MA11JAS~VICJI, A. Utilizaçlo de icido acetilsalicR.nJC ~ 
(ACIDO ACETILSALICILJCO) na prevenção de dqenças card10vasculares: um estudo de base 
populacional. Cadernos de Saúde Pública, Rio de Janeiro, l28 (6):1122-1132,jun,2012. ,'\~c; 
2. MACHADO, R Prevenção Primária das Doenças Cnrdiovasculares no Diabetes: o Papel do Ácido 
Acetilsalicílico. Instituto de Ciências Biomédicas Abel Saluzar/Centro Hospitalar do Porto, EPE, 2008. "" 

3. STAFFORD, R.S., MONTI, V.; MA, J. Underutili1.ation ofnspirin persists in US ambulntory care for 
lhe secondary and primary prevcntion of cardiovascular disease. PLOS Medicine, V 2, 12. ed., 
Califomia, United States of America, Dccember, 2005. 

3. CARACTERÍSTICAS Jt'ARMACOLÓGICAS 
Propriedades farmacodinâmius 
O ácido acetilsalicllico inibe a agregação plnquetãria bloqueando a síntese do tromboxano A2 nas 
plaquetas. Seu mecanismo de ação baseia-se na inibição irreversível da ciclooxigcnase (COX-1 ). Esse 
efeito inibitóno é especialmente acentuado nas plaquetas, porque estas não são c;~pazcs de sintetizar 
novamente essa enzima. Acredita-se que o ácido acctilsulicilico tenha outros efeitos inibitórios sobre as 
plaquetas. Por essa razão é usado para várias indicações rclutiva'i 110 sistema vascular. 
O ácido acetilsalicllico pertence ao grupo dos fónnacos anti-inflamatórios nno-esteroidais, com 
propriedades analg~sicas, antipiréticas e nntiinllnmatórins. Altas doses orais são usadas para o alívio da 
dor e nas afecções febris menores, tais como resfriados e gripe, para a redução da temperatura 
e alívio das dores musculares e das articulações e distúrbios infl:tmatórios agudos c crônicos, tais como 
artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite 
anquilosante. 

Propriedades farmacocinéticas 
Após a administração oral, o ácido acctilsalicilico é rápida e completamente absorvido pelo trato 
gastrintestinal. Durante e após a absorção, o ácido ncetilsalicllico é convertido em iacido salicílico, seu 
principal metabólito ativo. Os níveis plasmáticos máximos de ácido ncetilsalicll co ~lo atingidos após I O 
a 20 minutos e os de ácido salicllico após 0,3 a 2 horns. Tanto o ácido acetilsalicílico como o ácido 
salicílico ligam-se amplamente às proteinasplasmáticus c sfio rapidamente distribuídos a todas as partes 
do organismo. O ácido salicílico passa parn o leite matemo e atravessa a placenta. O ácido salicílico é 
eliminado principalmente por metabolismo hepático; os metabólitos incluem o ácido salicilúrico, o 
glicuronídeo salicilfenólico, o glicuronídeo salicilacflico, o ácido gentlsico e o tícido gentisúrico. A 
cinética da eliminação do ácido salicílico é dependente da dose, uma vez que o metabolismo é limitado 
pela capacidade das en1imas hepáticas. Desse modo, n meia-vida de eliminação varia de 2 a 3 horas após 
doses baixas até cerca de 15 horas com doses altas. O ácido salicílico e seus mctabólitos são excretados 
principalmente por via renal. 

Dados de segurança s>ré-clínicos 
O perfil de segurança pré-clínico do ácido acetilsalicfhco está bem documentado. Nos estudos com 
animais, os salicilatos causaram dano renal em nltns doses, mas nenhuma outra lesão orgânica. O ácido 
acetilsalicílico tem sido extensamente estudado in vitro e in vivo quanto à mutagcnicidade. Não foi 
observado nenhum indício relevante de potencial mutag~nico. O mesmo se aplica para os estudos de 
carcinogenicidade. Em estudos com animais de diferentes espécies, os salicilatos 11presentaram efeitos 
teratogênicos. Após a exposição durante o perfodo pré-natal, foram descritos efeitos embriotóxícos e 
fetotóxicos, distúrbios de implantação e diliculdnde na capacidade de aprendizado dos descendentes. 

4. CONTRAINDICAÇÓES 
O Snlicetil* não deve ser utilizado nos seguintes cusos: 
• hipersensibilidade no ácido acetilsalicilico, a outros snlicilatos ou a qualquer outro componente do 
produto; 
• histórico de asma induzida pela administração de salicilntos ou substâncias com ação similar, 
principalmente fárrnucos anti-innumatórios nãoesteroidnls, 
• úlceras gastrintestinais agudas; 
• diátese hemorrágica; 
• insuliciência renal grave; 
• insuliciência hepática grave; 
• insuliciência cardlaca grave; 
• combinação com metotrexato em dose de 15 mg/semnnn ou muis (vide "Interações Medicamentosas"); 
• último trimestre de gravidez (vide "Advertências e Prccnuçõcs ·Gravidez"). 



Categoria D- Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orient 
médica. lnforme imediatamente seu médico em caso de suspeita de gt·avidez. 

5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
O SalicetiJ® deve ser usado com cautela nos seguintes casos: 
• hipersensibilidade a analgésicos, anti-inflamatórios ou antirreumátícos; 
• histórico de úlceras gastrintestinais, incluindo (Jicera crõnica ou recidivante ou 
sangramentos gastrintestinais; 
• uso concomitante de ácido acetilsalicílico e metotrexato em doses iguais ou maiores que 15 mg/semana 
é contraindicado. 
• anticoagulantes, por exemplo, cumarina e heparina aumentando o risco de sangramento, 
• em pacientes com insuficiência renal ou pacientes com insuficiência cardiovascular, uma vez que o 
ácido acetilsalicílico pode aumentar o risco de dano renal ou insuficiência renal aguda; 
• em pacientes que sofrem com deficiência de G6PD (glicose-6-fosfato desídrogenase), doença 
hereditária que afeta as células vermelhas do sangue, podendo induzir a hemólise (destruição das células 
sanguíneas) ou anemia hemolítica, com risco aumentado nos casos de dose alta, febre ou infecções 
agudas; 
• o ácido acetilsalicílico pode desencadear broncocspasmo e induzir ataques de asma ou outras reações de 
h i persens i bil idade; 
• em doses baixas, o ácido acetilsalicllico reduz a excreção do ácido úrico. Essa redução pode 
desencadear crises de gota em pacientes predispostos; 
• produtos contendo ácido acetilsalicílico não devem ser utilizados por crianças e adolescentes para 
quadros de infecções virais com ou sem febre, sern antes consultar urn médico. Em certas doenças virais, 
especialmente as causadas por varicela e vfrus influenza A e B, há risco da Síndrome de Reye, uma 
doença muito rara, mas com potencial risco para a vida do paciente, que requer ação médica imediata. O 
risco pode aumentar quando o ácido acetilsalicílico é administrado concomitantemente na vigência desta 
doença embora a relação causal não tenha sido comprovada. Vômitos persistentes na vigência destas 
doenças podem ser um sinal de Síndrome de Reye. 

Crianças e adolescentes 
CRIANÇAS OU ADOLESCENTES NÃO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA 
CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAJS ANTES QUE UM MÉDICO SEJA CONSULTADO 
SOBRE A SÍNDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE DOENÇA ASSOCIADA A ESTE 
MEDICAMENTO. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e opernr máquinas 
Não se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veicules e operar máquinas. 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco 
Não há necessidade de recomendações especiais para o uso do Salicetilll> em idosos, crianças ou grupos 
de risco, desde que observadas as advertências, precauções e posologia mencionadas. 

Gravidez 
A inibição da síntese de prostaglandinas pode afetar adversamente a gravidez e/ou o desenvolvimento 
embrio/fetal. Dados de estudos epidemiológicos consideram a possibilidade de aumento do risco de 
aborto e de malformações após o uso de inibidores da slntese de prostaglandinas no início da gravidez. 
Acredita-se que o risco aumente com a dose e a duração do tratamento. Os dados disponíveis não revelam 
nenhuma associação entre o uso do ácido acetilsalicilico e o aumento do risco de aborto. Os dados 
epidemiológicos disponíveis para o ácido ncetilsalicilico, sobre malformações, não são consistentes, mas 
não se pode excluir o aumento do risco de gastrosquise. Um cslUdo prospectivo com cerca de 32.000 
pares mãe-filho expostos precocemente durante a gestação (I • ao 4° mês) não demonstrou qualquer 
associação com um índice elevado de malformações. Durante a gravidez, os salicilatos devem ser 
tomados somente após rigorosa avaliação de risco-beneficio. Nos últimos 1 meses de gravidez, a 
administração de salicilatos em altas doses (>300 mg por dia) pode levar a um prolongamento de perfodo 
gestacional, a fechamento prematuro do ductus antcriouse inibição das contrações uterinas. Observou-se 
uma tendência a aumento de hemorragia tanto na mãe como na cnança. 
Categoria D - Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Lactação 



~Brasteráplca 
'"'"MAC(UliCA 

Como precaução, caso esteja amamentando ou planejando tmnmentar, você deverá consultar um mé 
antes de usar Salicetilz. 

6. INTERAÇÚES MEDICA:\lENTOSAS 
Interações contraindicadas: 
• metotrexato em doses de 15 mg/semana ou mais. aumento da toxicidade hematológica de metotrexato 
(diminuição da depuração renal do metotrcxnto por agentes anti-inflnmatórios em geral e deslocamento 
do metotrexato de sua ligação na proteína plasmática pelos salicilatos) (vide "Contraindicações"); 
Combinações que requerem precauções para o uso: 
• metotrexato em doses inferiores a 15 mglsemana: aumento da toxicidade hematológica do metotrexato 
(diminuição da depuração renal do metotrexato por agentes anti-inflamatórios em geral e deslocamento 
do metotrexato de sua ligação na proteína plasmática pelos salicilatos); 
• Anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidorcs da agregação plnquctária'hemostase: aumento do risco 
de sangramento; 
• Outros anti-inflamatórios não-esteroidais com salicilntos em doses elevadas: aumento do risco de 
úlceras e sangramento gastrintestinal devido ao efeito sinérgico; 
• Jnibidores seletivos da recaptação de scrotonina (SSRis): aumento do risco de sangramento 
gastrintestinal superior possivelmente em razão do eleito swérgico; 
• Digoxina· aumento das concentrações plasmáticas de digoxina em funçfio du diminuição da excreção 
renal; 
• Antidiabéticos, por exemplo, insulina e sulfonilureias: aumento do efeito hipoglicêmico por altas doses 
do ácido acetilsalicílico por ação hipoglicêmica do ácido ncetilsalicllico c deslocamento da sulfonilureia 
de sua ligação nas proteínas plasmáticas: 
• Diuréticos em combinação com ácido acetilsalicrtico em altas doses: diminuição da filtração glomerular 
por diminuição da síntese renal de prostaglnndina; 
• Glicocorticoides sistêmicos, exceto hidrocortisona usada como terapia de reposição na doença de 
Addison: diminuição dos níveis de salicilato plasmático durante o tratamento com corticosteroides e risco 
de superdose de salicilato após interrupção do tratamento, devido ao aumento da eliminação de salicilatos 
pelos corticosteroides; 
• lnibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) em combinaçflo com ácido acetilsalicílico em 
altas doses diminuição da filtração glomerular por inibiçlio das prostnglandinas vasodilatadoras. Além de 
diminuição do efeito anti-hipcrtensivo; 
• Ácido valproico: aumento da toxicidade do ácido vatrroico devido ao deslocamento dos sítios de 
ligação com as protelnas 
• Álcool: aumento do dano à mucosa gastrintestinal c prolongamento do tempo de sangramento devido a 
efeitos ad itivos do ácido acettlsalicllico e do álcool: 
• Uricosúricos como benzbrom:~rona, probenecida: dirninuiçllo do efeito uricosúrico (competição na 
eliminação renal tubular do áctdo úrico). 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
Salicetil " comprimtdo deve ser conservado em temperaturn ambiente (entre 15 e 30°C), protegtdo da luz 
e umidade. 

Número de lote e datas de fabricaçio e validade: \ 'Ídc embalagem 
Não u~e medicamento com o prazo de nlidode \'cncido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caracteristicas do produto: 
Comprimido redondo, de coloração rósea, plano, chanfrado, com vinco central, odor característico de 
morango e isento de materiais estranhos. 

Antes de usar, observe o a~pecto do medicamento. 

Todo medicamento deve \er mantido fora do alc=tnce das crinnçns. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Crianças de 6 meses a I ano: Yl a I comprimido 
Crianças de I a 3 anos: I comprimido 
Crianças de 4 a 6 anos: 2 comprimidos 
Crianças de 7 a 9 anos: 3 compnmidos 
Crianças de 9 a 12 anos: 4 comprimidos 

... 
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Estas doses podem ser repetidas em intervalos de 4 a 8 horas, se necessário até um mhimo de 3 
dia. Em pacientes com mau funcionamento do ligado e dos rins, deve-se diminuir as doses ou au 
intervalo entre elas. Tomar preferencialmente após as ref tções. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Efeitos ~:nstrintestinais: dor abdominal, azia, náusea, vomites, úlcera e perfuração gastroduodenal. 
Hemorragia gastrintestinal ocuha ou evidente (hcmntêmese, melena) que pode causar anemia por 
deficiência de ferro Esse tipo de sangrarncnto é mais comum quando a posologia é maior. Foram 
descritos casos isolados de perturbações da função hepática (aumento da tmnsaminase); 
Efeitos sobre o sistema nervo~o central: tontura e zumbido, que geralmente indicam superdose; 
Efeitos hematológicos: devido ao efeito sobre a agregação plaquctária, o ácido acetilsalicilico pode ser 
associado com aumento do risco de sangmmento; 
Reações de hipersensibilidade: por exemplo, urticária; reações cutâneas, reações anafiláticas, asma e 
edema de Qumcke. 
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistem:t VigiMed, disponível no Portal da Anvisa. 

10. SUPERDOSE 
A intoxicação em ido~os t, sobretudo em crianças pequenas (superdose terapêutica ou envenenamento 
acidental, que é frequente) deve ser temida, pois pode ser tàtal. 
Sintomatologia: 
- lntoxicaçllo moderada - zumbido, sensação de perda de audição, dor de cabeça, vertigem e confusão 
mental. Esses sintomas podem ser controlados com a redução da posologia; 
- Intoxicação grave febre, hípcrventilaçilo, cetose, nlcalose respiratória, acidose metabólica, coma 
choque cardiovascular, insuficiência respiratória, hipoglicemia acentuada. 
Trata mento de emereência: transferência imediata a uma unidade hospitalar especializada, lavagem 
gástrica, administração de carvl'io ativado, controle do equilíbrio {tcido-bnse, possib I idade de hemodiálise 
em intoxicação grave, perdas liquidas devem ser repostas, tratamento sintomático, diurese alcalina para 
obter um pH da urina entre 7,5 e 8,0. Deve-se considerar díurese alcalina forçada ql.ando a concentração 
de salicilato no plasma for maior que 500 mg!L (3,6 mmoiiL) em adultos ou 300 mg/L (2.2 mmolfL) em 
crianças. 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se \Ocê precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

Registro M S 1.0038.0043 

Responsável Técnico: Dr.• Juliana Dalla Pria 
CRF-SP n.0 22.725 

Fabricado por: Braster;\pica Indústria farmacêutica l,tda 
Rua Olegário Cunha Lobo, 25 - Atibnía/SP 

Registrado por: Brasterápica Indústria Farmacêutil'a Ltda 
Rua Professora Gina Lima Silve~tre, 84- Atibnia/SP 
CNPJ 46.179.008/0001·68 
Indústria Brasileira 

SAC 08000-177887 
sac~brasterapica.com.br 

Siga corretamente o modo de usar, não desnparecendo os sintomas procure orientação médica. 

Esta bula foi atualiZI!da conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 09/11/2020. 
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAÚDE 
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento. 

Besilapin® 
besilato de anlodipino 

MLDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAN1ENTO REI bR11Nl'IA 

FOI~MA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de Smg ou IOmg: Embalagem contendo 30 comprimidos. 

e USOORAL 

USO ADULTO 

CO~ POSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

bc~ilato de anlodipino ............................................................................................................................. 6, 95mg• ou 13,90mg• • 

•equivalente a Smg de anlodipino. 

••equivalente a I Omg de anlodipino. 

Excipientes: celulose microcristalina. lnctosc monoidratadn, nmidnglicolato de sódio, dióxido de ~ilício e cstcarato de 

magnésio. 

l. INOICAÇ(H;s 

lllpertensl\o 

Besilapln~ é indicado como fármaco de primeira linha no tratamento du hipertensão, podendo ser utilizado na maioria dos 

pucientes como agente único de controle da pressão sangulnea. Pacientes que nno s.'to adequad,lmente controlados com um 

único agente unti-hipertensivo (diferente do anlodipino) podem ser beneficiados com a adiç!!o de anlodipino, que tem sido 

utilizado em combinação com diuréticos tiazfdicos, nlfabloqueadores, agentes betnbloqucadores adrcnérgicos ou inibidores 

da enzima conversora da angiotcnsina (ECA). 

An&ina Estável Crônica 

Besilapin · é mdicado no tratamento da isquemia miocárdica como fármaeo de primeiro linha, devido tanto à obstrução fixa 

(angina estável) e/ou ao vasoespasmo/vasoconstriç!!o (angina de Prin7.metal ou ungina variante) da vasculatura coronária. 

Besilnpin~ pode ser utilizado em situações clinicas sugestivas, mas nt\o confirmadas, de posslvel componente 

vusoe•pástico/vusuconstritor. Pode ser utili.r-ado isc.1ladam.:nte, como monotcruplu, ou em comhinnç!!o com outros fármacos 

antianginosos em pacientes com ungina rdratária a nitratos e/ou doses adequadas de bctnbloqueadores. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 

V.05_12/2022 



Uso em Pacientes com Doença Arterial Coronária16 
......... _ 

Os efeitos do anlodipino na morbidade e mortalidade cardiovascular, n progrcssllo de nterosclerose coronária e aterosclerose 

carótida foram estudadas no estudo clínico Avaliação Prospectiva Rnndomizadn dos Efeitos Va-;cularcs de besilato de 

anlodipino (PREVENT - Prospecrive Rondomized Eval11atwn ofthe l'asc111ar !Wccts of Norvasc Trial). Este estudo 

multicêntrico, randornizndo. duplo-cego, placebo-controlado, acompanhou por 3 anos 825 pacientes com doença arterial 

coronária (DAC) definida ungiograficamente. A população incluiu pacientes com lnti1rto pn!vio do miocárdio (IM) (45%), 

angioplastia coronária percutdnea trunslumínal (ACPT) na linha Jc base (42%) c hi:;tóriu de angina (69%). A gravidade da 

DAC variou Je I vaso doente (45%) a 3 ou mais vasos doentes (21%). Os pacientes com hipertensão não controlada 

(pressllo arterial diastólica [PAD] >95mmHg) foram exclu!dos do estudo. Um comile de uvaliaç11.o de desfecho avaliou, de 

modo cego, os principais eventos cardiovasculan.:s. Embora nllo tcnhu existido nenhum efeito demonstrável da taxa de 

progressao das lesões nu artéria coronária, o anlodipino impediu a progres!:1lo do espessamento tlu Intima-média tia carótida. 

Foi observada uma redução significante(· 31%) em pacientes tratados com anlodipino no deslecho combinado de morte 

cardiovascular, infarto do miocárdio, derrame, angioplastia coron6ria pcrcutflnen tron:.luminnl (ACPT). revascularizaçao 

cirúrgica do miocárdio (CABG- curonary artery by-pass graji), h9spitalizaç!o pura angina instável e piora da insuficiência 

cardlaca congestiva. Uma redução significante (- 42%) nos proceoimentos de rcvascularizaçào (ACPT e revascularização 

cirurgica do miocárdio) também foi observada em pacientes trotados com Wllodipino. Foi observado um número de 

hospitalizações(· 33%) menor para angina instável em pacientes t~tados quando comparado ao grupo placebo. 

A eficácia do anlodipino na prevenção de eventos clfnicos em p!cientes com DAC foi avaliada de forma independente, 

multicêntrico, randomizado, duplo cego, controlado por plnccbo em 1997 pacientes, a comparaç!lo de anlodipino versus 

enalapril para limitar a ocon-ênda de trombose (CAMELOT). Des es pacientes, 663 fomm tratados com anlodipino de 5mg 

a I O mg c 655 pacientes foram tratados com o placebo, em adiçllo uo tratamento padrilo da~ estatinas, beta-bloqueadores. 

diuréticos, c aspirina, por 2 anos. Os resultados da eficácia sno llpresentndos nu 'I .1belu I. Os resultados indicam que o 

lnllamcnto com unlodipino foi associado com menos hospitaliz.açhes por angina e pmcedirnentos de revascularização em 

pacientes com DAC. 
-

ll l 
Tabela I. Incidência de desfechos cHnicos sicnlficallvos no estudo CAMELOT 

I 
I CAMELOT 

.I 

Resultados Clfnicos nnlodipino f>laceho Redução de risco 
N (%) (n • 663) (n • 655) (valor-p) 

Desfecho Cardiovascular 110 ISI 31% 
Composto• (16.6) (23.1) (0.003) 

Sl 84 42% 

1 , 1tto1~pitali,ação por Angina (7.7) (12.8) (0.002) 

.:Re~ascularização Coronária 
78 103 27% 

(11.8) (15.7) (0.033) 

•t) Definido no estudo CAMELO r como a morte cardiovascular, enfarte do miocárdio não fntnl, parada cardlaca com 

I: rcssuscitaçâo, revusculuri1.aç1!o coronária, hospitalização por nngilln de peito, hospitaliznçno por CllF, acidente vascular 

1 !Cerebral fatal ou n11o fatal ou ataque isquêmico transitório (AITl, qualquer diagnóstico das doenças vasculares periféricas 

I !doença (DVP) em um sujeito n1lo previamente diagnosticudo como tendo DVP ou qualquer odmiss11o para um processo 

I J paW o tratamento de DVP. 

I 
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:2) O desfecho cardiovascular compO!ita (CV} foi o objetivo primário de eficácia em CAMELOT. 

Uso em Pacientes com Insuficiência Canlfaca17 

Estudos hcmodinâmicos e estudos clfnicos controlados has~:udos nu respo~tu uo exercício em pacientes portadores de 

insuficiência curdlaca classes NYliA 11 a IV, demonstruram lJUC o anlodípino ni'in levou a uma dcterioraçt'io cllnica quando 

avaliada em n.:laçdo à tolerância ao cxcrcfcio, fração de eJcç.lo ventricular esquerda c sintomatologia cllnica. 

Um estudo placebo controlado (PRAISE) para avaliar pacientes pottndores de Insuficiência cardlaca classes NYIIA Ill c IV 

recebendo digoxina. diuréticos c inihidorcs da enzima conversora de angiotensina (I~CA) demonstrou que o unlodipino n11o 

leva a um aumento no risco da mortalidade ou mortalidade c morbidadc combinadas em pacientes com insuficiência 

cardlaca. 

Em um estudo pluccbo-controlado com anlodipino, de ncompanhllmento de longo prazo (PRAISE-2}, em pacientes com 

insuficiência cardíaca classes NYIIA 111 c IV, sem sintomas cllnicQs ou sinais sugestivos de doença isquêmica preexistente. 

em doses estáveis de inibidorcs da ECA, uigitálicos c diuréticos, o anlodipino não teve qualquer efeito na mortalidade total 

ou cardiovasculnr. Nesta mesma populnçi'lo, o anlodipino li1i n.~sociaJo a um uurnentu ue relatos de edema pulmonar, apesar 

de não existir qualquer diferença signilicante na incidência de piora da insuliciência cardlacu quando comparada ao placcbo. 
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3. CA RACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Propriedades Farmacodinâmlcas 

O unlodipino é um inibidor do innuxo do lon de cálcio (bloqueador do canal lento de cálcio ou antagonista do lon cálcio) c 

inibe o influxo lrunsmembrana do íon cálcio para o interior da musculatura lisa card!uca e vascular. 

O mecanismo da ação anti·hipertensiva deve-se ao efeito relaxbnte direto na musculatura vascular lisa. O mecanismo 

preciso pelo qual o anlodipino alivia a angina não está completamente definido, mas reduz o grau de isquernia total pelas 

duas seguintes ações: 

I. o anlodipino dilata as arterlolas periféricas e, desta maneira. reduz n resistência periférica total (pós-carga) contrc1 o 

trabalho cardlaco Uma vez que a frcquência cnrd!nca perrnaneqc estável. esta rcduçao de carga diminui o consumo de 

energia miocárc.l ica c a necessidade de oxigênio. 

2. o mecanismo de ação do unlodipino também envolve, provavelmente, a dilntnçl!o da:; artérias coronárias principais e 

nrteríolas coronárias, em regiões normais c isquêmicas. Esta dilataçllo aumenta a liberação dr oxigênio no miocárdio em 

pacientes com espasmo coronariano arterial (unginu de Prinzmetal ou angina variante) c abranda a vasoconstriç11o 

coronariana induzida pelo fumo. 

Em pacientes com hipcrtcnsl\o, a dose única diária proporciona ~cduções clinicamente significantes na pressão sanguínea 

durante o intervalo de 24 horas. tanto nus posiçõ~.:s supina quanto do individuo em pé. Devido ao lento inicio de uçno, u 

hipotensão aguda não constitui uma carnctcrbticn da administraçllQ de anlodipino. 

rm pacientes com angina. a udministraçi!o de dose única diária de anlodipino aumenta o temr'J total de exerclcio, tempo de 

inicio da angina c tempo pun1 atingir I nun de deprcss!lo no segmento ST, além d~: diminuir o l'requência de crises anginosas 

e o consumo de comprim1dos de nitroglicerina. 

O onlodipino nl\o foi associado a qualquer efeito metabólico nd~erso ou ulteraçao nos lfpides plasmáticos, sendo adequada 

puro uso em pacientes com osmu, diabetes c gota. 

Propriedades Farmacocinétlcas 

Absorçl'io 
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Após administração oral de doses terapêuticas, o anlodipino é hem hhsorvido com pico~ plasmáticos entre 6 e 

Proc. N° 023/2023 

Ass r;;;;i hora~ 
a dose. A biodisponibilidadc absoluta li1i estimada entre 64 c RO%. O volume de distribuiç~o é de aproximadamente '2tblkg. - ~ 

A absorção nil.o é alterada pela ingestão de alimentos. 

Os estudos in vitro demonstraram que cerca de 97,5% do nnlodipin(l circulante está ligado às protclnas plasmáticas. 

Blotraosformaçllo/Eiiminaçl\o 

A meia-vida de eliminação terminal plasmática é de CCI'Côl de 35 o $0 horas, o que é consistente com a dose única diária. Os 

nlveis plasmáticos no estado de equilibrio são obtidos opós 7 a 8 dios de doses consecutivas. O anloJipino é amplamente 

mctabolizado no fígado em metabólito:; inativos, com 10% do IÜnnuco inalterado c 60% dos metahólitos excretados na 

urina. 

Uso em Pacientes Idosos 

O tempo para alcançar o pico de concentraç!lo plasmática do unlodipino é similar para indivíduos jovens e idosos. Em 

pacientes idosos, o clearancc do anlodipino tende a estar diminuldo, resultando em aumentos na área sob a curva (AUC) e 

na meia-vida de eliminação plasmática. Em pacientes com insuficiência cardíaca congcstiva (ICC), aumentos na área sob a 

curva (AUC) e na meia-vida de eliminnç!lo ocorreram conforme o Clsperndo para pacientes com a idade do grupo estudado. 

Dados de segurança Pré-Ciinicos 

Carcinogênese, Mutagênese, Dimlnulçi\o dn fertilidade 

Ratos e camundongos tratados com anlouipino nu dicla por 2 unos, em concentrações calculadas pura fornecer nlveis de 

do!\c diária de 0,5; 1 ,25 e 2,5mglkgluia, nllo demonstraram nenhuma evidência de carcinogcnicidade. 

A dose mais alta (similar no caso de camundongos, e o dobro• no caso rotos, à dose clfnica má"<ima recomendada de IOmg 

na b<Ue de mg/m2) estava próxima à dose mó.xima tolerada por canlUndongos, mas nilo por rotos. 

Estudos de mutagenicidade não revelaram efeitos relacionados no ftlrmaco, mesmo em nlveis de genes ou cromossomos. 

Não houve efeito na fertilidade de ratos tratados com nnlodipino (machos por 64 dias e fêmeas por 14 dias antes da 

reprodução} em doses até I Omg/kg/dia (!I vezes• a dose mâximu recmnenuadu para humanos de I Omg, nu base de mg/m2). 

•com base no peso do paciente di.! 50Kg. 

4. C'ONTRAINDICAÇÓES 

Besilapin• é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilldade às diidropiridinas•, ou n qualquer componente da e fórmula. 

•o anlodipino é um bloqueador do canal de cálcio diidroplridino. 

S. ADVERTÊNCIAS E PR~X'AU(ÕES 

Uso em Pacientes com lnsuficlílncia Cnrdlnca 

Em um estudo placebo-controlado de longo prazo com anlodipino (PRAISE-2) em pacientes com insuficiência cardlaca de 

etiologia não isquêmica, classes 111 e IV da New York /lcart Assoclation (NYIIA), o anlodipino li)i associado a um aumento 

de relatos de edema pulmonar, apesar de nllo existir nenhuma diferença significante na incidência de piora da insuficiência 

cardíaca quando comparado corn o placebo (vide item 3. CarocteriSticas Farmacológicas. Propriedades Farmacodinâmicas). 

Uso em Pacientes na Insuficiência lle111Ítica 
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Ass;m oomo oom todos os aotagon;oos do oáldo, o mdo-v;da dQ onlod;pino ~prolongada om padon"s o ;'A'IIif.;onf! 
hepática e as recomendações posológicas neste caso n!o foram estabelecidas. Portanto, o fárrnnco deve ser ministra o 

com cautela nestes pacientes. 

Fertilidade, Gruvidez e Lactaçi\o 

A segurança do nnlodipino na gravidez humW1a ou lactnçl!o n11o está estabelecida. O anlodipino ntlo demonstrou toxicidade 

em estudos reprodutivos em animais, a não ser atraso do parto e prolongamento do trabalho de parto em ratos, em níveis de 

dose 50 vezes superiores à dose máximo recomendada em humanos. Consequentemente, o uso na gravidez é recomendado 

apenas quando nno existir alternativa mab segura e quando n doença por si só acarreta risco maior pura u m11e e para o fi:to. 

Nê:o houve efeito sobre a fertilidade de ratos tratados com nnlodipino (vide item 3. Características Farmacológicas - Dados 

de Segurança Pré-CI!nicos) 

A experiência em seres humanos indica que o anlodiplno é transferido para o leite matemo humano. A proporção da 

concentraç1lo média de anlodipino de leite/plasma em 31 mulheres lactantcs com hipertensllo induzida pela gruvidel foi de 

0,85 após a administração de anlm.lipino numa dose iniciltl de Smg urna vez por dia, que foi ajustada conforme necessário 

(dose diária média e dose diária a,iustuda por peso corporal: Cung e 98,7mcg/kg, respectivamente). A <.Jose <.liária estimadu de 

nnlodipino no luctcnte através do leite matemo foi de 4,17mcglkg, 

Besilapin é um medicamento classificado na categoria C de risco de gra"ide:z. Portanto, este medicamento nAo deve 

ser utilizado por mulheres grávidas ~em orientaçno mEdica ou do eirurgiAo-dentista. 

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar ~1áquinas 

A experiência cllnica com unloúipino indicu que é improvável o comprometimento da habilidade de dirigir ou operar 

máquinas. 

A eficácia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente. 

6. 1NTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

O anlodipino tem sido administrado com segurunçu ~:om diuréticos tiuzídicos. alfabloqucadores, betabloqueadorcs, 

inibidores da enlima conversora de ungiotensina (I~CA), nilmtos ~e longa açl!u, nitroglicerina sublingual, anti-innamatórios 

nilo esteroides, antibióticos e hipoglicemiantcs orais. 

Dados in vitro de estudos com plasma humano indicam que o ~lodipino nl1o afeta a ligação às proteínas dos fánnacos e testados (digoxina. fenitoína. varfarina ou indomctacina). 

sinvastatlna: a coadministraç11o de múltiplas doses de IOmg Jc anlodipino com 80mg de sinvastatina resultou em um 

aumento de 77fi;u na exposição à sinvustatina em comparação com a sinvastatina isolado. Limitar a dose de sinvastatina em 

pacientes utilizando anlodipmo 20mg diariamente. 

Suco de grnpefrult: a coadministmçao de 240mL de suco de gl'(Jpejruit com uma dose oral única de anlodipino JOmg em 

20 voluntários sadios não teve efeito significativo na Jàrmucodnética do ,mlodipino. O estudo n11o permitiu a avaliaç11o do 

efeito do polimorlismo genético no CYP3/\4, a enzima primária responsávd pelo metabolismo do anlodipino; portanto a 

administraç1lo de unlodipino com grupefruit ou suco de grapefruit nao é recomendada uma ve1 qu~; a biodisponibilidade 

pode ser aumentada em alguns p::tcientes resultando em maiores efeitos de reduçl!o da pressão sanguínea. 

lnibidores de CYPJA4: a coadministmçllo de uma dose diória de 180mg de dilti:l7.em com 5mg de onlodipino em pacientes 

idosos hipcrtensos (69 a 87 anos de idade) resultou em um aumento de 57'Yc. na exposi~llo sistêmica do anlodipino. A 
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coooministraçilo de eritromicina a voluntários sadios (18 o 43 anos de idade) nno mudou signilicntivamcntc a exposição 

sistêmica do anlodipino (22% de aumento na área sob a curva de concentração versus tempo [AUC)). Embora a relevância 

cllnica desses achados seja incerta. as variações fnmlacocinétioos podem ser mais pronunciadas em pacientes idosos. 

Inibidores fones da CYP3A4 (por ex. cctoconazol, itraconazol, rit()navir) podem aumentar ns concentrações plasmáticas do 

anlodipino por uma extensão superior no diltiazem. O onlodipino deve ser usado com cautela quando ndministrado com 

inibidores de CYP3A4. 

clarítromicina: a cluritromicina é um inibidor de CYI'3A4. I::xi~tc um risco maior de hipotcnsão em pacientes recebendo 

claritromicino com anlodipino. Recomenda-se observação utenta de pacientes quando o unlodipino for coadministrado com 

claritrom icina. 

lndutores de CYP3A4: não há dados disponíveis relacionados ao efeito dos indutores de CYP3A4 sobre o anlodipino. O 

uso concomitante de indutores de CYI'3A4 (por ex. ril'umpicina, llyperlcwn perfóratum) pode diminuir as concentrações 

plasmáticas de anlodipíno. O anlodipino deve ser usado com cautela quando udministr.1do com indutores de CYP3A4. 

Nos estudos listados n seguir. ncro há alterações signilic01tivns na fqrmucocinéticn tanto do nnlodipino quanto da outra droga e do estudo. quando os mesmos são coadministrados. 

Estudos Especiais: Efeito de Outros Agentes sobre o nnlodlpino 

clmetldina: a coadministraçilo de anlodipino com cimctidinn nno uhcrou a fnmlncocinética do nnlodipino. 

alumlnio/magn~sio (antiácido): a coadministração de nlumlnio/mngnésio (nntiácldo) com uma dose única de anlodipino 

nno te\'e efeito significante na fnrmacocinética do anlodipino. 

sildcnafila: uma dose única de JOOmg de sildenafila em individuas com hipertensão essencial não teve efeito nos 

parâmetros farmacocinéticos do anlodipino. Quando o anlodipino d a sildenafila foram usados em combinação, cada agente, 

independentemente, exerceu seu efeito próprio nu diminuição da pressão sangufnca. 

Estudos cspcclnis: crclto do anlodlplno sobre outros agente~ 

atorvastntina: a coadministraç1lo de doses múltiplas de I Omg de unlodipino c ROmg de alorvaslatina não resultou em 

qualquer mudança significante nos parâmetros farmacocinéticos no estado de cquillhrio (steady state) da atorvastatina. 

digoxina: a coadministração de anlodipino e digoxinu ntlo alterou os níveis séricos ou o clearance renal de digoxina nos 

volunt:1rios sadios. 

etano! (Álcool): dose única c doses múltipla~ de I Omg de nnloJip no n11o tiveram efeito significante na farmacocinética do 

- etano!. 
varfarína: a coadministração de anloJipino e varfarina não alterou o tempo de resposta de protrombina da varfarina. 

ciclosporina: nenhum estudo de interação medicamentosa foi contluzido com a ciclosporinn e o nnlodipino em voluntários 

saudáveis ou outras populações com exceção dos pacientes com trnnsplante renal. Vários estudos com os pacientes com 

transplante renal relataram que a coadminbtração de nnlodipinq com ciclosporina afeta as concentrações mínimas de 

ciclosporina desde nenhuma alteração até um aumento médio de 40%. Deve-se considerar o monitoramento dos níveis de 

ciclosporina em pacienh:s com transplante renal que recebem nnlodipino. 

tacrolimo: existe um risco de aumento nos níveis de tacrolimo no sangue quando coadministrttdo com anlodipino. A lim de 

evitar n toxicidadc do tacrolimo, a adminbtração do anlodipino em um paciente trntnJo com tacrolimo exige monitoramento 

dos nfveis de tacrolimo no sangue c ujuste da dose do tacrolimo, quando upropriado. 
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everolimo sllo substratos da CYP3A. O nnlodipino é um inibidor fraco da CYP3A. Com n utilização concomitante de 

inibidores de m I'OR, o anlodipino pode uurnentar u exposição dos inibidorcs de m I'OR. 

Medicamento/interações em teste laboratoriais: desconhecidas. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 1\ti.:OICA:\mNl O 

Oe~ilapin• deve ser mantido t:m temperatura ambiente ( I5°C n 30'lC) c protegido da umidade. 

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricaç11o 

Número de lote e datas de fnbricação e validade: vide embalngem. 

NAo use medicamento com o prazo de validade venddo. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caracterlslica~ flsicas e organolépticns: 

Besilapin" apresenta-se na forma de comprimido circulnr plano com vinco e colornçllo branca. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA J>O ALCANCE DAS CRIANÇAS 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

nesilnpin* deve ser ingerido com quantidade ue líquido suliciente para dcglutiç:lo, com ou sem alimentos. 

Este medicamento não deve &er partido, aberto ou mastigado, 

l"o tratamento da hiperten~áo c da angina. a dose inicial usual do llcsilapin'~~ é de Smg I vet. ao dia. podendo ser aumentada 

para uma dose máxima de I Omg. dependendo ua rcspustu individual do paciente. 

Nlo é necessário ajuste de Jose do Bcsilapin® na ndministraçllo concomitante com diuréticos tia:ddicos, betubloqueadores e 

inibidores da cnl.ima conversora da nngiotensina (ECA). 

liso em Pacientes Idosos 

Os regimes posológicos hubituais são recomendndos. 8esilapin.~n, usado em uoscs semelhantes nos pacientes idosos ou 

jovens, é igualmente tolerado. 

Uso em Crianças 

A eficácia c segurança do llesilapin~ em crianças n1\o loram estubeh.:cidas. 

U~o em Pacientes com Insuficiência llepátlca 

Vide item 5. Advertências c J>recauçõcs. 

Uso em Pacientes com lnsuficiênciR Ht••utl 

Besllapin • pode ser empr~;gado ,,as doses habituais em pacientes com insuficil:ncia renal. Alterações nas concentrações 

plasmáticas do anlodipino nllo estão relacionadas uo grau de insufici~ncia renal. O anlodipino nllo é dialisávcl. 

Dose Omitida 

Caso o paciente esqueça de administrar llesllaplnc no horário estabelecido, de\ e fazê-lo assim que lembrar. 

Hntrctanto, se já estiver perto do hon'irio de &~ministrar a próxima dose, deve desconsiderar u dose esquecida e utilizar a 

próxima. Neste caso, o paciente não deve tomar a dose duplicaua para compensai' doses esquecidas. 

O esquecimento da dose pode comprometer a eficácia do tratamento. 
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9. REAÇÕES ADVERSAS 

O bcsilato de anlodipino 6 bem tolermlo. Em estudos clínicos placebo-controtudo cm·olvcndo pacientes com hlperten~ao ou 

angina, os efeitos colaterais mais comumente observados foram: 
~ ------ .......--.. - --

Classificaçllo por Sistema de Órgão~ Efeitos Indesejável~ 
(MedDRA) -

J dnrcs Jc cabeça, tontura, sonolência Distúrbios do Sistema Nervoso 

Distúrbios Cardíacos ~paiEnçOes 
1--'- - - - -
Distúrbios Vasculares 1rubbr 
-
Distúrbios Gaslrintestinais dorabtlominul, náusea 
-~ 

I Distúrbios gerais e condições do local Je administração edema, fadiga 

Nestes estudos clínicos n:lo foram observatlos padrões de anormalidade laboratoriais clinicamente significantes relacionad os 

ao anlodipino. 

Os efeitos colaterais menos comumente observados m1 expcri~ncia pÓ~>·l'omercialitaçllu incluem: 
i 

Classificação por Sistema dl' Órgllos (~fedDRA) ~ Efeitos Indesejáveis l 
Distúrbios Sanguíneos e Sistema Linfático leueopenla, trombocitopenia 

---
Distúrbios do Metabolismo e Nutriç11o hiperglicemia 
- - --
~1istúrbios Psiquiátricos insônia, humor alterado 

Distúrbios do Sistema N~:rvoso 
hipertonin, hipoestesialparc:-.tesin, ncuropatia periférica, 

síncope, disgcusiu, tremor, tnmstomo cxtrupiramidal 

-
Distúrbios Visuais deficiência visual 

p..-.,.. 
Di1>túrbios do Ouvido c Labirinto tin~üo 

Distúrbios Vasculares hipolcnsno, vusculitc 

~urbios Respiratórios, Torácicos c Mediastinnis tosse, dispnein e rinite 

:vludançn dn funçJo intestinal, boca seca, dispcpsia 

Distúrbios Gastrintcstinuis ( incluindn gustritc), hiperpla-;ia gengiva!, pancrcatite, 

I I vômito 

I alopecia, hiperidrose, púrpura, descoloruç!lo da pele. 
Distúrbios da Pele c Tecido Subcutâneo 

unlcórht 
r--· ! 

Distúrbios Musculoesqudéticos e Tecido Conjuntivo artralgin, dor nas costas, espasmos musculares, mialgia 
-+- ~ 

Distúrbios Renais c Urinários polaciúri:~, distúrbios miccionais, noctúria 
1--
Distúrbios do Sistcmu Reprodutivo c 1\t;unus l ·':"""'""'"· "'''""''" '''"" .____ --- ---- ---- -
~istú•bios gemis e eondiçõ~s do loeol de udoninistrnç•o astenia, mal estar, dor 

nvestigações aumento/rcduç!lo de peso 
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Os eventos raramente relatados foram as reações alérgicas, incluindo prurido, rasll, nngioedema c eritemu mu tifonne. 

Foram raramente relatados casos de hepatite, icterícia c elevações da enzima hepático (a maioria compatível com colestase). 

Alguns casos graves requerendo hospitali7.açtlo foram relatados em associnç!!o uu uso do anlodipino. Em muitos casos, a 

relação de causalidade é incerta. 

Assim como com outros bloqueadorcs do canal de cálcio, os seguintes eventos uJvcrsos foram raramente relatados e não 

podem ser distinguidos da história natural da doença de base: infarto do miocárdio, arritmia (incluindo bradicardia. 

taquicardia ventricular e fibrilaç11o ntrinl) e dor toráctcn. 

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistemn Vlgi;\1cd, disponivel no Portal dn Anvisn. 

10. SUPEIWOS•: 

Os dados disponíveis sugerem que uma gronde superdose poderia resultar em excessiva vasodilataçno periférica e possível 

taquicardia retlexa. Foi relatada hipotcnsllo sistêmica acentuada e provavelmente prolongada, incluindo choque com 

resultado fatal. A administraç11o de carvllo ativado a voluntflrios sadios imediatamente ou até 2 hora.' após a administr.tçâo 

de IOmg de anlodipino demonstrou uma diminuiçllo significante na ubson;no do unlodipino. Em alguns casos, lavagem 

gástrica pode ser útil. Uma hipotensflo clinicamente signilic,mh: dl!vido à supcnlo~c dn anlodipino requer medida ativa de 

suporte cardiovascular, inclumdo monitoramento frequente das funções cardfac.t e respiratória, elt:\ açl!o das extremidades, 

atenção para o volume de nuido circulante e eliminação urinária. Um vasoconstritor pode ser útil na recuperação do tônus 

vascular e pressão sanguínea, desde que o uso do mesmo nno seja contraindicado. Gluconato de cálcio intravenoso pode ser 

benéJico na reversão dos efeitos dos hloqueadores do canal de cálcio. Cma vc1. que a anlodipino é altamente ligada às 

proteínas plasmóticas, a diálise não constitui um bem:lTcio purnu paciente. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você prtd ar de mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MRDICA 

Re:istro M.S. n• 1.5423.0243 

Fnrm. Resp.: Ronan J uliano Pires Fnlclro - CIW-GO n° J772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

VP. IB QD.08-B Módulos OI a 08 e DAIA • Anápolis. GO 

www.gcolnh.com.hr 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 70 I 6080 

Esta bula foi ntuallzada conforme nula Padrão aprovndn pela Anvisa em 16/11/2020. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do i'iúmero Data do ~úmero 
Data da 

Versões Apresentações 
Assunto Assunto Aprovaçã Itens de bula 

expediente expediente expediente el.pediente (VPNPS) relacionadas 
o 

10457- SIMILAR 
10457- 5MGCOMCXBL 

SIMILAR- AL PLAS OPC X 500 
- inclusão Inicial Indu\ào Inicial de Adequação a 

09/03/2017 0378920/17-9 de Texto de Bula- 09/0312017 0378920117-9 09/03/2017 VPS 
RDC60/12 

Texto de Bula- bula padrdcl IOMG COM CX BL 
RDC60/12 AL PLAS OPC X 500 

I 

I 10450- SMGCOMCXBL 10450- SIMILAR I 

-Notificação de 
SIMILAR- S. Reações AL PLAS OPC X 500 

Alteração de Texto 
Notificação de Adversas 

10/0312017 0381748117-2 
de Bula-RDC 

10/03/2017 0381748/17-2 A Iteração de 10/0312017 
6. Interações 

VPS 
IOMG COM CX BL 

Texto de Bula-
60!12 

RDC60112 Medicamentosas AL PLAS OPC X 500 

- . 

10450- SIMILAR 
10450- SMGCOMCXBL 

-Notificação de 
SIMILAR- AL PLAS OPC X 500 

Alteração de Texto 
Notificação de 6. Interação 

30/06/2017 1329027/17-4 
deBuln-RDC 

30/0612017 1329027117-4 Alteração de 30/06/2017 
Medicamentosa 

VPS 
I OMG COM CX BL 

60112 
Texto de Bula -

AI. PLAS OPC X 500 IWC60/l2 

10756- 10756- 5MGCOMCXBL 
SIMILAR- SIMILAR- AL PLAS OPC X 500 

Notificação de Notificação de Adequação a 
18/1012017 2122946/17-5 Alteração de . rexto 18/1012017 2122946/17-5 Alteração de 18/1012017 Intercambialidad VPS 

I OMG COM CX BL 
de Bula para I Texto de Bula e 
Adequaçllo a I para Adequação a AL PLAS OPC X 500 

lntercam bial idade I ntercam bial idade ~ - ('") 

~ 0) ~ c C') N ) - ~ co _, 
N w 

--- --~ 



--------- - --- -=====~ 
a ______ ~ I . -. ----------- - -

-------- -

'~ 10450-
-. - - . · =-:SMG GOM:GX-BL __:: 

10450- SIMILAR . ~ 

SIMILAR - AL PLAS OPC X 500 
-Notificação de Notificação de 

11/0412018 0281782118-9 Alteração de Texto 11/04/2018 0281782118-9 11/041'2018 Dizeres Legais VPS 

de Bula- RDC 
Alteração de I OMG COM CX BL 

60 12 
Texto de Bula- AL PLAS OPC X 500 

RDC60·'12 

10450 -Sl\tiLAR I 0450 -SI\111.AR 
-Notificação de -Notificação de Apresentações SMGCOMCI'BL 

16ll212022 -- Alteração de Texto 16/1212022 - Alteração de 16/12/2022 Frase Vigimed VPS AL I'LAS OPC X 30 

de Bula-RDC Texto de Bula- IOMG COM Cl' BL 

60.112 RDC 60112 AL PLAS OPC X 30 
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Prati-Donaduzzi 

Comprimido 

25 mg, 50 mg e 100 mg 



IDENliFlCAÇAO DO MI:DICAI\U:t\1 O 

atcnolol 

l\ltdiumeoto etntrico L ti n° 9.787, dt 1999 

APRESENTA( M:s 
Compnm1do de 25 mg, 50 mg ou 100 mg wn embalagem com lO, 160, 200, 280, 300, 400, 600 ou 800 compnm1dos. 

l !SOORAL 

t :SOADULTO 

COMPOSIÇAO 

Cndn comprimidD dt 25 mg contEm: 

atcnolol. . .... . .. ..................... 25 mg 

eXCipiente q s p . . I comprimido 

Exc:1p1cntes carbonato de magnés1o, am1do, launlsulfato de sód1o, gclatul3j croscarmclose sód1ca c cstearnto de magnésiO 

Cltdft com(lrimido dt 50 me contEm: 

,llenolol .. SO mg 

exc1p1eme q s p ... I compnm1do 

Exc1p1cntcs carbonato de magnéSIO, nmldo.I;IUnlsulfutu do sódto, gelutut1, croscmmclosc sódtc,, e e.\tenrato Je magnésiO 

Cada comprimido dt 100 me contém: 

atenolol .......... .. , . ... .. . 100 mg 

ex c i rientc q s. p . .. .. .......... .... .. I comprin11Jo 

Exc1p1entes carbonato de magnésto, amtdo, launlsulfato de sód1o, gelatma, croscarmelose sód1ca c estearnto de magnésto 

INFORMAÇó.:S Tf:CNICAS AOS l'ROJIISSIONAIS IH~ SAÍJDf. 

I. I~DICAÇÓES 

J::stc medicamento c mdicado para controle da h1p~rtcns!o nrtenal, controle da angina pcctorts, controle de orntmtas cardíacas, tratamento 

do mfnrto do m1ocárdio; intcrvcnçfto precoçc c tardia llpós mfhrto d\1 m 1ocimlio 

2. RESULTAOOS DE EFICÁCIA 

lliptrtensilo 

Os efc1tos cláss1ços de fàrmacos bctabloqueadorcs silo amplos e efell\'lmcnte usados pa1 u mic1ar o tratamento da h1penens!lo em homens 

adultos e mulheres de qualquer 1Jade Betabloqucadores silo recomendlld~ pelos gmpos de trablllho da Soc1edade Rnt!nica de I hpertcnsllo 

(BIIS), o Com1tê Nacional de Dctecç!io, Avuhaçllo c tnuamento da H1pcrtensâo nrtenal (INC) oos Estados Untdos c as regra~ conJuntas da 

Organtzaçfto Mund1uJ de Saudc c Sociedade Tntemac1onul Je I hpertcnsl\c, (OMS/ISII) 

Bctabloqucadores estão sendo adequados e extetlSivamente tcsllldos em estudos de monahdade de longo praw Estudos recentes com 

atenololtêm confirmado conststentemente os bcnenc1os M reduçlo d.1 pressão arterml na populaçllo com ma1s de 60 anos de 1dade. Esses 

estudos também mdtcam que o utcnolol reduz a ocorrência de ac1dcntcs vasculares cercbra1s (AVC) (Coopc J, Wnrrender 'I S Brillsh 

Medicai Joumal ( 1986). 293 1145, SHEI' Cooperalt\C l{cscorch Group Juurnal Amencan Mcdtcal Assoc1a1ton ( 1991 ), 26S · 3255: Dahlof B 

tt "' l.ancet (1991 ); 388 (81781 1281, MRC Workmg Party Bnush Mcdicnl Joumal (1992), 304 405) Esses estudos indicam que o 

atcnolol redul a ocorrência de uc1dcntes vuscularcs ccrebrats (AV<') 

Muttos investigadores sllo de opintão de que, quanJo dadns em doses e<IUfllOicntcs, todos os bctabloqucado1cS s~o igualmente cf1cazes no 

tratamento da hipertensão Uma ampla revtsao da literatura mundtal (Me Amsh J, Dav1s JM c Cnnckshank JM Acta The1apcuhcal (1992) 

I S (4) 373) exammou a capac1dade de d1fercntes llpos de bctllbloqucadores em ab:uxor o pr~o ortertal e comp:lloU o efeito anll

hipcrtcnslvo do alcnolol com outrus terupms 

Pelo agrupamento dos resultados da mawna dos estudos controlados e nlc:atonzndo3, tnvolv~ndo mnts de 3 000 pac1entcs, t'o1 dcmonslrndo 
que otenolol cJomanuo a pressâo nrtenal ststóhca mats slgrulicatlvnmcntc db que o propranolol, mctoprolol c ox1prcnolot ( p<O,O I) c press.1o 

arterial d1astóhca mais sign11icrolivamentc do que o propranolol, mctoprolol , oxtprcnolol, pmdolol (p<O,OI), ncchutolol e labetolol (p<0,05) 
A maioria dos estudos inclufdns nn pesqu1~H li11 li c alta qualidade c fnr.11n ullluadas dosagens apropt 1atlas Ntlo cx1stem dtl'crenças 

Slgmficantes na prc)>âo nrtcnnl de repouso entre atcnolol c 11Jltagonast.1s de câlc1o Os mib1dores da I.CA, ennlupnl e lisonopnl, dimmulram a 

press!lo artenal ststóllca de repouso em um mn1or grau que o otcnolol, mas o contnlno é verdadeiro para o captopnl 

Recentemente, umtt uvalinçOo pelo Gruro d(l E~tudo Pmspecuvo d\1 f>1qbétíco (l..K Prospe.:uve Doab.:tcs Stutly Group- UKPDS 38 e 39) do 

atenolol em pacacntes hipcrt~nS\lS com útn"etes tip,lll, demonstrou oulrllS b~ncllctos na tcrnptn tulli·hlpcrtcnstva sob condaçllcs mais 

estreitas (pressao artcnal < ISO-ISS mmllg), na previll~nc1a de mtcro e macro anglopauas com monuoraçao em um pcriodo de 9 ano~ 

Atenolol_bula_ proflssíonal 



Anginl 
Uma ampla rcv1sao da lueratura munchal (Me A1nshJ, Dav1s JM c Crutcksbnnk IM Acla Theropcuucal (1992), 18 (4): 373) 

clicác1a do atenolol com outras classes de ftlmlllCos para terapia anttangmosa A rcvtslo 1nclutu m:us de I 000 pac1cntes, a m 
estudos dupi<H:cgo random11A1dns O utenolol foi benéfico para tllllbJS ns vanávc1s, subJcttvas (ataque de ongma ou consumo 
tnnttroto) e obJetivas (teste.- de esforço), e fo1 ronsidcrado ao menos tllo boril quanto ouuos betabloque;~dores e outras clas.~es de ltll~l.llíl) 
para angtna estável e tnstável Os resultados do estudo bem controlado de 1~uemta SI enctosa com atenolol (Pcpme CJ et ai. Ctrcul 
{1994), 90(2): 762), sugenram um efctlo benéfico do tratamento com otrnolt•l em pactentcs com 1squemta mnnttorada por eletrocardiogroiiffl,_ __ _ 

ambulatonal (AI CG) O atenolnl n:tluzm metdentes de relatos de tsquem1a e melhorou IOCtdentes de sot>rcvtvenc1a ltvre de eventos 

ArritmiM\ cartlfMtR! 

Como com outros bclabiO<Jucudorcs, o atcnolol está tndtcodo pato o tratamento dl, nrtttm1us, 1n1ctnlmente por v ta endovcnosa e com a 
munutcnçtlo por VIU oral Dados publiçndos mostraram qu~ o utenolol é no mlntmo 1~0 c fie tente quanto outros fármocos do mesmo classe 

antiarrftmtca, pura tratamento de arntmtas supraventncularcs, iihnlaçftn ntri.Ll e "llutter" utttal A c.IJMCidadc de reduzir arritmios 
ventriculares em infarto do m1cx:órdto agudo é também bem rcconhe~tda (Vusuf S, Skt!lht I', Rus.,t I' 1:1 ai. Cilculuttun ( 1983), 67 (6) Part 

11) F.mboru bctubloqucudorcs tenham uma função limitada nu tratamento geral de tnqLIIUITittntfLS vcntnculurcs com nsco de v1da, foram 

dcscntos sucessos com utcnolol (Moore VI~ CruLckshank JM ( 19<J2) Bcta-blockcrs nnd Cnrd1ac Arrhythnuas Edttor Dcedwania PC. 181 ). 

lnrarto do mlodrdio 

As bases da mdtcaçau "mtervenç;lo precoce upós mfano do m1ocârd1o ngudo" filrtllll estudadas nu estudo Oxford-W}thenshav.c (YusufS, 

Sleight P, Ros~1 P e tal C1rculnuon ( 1983), 67 (6) Part 11) que mostrou red1,1çOcs stgmlicnttvns rw d1mensões do tnfano. arntmia c dor no 
peito após uso de atenolol 1. v r:sses achados foram conercttzados pelo ISI ·I (Ftrst lntcrnnt1onal Study o f lnlnM Surv1val - Pnmetro Estudo 
Internacional de Sobrev1vêncta ao Infarto) em estudos cnvol,endo m:us de 16 000 pactcntes com tnfarto do miocárdiO O atenolol mostrou 
uma stgntlicauva redução na mortahdadc (I paril200 pactentcs tratados) durante uma mc!d111 de 7 dw de trlltamento. A aplicação da 

tndtcaçllo tla mtervenção tardia após mfano agudo do m1ocárd1o fot baseada em uma rcvtsllo dJS pubhcoçOes de dados de uso de 
bctabloqucadorcs a longo prazo após suspctla de infarto do m1ocArdto Emborn os dados com uso de atenolol UJam multo lim1Uidos, a 

propncdade tmportante do bloquc1o dos receptores beta· I paro a elicâcta SIISere que os bctabloqueadorcs reduum a mortahdade em 25-30% 

como fo1 observado com agentes não selelt\OS (propranolol e ttmolol) c bcla·seleti\OS (mctoprolol) O brneflcto era mBtor, qltanto mator 
fosse a redução da frequência eardlaca de repouso (KJcrkshus JK Amencan Joum:tl Cnrd1ology (1986), 51 43~) Isto mostra que esses 
tratamentos salvam v1das (YusufS, l'cto R, Lewts J Prog Cnrd1ovas Dtscll$C ( 1985), XXVII (5) 335, Lancei 1982; I (8282} 1159) 

3. CARACTt;ldSIIC.\S FAR!\.1.\COL()GJC.\S 

FH rmncotli nA miu 

O ntcnolol é um bloqucodorbctn-l seletivo (isto é, age pretercncialmente SQbrc os tcctplorcs adrcnérgtcos bet~-1 do coração), no entanto. a 
selet1vtdadc diminui com o aumento da dose O atenulol ndo possUI atlvtd.Jdc stmp~tornuncttcll mil tnscco nem nttvtdtule estab1ltzndoro de 

membrana. Assim como omros betnhloqucudores, o lttcnolol possu1 eleitos tnotwptcos ncguttvns, por1anto, 6 conlratndtcado em insulictêncta 
cardiaca descompcnsuda. Como ocurrc com outros agentes bctubloqucador4s, o mcClUHSnHl dll uç11o do au:nolol no tratamento da htpcncnsao 
n!lo estó complctumcnte eluc1dudo. 

É provável que u açilo du atcnol<ll nn reduçt1o da trcquénc1a e contructlltdad'c cnrdlacas laçn.:t•lll que ele se mostre eficaz na eliminação ou 
redução dus sfntomns de pucicntcs com angma É improvável que qua1squer propriedades udtcionlllS do S·H·utenulol, em comparoçao com a 
nustura rncêmJca, ongtncm cli:tto~ tcrup!micos d1ferentes Atcnolol é efctllto e bem tolerado na mnu1ria das populações ttntca~. apesar da 

poss1b1lidode de sua resposta ser menvr em pacientes negros Atenolol é coOJpnuvel tom d1urt!ttcos, outms agentes nntr-h1penensivos e 
agentes unuangmosos 
Farma(O(in~ti(a 

A absorçllo do atenolol após adm1nistraçlo oral é consistente, mas mcomplcta (aproxunndtllllentc 40-50%), com p1cos de concentraçao 

pla~mattca ocorrendo de 2 a 4 horos após a admmtstrnçâo Os nivets sangulllcos do atenolol ~o eons1stcntes e suJeitOS a pequena 

vanab1lidade Não há metabolismo hepâltco stgruficalt\ o, e mBIS de 90% dô atenolol absorvtdo alcança a c1rculaçl!o ststêm1ca na fonna 

tnaltcrado A mcto·vlda plasmàttca c! de aproximadamente 6 horas, mas pode se ele\ ar na presença de insulict!ncia renal gro\'e, uma vez que 

os rins slo a princ1pal v1a de climmaçi!o O atenolol penetro multo pouro nds tec1dos devtdo 11 sua blltxa solub1ltdade ltpldtca, e sua 
concentrnçao no tcctdo cerebral é ba1xa Sua taxa de hgllçllo às protelnas pl~màt1cas é bauw (aprwumadnmcntc 3%) Atenolol e efet1vo por 

pelo menos 24 horas upós dose oral untca d1âr1a Essa Slmpltctdadc de dose faethUla udcslo do pac1cnle ao tratamento 
o.ulu• tlt \tJ:UrMnça Jlr#-rHnl u 

O atcnolol é uma substGncta na qual adqulflu·se uma extensa c:xpc1têncta c!Jmca 

4. CONTRAIJ\DICAÇOI·:S 

Este mcc.ltcumcnto, nsstm como outros bctabiO<Jucadores, nllo dcl'll ser usado nas scgutntes sttuaçllcs conhectdn htpcrscnstbllidade no 
ntcnolol ou nos uutros comroncntcs da fórtnulu. brad1eardia, ch1KjUC L'.lrdioacnJ~o. h1potcnsau,ncldose nmnhóltcn,thsturbtos graves da 
CJrculnçfto nrtcnol pcnfénca, bloqueto cunllaco de segundo ou tercctrn grnu1 sindromo tln nodn SlllUS.1l, fcncromocuoma nllo trotado, 
msulictcnclll curdiaca dcscompensada 
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5. AOVERTf'"''CIAS E PRI::C.\l.IÇÕf:S I 
As precauções e advcnC!nc1as 11prcsentatlns o scgu1r devem $Cr cun~lderudo~ pa~a o atcnolol, oss1m Cl.llll<l para outros bctabloq adores. 

Embora contrumd1cado em insuficiênc1D cardíaca dcscompcnsada, atcnolol pode ser usado em pae1cntcs CUJOS sinais de msu u:p~~ 023/2023 
tenham sido controlados. Dcve-~e tomar cu1dado com pactcntes CUJa reserva cardíaca c:stc.ta d1mmuída ~ 

Atcnulol pode aumentar o número c o duraçllo dos ataques de angma em pattcntcs com angma de Pnrwnctal, dev1do n vasoco tnçw ~ 

anéna coronaria med1ada por rc.;cptores alfa sem opos1çllo Uma \CZ que o atenolol 6 um bloqucador hcta·l seletivo, seu uso po tJ 
considerado, cmbom se deva ter o mruumo de cautela Emhora contrnindu:atlo em diStúrbios graves da c1rculaçt!o anenal penftrícn, 

mediCamento tcunbcm pode agravar d1Slurb10s menos graves da Clrculaçllo nnenal penfénca Atenolol deve ser admmistrado com cautela em 

pac1cntes com bloqueiO cardíaco de prunc1ro gruu, dcv1douo seu cfc1to ncgauvo sobre o tempo dll ~:omluçllo. 

Atcnolol pode modificar a taqu1card1a da h1poghccmm e pode mnscarar os s)naJS de brcotmucose Como resulllldo da oçllo farmncológ1ca. 

alcnolol poderá reduzir a frequênc1a cardlaca. Nos raros casos ern que um p•c1ente tratado desenvolver smtomas que J')Ossam ser atnbulve1s a 
uma baixa frcquênc1a cardíaca, a dose pode ser rcdLmda 

Este med1camento não deve ser desconllnuado abruptamente em pacu~ntes q,ue sofrem de d()(nça cnrd1nca 1squi:m1ca Atenolol pude causar 

uma reação mais grave 11 uma variedndc de alérgcnos quand~' uchnuustmclo 11 pncientcs com htstórt3 de reaçi!o anafiláticu a tais alérgenos 

Estes pac1entes podem nllo rcsJ')Onder às doses usuaiS de odn:nal !lll uuhmd~ no tratamrnto de reações alérs1cas Atenolol pode causar um 

aumento na res1slênc10 das vias aéreas em pae1entc~ asmdtlws 

Uma vez que o atenolul é um bloqueador bet:l·l seletiVO, seu uso pode ser cQnstderudo, embora se deva ter o mAx1mo de cautela Se ocorrer 

aumento da resistência das v1us u~reas. o ntenulol deve ser dcsconttnuado c, •C' nccessflrio, deve $Cr adn1tmslrnda terapia hroncodilulodoru 

(por exemplo salbutamol) Pura mform.tções reler entes a aJuste de dose panl pac1cntcs 1dosos, com lnsUfic1ênc1a renal e nas diferentes 

m<hcações, v1de POSOI.OGIA E ~101>0 OE I SAR. 

O uso desta mcdicaçllo ossoc1ada à terupw convenciOnal pós tntàrto llSUdn dQ m1ocár.ho pude numcnlnr n ucorrênc1a de casos de embolia 

pulmonar 

Após amterrupçdo abrupta de certos ogent.-s bluqucadorcs beta, nwrre1am c:xocerhilçl'lcs da nngma de peito c, em alguns casos. mfarto do 

miocárdio e orntm1as ventriculares 

Como ocorre com outros betablt>queadorcs, quando é plancJuda b Jnterrupçllo do atenolol, os puc1cnt~s devem s~r cu1dudosamcnte 

observados c aconselhados a m1111m1zar a ativ1dade flsiCil, sendo ucorm:lhada a ret1rada da droga de forma gradual até a SLWI mte• upçl!o total 

O pac1cme n3o deve Ullerrompo·r o trai mcnto sem a oncntnçfto do méd1co 

Efeilos sohre 11 upncidade de dlri(!ir vtículo, f uptrar m'quinu 

Ê Improvável que o u:1o de ater olol rt te em comprometimento da eapactd:idc de dtng~r velculos ou operar mãqumas Entretanto, deve ser 

levado em cons1deraçOo que ocasionnlm~ntc pude lX:Orm tontura nu f:ldign 

Gravidn t Inctllçlo 

Cotteoria dt risco na a:rnvidtz: O 

Este medicamtnto nAo devt str utiliradn por mulbtru griÍvidu stm oritntaçllo mEdica. Informe imtdi. tamentt ~tu mfdicn tm CI\O 

dt \li~ peita de gravidtz. 

Alcnolol atravessa a barreira placentária c aparece no sangue uo cordao umbtli10.11 Nt!o foram realu:auos estuJos sobre o uso de atenolol no 

pnmc1ro tnmestre e a poss1b11id de d~ anos fetats não pode ser cxclulda At«;nolol tem s1do ulllizado sob superv1sllo cu1dadosa para o 

tratamento de hipertcnslio no tcrce1r0 tmnestrc. A admtmstraçilo de .Mnolnl r1; gestantes para n contrulc da h1pcnensllo de leve a moderada 

fo1 assoc1ada o retardo no cres ·1mcntn 1troutcrmo O uso de atenolol c:m mu!~cres que esteJam grãv1dns ou que possam cngrav1dM requer 

que os beneOc1os antec1pados sejam a\uliados contra os poSSIVCiS mcos, purt~ul:umcme no pnmc1ro ~no scgundn truncslres de grav1de1 

I lá acumulo significallvo de utenulol no lc1tc matemo Os neonatos nasc1dos 4e m~ em uso de atcnolol, durante a gn1VIdez ou na 

amamenlaçllo, podem oprescnt.u nsco de h1poglicemm e brndlcllfdla Deve-se ter cu1dndo qu.mdo ntcnolnl é admmistrado durante a grav1dcz 

ou P<lNl mulheres que estejam •unnmentnndo 

Crianças 

Ndo há expenência clfnico em cnanços, pur esto IUI.iiO, nOo ó recomcmludu u uso de atenolnl ern crianças 

Estt m~dicarntnlo podt uu~ar doping. 

6. INTERAÇ0ES \1fOJCA\1El'iTOS,\S 
Ou~ combmado de l>etabloqucadores e hloquc:ldo•es do canal da cálciO com ~fenos 1notróp1cos neg"hvos, como por exemplo, verupamll c: 

dill1azcm, pode levar num aumento destes efcllos, paruculam1entc em pac1cntes com função ventncular comprometida e/ou anormalidades 
de condução smoatnal ou atnoventncular Isso pode resultar em h1potensllo gr11vc, brad1card1D e ansufic1êncm card1aca Nenhuma destas 

subMâncias deve ser odmmistradamtravcno~;uncntc untes d~ dcsc!lllltl!Ua~Qu<fn uuun pM ·18 hn1as A terupiU conconutante com di· 

h1drop1ridinas. como por exemplo, niflld1pmo, p<.lde aumentar o nsco de h1potc.tlsâo e pode ocorrer msulic1enciD cardiaca em pacientes com 

msulic1!ncm cardíaca Intente A assocm1·nn de glico~ld<·os dtg1tAhcns com bcltlbloqucôldores pode aumentar o tempo de conduçdo 

atnoventriculnr Os bctubloqueadores puJcm <'XUCetbar 11 h1pertcnsao de rebolo que: pode ocorrer após a rct1rada da clomd1na Se estas 

substânc1as fNcm coadmimstradas, o betnbloquc:ldor deve ser desconunuado VáriOS d1as antes da retuada da clomdma Se for nccessano 
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subst1tu1r o tJatamento de clomdma por betabloqueador, 11 introduçllo do bctabloqueador deve ser fena vanos dias após a mterru ~ Ô 7 Q 3 
admmistraçao da clomdmu Antiarrftm1cos da~sc I (por exemplo a dtsopua1111da) e wmodarona podem potcncializar o eleito n cm~d'ife 
condução utrial e mdUZJr efe1to negattvo motróptco. O uso concomitante de agentes stmpatomtméllcos, por exemplo,ndrcnah , JW,e NO 02 3r 2023 
neutralizar os c fenos dos l>etabloqueudorcs. O uso concomitante de mtbtd,,rcs da prostaglandmo smt\·tasc (por exemplo. 1bupr cnb,roC. -- •• -:· -. / 
indometocina) pode diminutr os efeitos hipotensores dos bctahloqucadores O uso Slmullátleo tle bloqueadorcs beta-adrcnérgtc e A"Ár~,. ~ 

pode resultar em aumento da pressão ancnal O uso concomitante de nvasugmma e bcta-bloqucadores pode resultar em efe1tos b i~ 

ad1ttvos. O uso simultâneo de otenolol c lingohnwd~ pod~ resultar na dtmimuçno d<t frc4uenc1a ~llrdlaca ou da conduçno atnovcntn 

que pode resultar em grave bradicard1a ou amd.1 bloqueto do coraç!lo 

O uso Simultâneo de Jncosam1da c de med1cnmcntos que prolongam o mtcrvnlo PR pode resultar c:m riSco aumentado de prolongamento do 

Intervalo PR, bloqueio átrio-ventncultu, brad1cnrdia e taquinrrtunta vemncular 

O uso concomltUilte do lohnol e de bloqueadores beta·odrenergtcos pode resultar em um hmtar m1us baixo para reações de contraste, 

aumento do risco de reayão U<l contraste ma1s grave, elicãlta rcduztda uo tmlamento bem ~nmo reação de h•persensibthdade. 

Deve-se ter cautela ao admtmstrar agentes anestésicos com otcnolol O anes1eststa deve ser mforrnado e a escolha do unestéstco deve recatr 

sobre um ageme tom a menor a v1dade motróp1ca negativa poss!vd O uso ~e bctabloqucadores com substânctas unestéstcas pode resultar 

em atenuação da tUi.JUicardlU de reflexo c aumento do nscn Je hipnlen~nn Agentes une~t~s1cos que c ousam dcpressllo miocárdica devem ~cr 

ev1tados 

7. CUIDAOOS 1>1': ARMAZ~NA\1EI\TO no Mt:J>ICAMI-.:NTO 

L:ste mediCamento deve ser t '"~C1"11ldo em temperatura amb1ente (entre 15• C e 30 "C) Proteger do luz e um1dade Nestas cond1çlles o prazo 

de vai tdade é de 24 meses a contar da dutn de I ubttcaç~o 

Número de lote e da tu dt fab rita\·111 r ulitllde: vide rmhlllagrm. 

I\ l o ust mtdiumtnto com prazo dr v11idadr 'rncido. <-:uardt-o tm sua l'mhalagrm oriJ:inal. 

Este medtcrunento apresento-se na fonnu de um comprumdo stmplcs, cuculur, brunco, nno sulcado 

Antes dt usu , Ob\trH o a~petto do mrdicnmrnlo. 

Todo mtdicarnrnlo devt str mantido fora du •kancr dns trinnç11~. 

8. POSOLOGIA t MODO m: US."t 

Modo de usar 

Este medicamento deve ser udmtmstrado por' tn orol, com 6gua, de prcferencta no mesmo honino todos os dtns O pac1cnte nl!o deve ullht.nr 

atenolol se esttver em JeJum por tempo prolongado 

Pusolo~:ia 

ll ipt rlenslio 

A ma•onll dos pactentes respunde a I dose linJca mal dtána de 50 a 100 mg O efello pleno scrll alc:~nçado após I ou 2 semanas Pode-se 

consegutr uma reduçl!o adic1onal na pressão artenal combmando-sc atenolol com outros ngentes nnll·h•pc:rtenstvos 

Angina 

A ma1ona dos pac1entcs com angma pectons responde o I dose umea oral dtátlll de 100 mg ou 50 mg odmtmstrados 2 vezes ao d1a E 
1111provavcl que se obtenha beneficio adiCional com o aumento da dose 

Arritmiu cardiMCAS 

Com a amunta controlada. a dose de mnnutcnç!lo adequada é de SOa 100 mg uma vez. ao dta 

Infarto do mloci\rdio 

Para pacientes que se apresentarem alguns dias npós sofrerem um tnlnno agudo do m1ocârd1o, recomenda-se I dose oral de 100 mg diar1os 

de atenolol para profilaxia a llmgo prazo do mfarto do mtocárd1o 

Idosos 

Os requ1s1tos de dose podem ~cr redU21dos, cspcc~almentc em pac1entes com ~lio renal compromettda 

C'rlançu 

Não há experiência pcdiatrica com atcnolol c, por esta rnz.llo, não é recomcndooo para~ em cnanças 

lnsuficifncia rtnal 

Uma vct- que atenolol é excretado pl>r v ta renal , ft d!ls\!1 Jcvll s••r reJ1121J.t nos dnboS de COtnJ>rnmclllll~nto GIII\IC da 1\lll~•h• renul. Nno OCllrrc 
IICúmulo sign.ficnllvo de atcnolol em p.1cientes que tenham clearrmct de crcatlnmo supcnor o 35 mUmin/1,73 m1 (a fa1xo normal é de I ()O. 

150 mllmm/1,73 m ) Para pac1entcs com clearonce de cre:~unma de I S-35 mUmm/1,73 m: (e<IUtVillentc 11 crcatmtna sénca de 300-600 

~·mol/1.), n dose orul deve sc1 de 50 mg d1artos Pura poctcntcs com c1t>tlrmtet• de creatmmu menor que 1.5 mllmm/1,7J m1 (equivalente n 

crcatmma sénca 600 llmol/1.), a dose oml deve ser de 2S mg di:inos ou de 50 mg em d1as alternados Os pactentes que se submetem à 

hcmod1áltse devem receber 50 mg após cndo dtáltsc. A adm1msttaçflo deve ~~r lc1ta sob superv.,no husp1tnlar, uma vez que podem ocorrer 

ucentuudt~s quedas lltl pressJo arterial Se o pac1cnte esquecer-se de tomar uma dose de atcnolol, deve tomfl.la IISStm que lembrar, mas o 

paciente nilo deve tomar duas doses nu mesmo tempo. 
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9. REAÇÕES ADVERS.\S 

relaros 1solados 

Duordens urdlacas 

Comum: brod1cnnhu. 

Rara: piora dn msuficiênc1a curdiuca, dcscncade>~menro de bloqueio cardlac~ 
Desordens va~cularu 

Comum extrem1dndes fna~ 

Rara h1potcnsâo postura! que pode ser ass!>l'Jada ti sinc:npc, cluud1caçllo mtcrm1tcnte pude $CI uumentudu se esta Jâ estiver presente, em 
pacientes suscepttve1S ao fcnflmcno de Raynaud 

Dtsordens do slsttma ntrvoso 

Rara. tonrura. cefaleia e parcstes1a 

Desordens pd11uiACriu) 

Comum. depressão 
Incomum d1sturbios do sono que podem ser notados com outros t1pos de be(;lbloqueadores 

Rara alteraçOes do humor, pesadelos, confusl!o, ps1coses c aluctnaçllcs 
Duordens gM\IrointesCinai, 

Comum· d1stúrb1os gastrointcstmms 

Rara· boca seca 
Avaliaçõu laboratoriab 

Incomum elevação dos nivc1s da 1 transammascs 
Muito rara: uumcntos na concentração de untico1pos antmuclcnres (ANA) forunt ohscrvudus. l:nuctanto a 1clcvúncia clrmcu n~o t clara 

Otsonlens hepatobiliarcs 

Rara toxrcrd<Jde hcpáuca mclu1ndo colestasc mtra-hcpáucn 

Desordens do sRnJtue e si~ttma linfiÍiiro 

Rura: púrpura c tromboc1topenin 

Desordens dA ptlt e ttddo ~ubcutlioro 

Rara alopccia. reo1çõ.:s psorlascfonncs na pele, cxacerbõlçlo da psonase c CIIJPÇI!es cutfulcas 

Dtsordens oculares 

Rara. olhos secos e distúrbiO~ v1suais. 
Desordens do si,ttnua reprodutivo t mamu 

Rara impotência 

Dtsordtns rupirat6rías, torádcb t do mtdlutino 

Comum· embolia pulmonar 
Rara: pode ocorrer broncocspasmo em puc1cntcs com asma brõnqu1ca ou curn lustor rco de quc1xns asmút1cas 

Dtsordtns J:trai, 

Comum fad1ga 
A descontmuaçllo do mcdrcarncnto deve ser considerada ~c. de ocordo com .fuéno mêd1co, o bem-estar do paciente estiver sendo 
adversamente afetado por qualquer uma das reações dcscnlas a~1ma 

Em casos de tvtntos advtno,, nutiliqut au Sistema tlt f\inlllltal·io dt F.Hntos Adurso' a \ltdirllmtnhl' \ IGIMf:O, di,ponível tm 

http://portal.anvisa.gov.br/vicínrtd, ou para a Vlgilinria Sanlt6ria Estadual ou luoidpPI. 

lO. SUPERDOSE 
Os smlomas de supcrdosagcm p{ldcm mcluu brad1card1a, h1potens!!o, lllSUfictcncm canllaca aguda e broncocspasmo 

O tratamento geral deve inclu1r· momtonzaçllo cuidadosa, tralllmcnto em WlHbde de terapia rntcnsiVa, uso de lavagem gástnca, carvi!o 
atrvado e um ta .. ante para prevenn a ahsor~llo de- qualquer subst!nc10 arnda prcscnte no troto gnstromtcstmal, o u.w de phs.~rnu ou suhstrtutu• 
do plasma pura tratar h1potcnsllt1 c choque. llcmodrálise ou hcmop~rlusllo llunhém podem ~cr cnnsrdcradas 
Bmdicard1o cxccss1va pode ser controlada com 1·2 mg de atroprna por vra 1111/lvenosa e/ou com marcapasso cardlaco Se necess6no, em 
segurda, pode-se ndmmrstr..r uma dose em bolw de I O mg do glucagon por v (a mtmvcnosa Se necessário, esse procedtmento pode ser 
repct1do ou seguido de um o mfusão rntraH~nosa de 1·1 O mglhoru de glucngort, dependendo da resposta obttda Se nllo houver resposta ao 
glucagon, ou se o mesmo ntlo estiver dlsponl\cl, pode-se ndmutl~trnr um c:<t mulnnCc bcrn-ndrcncrgiCO, comn n dnbutamina (2,5·1 O 

~tg/kg/min) pm infusilo 1n1rovenosa A dobut:unina, dcvtdo 1t11 'eu cfcthiiJIOifi>Jl!Co pO~ItiVo, também poJena ser usada para trutar htpotcnsllo 
e msuficténc1a cardiaca aguda Dependendo da quanudade da superdosc rngcnda, é prov6vcl que as doses inchcadns seJam madequadas paru 
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reverter os efeitos cardíacos do bloque1o beta. Portanto, se necessáno, a do~e de dohut,1mina deve ser aumentada para que se atinja a resposta 
desejada de acordo com as condições clinicas do pac1ente 

O broncocspasmo pode geralmente ser revertido pelo uso de broncod1latudorus. 

Em cuso de intoxicaçAo ligue p11ra 0800 722 6001, se voe@ precbar tle mah orientaçlle~ 

DIZERES LEGAIS 

MS- 1.2568.0146 

Farmacêutico RespoosJivel: O r. Luiz Oonaduz:li 

CRF-I>R 5842 

Registrado e fabricado por: 

PRA TI, DONADUZZI & CTA LTDA 

Rua MiCsugoro Tanak.a, 145 

Centro IndustriRI Nilton Arruda- Toledo- PR 

CNPJ 73.856.593/0001-66 

Indústria Brasileira 

CAC- Centro de Atendimento ao Consumidor 

0800-709-9333 

uc@ pnlidonRduzzi.com.br 

www.pratidooaduzzl.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

VENDA PROIBIDA AO COMÉRCIO 

o 
AEO(lt\Vn 
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GLICONIL• 
gl ibenclamida Proc. NO_ 023/2023 
"MEDICAMENTO SIMI LAR EQUIVALENTE AO MnDJCAMl!NTO DE REFER~NCIA" 
comprimido 

1- IDENTIFICAÇÃO DO MEI)JCAMENTO 

APRESENTAÇÕES 
Comprimidos de S mg: embalagem contendo 30 e 500 comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido contém: 
glibcnclamida ......................................................................................................................................... 5 mg 
Excipientes QSP ................................................................. , ....................................................... l comprimido 
(celulose microcristalina, amido, lactose, estcarato de maenésio, dióxido de silício, talco). 

li-IN FORMAÇÕES T~:CNICAS AOS PROFISSIONAIS I>E SAÚDE 

1. INDICAÇÕES 
Este med1camento é destinado ao tratamento oral do diabftes mellitus nllo insulino-dcpendente (Tipo 2 ou 
diabetes do adulto), quando os níveis sanguíneos de glicose não podem ~cr contwludos apenas por dieta, 
exercício ffsico e redução de peso 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
A eficác1a de glibcnclamida no controle do diabetes tipo i2 pode ser comprovada no estudo multicêntrico 
envolvendo 15 centros de pesquisu, 4075 pacientes, divididos em vários grupos de análises, dentre eles, 
grupos usando metformina, insulina e glibcnclamida. 'Çiauson, et a/ demonstrumm, em um estudo 
randomizado envolvendo 39 pacientes acompanhados por um ano, que a glibenclnmida é eficaz c melhora 
o controle da glicemia a longo prazo. Fischer, et nl. comprovaram também a eficácia de glibcnclnmida em 
seu estudo com 77 pacientes diabéticos tipo 2, estudo este randomizutlo, duplo cego placebo controlado por 
16 semanns, ou seja. comprovou uma rnclhont substancial no controle da glicose. Liu, ct. a!. comprovaram 
a eficácia de glibenclamida em conjunto com insulina no controle glicêmico dos mesmos, estudando 
pacientes diabéticos n11o insulina- dependentes por 12mescs Liu D. também afirma que essa terapia 
combinada induz u produção maior de insulina cndógenu. 
Martin , et. at. publicaram um estudo de coorte mullicêntr~co envolvendo 91 pacientes com diabetes tipo 2 
por I ano, com resultados de eficácia da glibenclnmidn, dJntinuindo o peso dos pacientes e melhorando o 
controle de glicemia. 

Referências Uibliográflcas 
l. UK Prospective 01abetes Sllldy(UKPDS) Group. Fffcct of lntcnsive blootl-glucosc control whit 
metformin on complications is overweight pntients whit type 2 diabetes (UKPDS34). Luncct 1998 
Sep:352(91 31):854- 65. 
2. Clauson P, et ai. Daytimc glibcnclamidn and bcdtin)c NPif insulin comparcd to intensivc insuhn 
treatmcnt in secondary sulphonylurca fnilurc: a 1-year follow-up. Dinbet Meti. 1996 May: 13(5): 471-7. 
3. Fischer S, ct ai. lnfluence of treatment whit acarbose pr ghbcnclamida on insulin scsitivity in type 2 
diabct1c patients. Diabetes Obcs Me1ab. 2003 Jnn: 5(1): 3&-44 
4. Liu. D, ET AL. Combincd in~ulin-glibcnclarlllda thcra~y ofNIDD:vt putients in primury health core. A 
follow-up study of its compliancc and efticacy and rcvicw ofthe liternture. Scand J Prim llealth Cnre. 1990 
Dec;8(4):213-7. 
5. Mart1ns S, et ui. Change in paticnt~ body wcight aftcr 12 months of Lrcatment whit glimepiride or 
gl ibenclamtda in Typc 2 dinhctes: a muhiccnlrc rctruspcctJvc chon study. Oinhetologiu. 2003 
Dec;46(12):161 l-7. 

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Mecanismo de ação 
GLJCONrL•aprcsenta como princípio ativo a glibcnclamidu, antidiabético oral do grupo das sulfonllureias, 
dotado de potente uçilo hipogliccmiunte. Tanto em pe~sons snudâvcis quanto em pacientes com diabetes 
mellitus não insulino ·dependcnte1o (tipo 2), a glibenclamida reduz a concentração plasmática de glicose 
através da estimulaçllo da liberação de insulina pelas células beta do pâncreas. Este efeito funciona em 

~ 



interação com a glicosc (melhora da resposta das células beta ao estímulo fisiológico da glico~)Proc. N° 023/2023 
glibenclamida também apresenta efeitos extrapancreâticos: ela reduz a produção de glicose hcpá ·ca e /"iV\1 
melhora a ligação c a sensibilidade da insulina nos tecidos periféricos. ASS~ 
Propriedades farmacodinâmicas ·· 
Após dose única matinal, o efeito hipoglicerniante permanece detectável por, aproximadamente, 24 horas. 
Durante o tratamento a longo prazo, o efeito hipoglicemiante da glibcnclamida se mantém, enquanto que 
os níveis de insulina voltam ao valor normal. A glihcnclami<Ja apresenta uma leve ação diurética e aumenta 
a depuração de água livre. 
Propr iedades farmacocinéticas 
Absorção 
A glibenclamida é rapidamente absorvida após administração oral. A ubsorção da glibenclamida não é 
significativamente afetada pelos alimentos. É bem absorvida pelo trato gastrintestinal; os níveis séricos 
máximos ocorrem cerca de 2 a 4 horas apó& a dose oral c persistem por 24 horas. 
O in feio da ação ocorre em aproximadamente em I hora a 90 minutos. 
Distr ibuição 
A biodisponibilidade de glibenclamida a partir dos comprimidos é de, aproxtmadamente, 70%. O pico de 
concentração plasmática é atingido após 2 u 4 horas. 
A meia-vida sérica de glibenclamida após administração oral é de aproximadamente 2 a 5 horas, embora 
alguns estudos sugiram que em pacientes com diabetes mellitus possa haver meia-vida mais prolongada de 
8 a lO horas. 
Não ocorre acúmulo de glibcnclamida. 
A ligação da glibenclamida às proteínas plasmática. é maior que 98%; in vitro, esta ligação é 
predominantemente não iônica. 
Metabolismo 
A glibenclamida é complctanlcnte metabolizada pelo fígado. O pnncipal metabólito é o 4-trans
hidroxiglibenclamida; outro é o 3-cis-hidroxiglibenclamida. Os mctabólitos da glibenclamida apresentam 
alguma contribuição para o efeito redutor da glicemia no sangue. 
Excreção 
Os metabólitos da giibcnclamida são excretados por via urinária e biliar. Aproximadamente 50% da dose 
são excretadas na urina e 50% por via biliar. A excreção se completa após 45 a 72 horas. 
Farmacocinética em Populações Especiais 
Pacientes com Insuficiência Renal: Em pacientes com insuficiéncia renal, há aumento da excreção de 
metabólitos na bile. Este aumento é dependente da gravidade da insuficiência renal. 
Gestantes e Lactantes 
A glibenclamida atravessa a placenta em pequenas quantidades. Assim como outras sulfonilureias, a 
glibenclamida é presumivelmente excretada no leite matemo. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
GLICONIL® não deve ser administrado: 
- em pacientes com diabetes mcllitus insulino-dependcnte (Tipo I ou diabetes JUVenil), por exemplo, 
diabéticos com histórico de cetoacidose; 
- no tratamento de cetoacidosc diabética; 
- no tratamento de pré-coma ou coma diabétko; 
- em pacientes com disfunção renal e/ou hepática graves; 
- em pacientes com hipersensibilidade a glibcnclamida ou a qualquer um dos componentes da fórmula; 
-em mulheres grávidas; 
-em mulheres lactantes; 
-em pacientes tratados com bo.sentana (vide "Interações Medicamentosas"). 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com disfunção renal e/ou hepática graves. 
Este medicamento é contraindicado na faixa etária pcdiátrica. 
Categor ia de risco na gravidez: categoria C. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres 
grávidas sem orientação médica. 

S. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
ADVERTÊNCIAS 
Estudos epidemiológicos sugerem que a administração de glibenclamida está associada com aumento do 
risco de mortalidade cardiovascular quando compar<1do ;to tratamento com metformina ou glicazida. Este 
risco é especialmente observado em pacientes com doença coronariana diagnosticada 
Os sinais clínicos da hiperglicemia são: diurcsc frequente, sede intensa. boca seca, pele seca. 
E os sinais clínicos da hipoglicemia são: fome intensa, sudorese, tremor, agitação, irritabilidade, cefaleias, 
distúrbios do sono, depressão do humor e disttírbios neurológicos transitórios (ex.: alterações da fala, visão 
e sensação de paralisia). 



Em sicuaçõe~ excepcionais de estresse (por exemplo, traumas, cirurgias, infecções febris), 
glicemia pode não ser adequado e a substituiç1io tcrnporliriu por insulina pode ser necessária 
um bom controle met<lbóltco 
As pessoas alérgicas a outros derivados de sulfonanudas também podem desenvolver uma reação alérgica 
à glibcnclamida. 
PRECAUÇÕES 
Para atingir o objetivo do tratamento com GLICONIL~. isto é, oontrole adequado du glicemia plasmática. 
a aderência à dieta, a prática de exercícios fisicos regulurcló c suficientes e. se necessário, a redução de peso, 
são tão necessários quunlo à administração regulur de GI.ICONit.ill. 
Durante o tratamento com GLICO!':II.e os nfveis de glJcosc no sangue e na urina devem ser medidos 
regularmente Além disso, recomenda-se a realiznçllo de determinações regulares da proporção de 
hemoglobina glicada. 
O monitoramento dos níveis de glicose no plasma, e unna auxiliam na detecção de falha terapêutica. tanto 
primária quanto secundária. 
De acordo com as diretrizes atuais (por exemplo, o consc:nso europeu para Di,,betes Mellitus não insulino 
dependente NIDDM), o monitoramento de alguns outros parâmetros também é recomendado. 
Quando iniciar o tratumento, o paciente deve ser infom11uio quanto nos efeitos e nos risco:; de GLJCONIL e 
e quanto às tnterações com a dieta e com os exercícios fisioos; deve-se ressaltar n importância da cooperação 
adequada por parte do paciente. 
Assim como com qualquer outro medicamento redutor de. glicose no sungue, f: necessário que o paciente e 
o médico estejam cientes do risco de hipoglicemia. 
Os fatores que favorecem a hipoglicemia incluem: 
• relutância (mais comumente em paciente idosos) ou inl'rtpacidade do paciente cooperar; 
• subnutriçl'io. horários irregulares das refeições ou refeiç~es perdidas; 
• desequilíbrio entre esforço físicoe ingestão de carbotdmtos; 
• alterações na dieta; 
• disfunção renal; 
• disfunção hepática grave; 
• superdosagern com GLICO:-\IL~; 
• distúrbios descompcnsndos do sistema endócrino a(!!tando o metabolismo dos carboidratos c da 
contrarcgulação da hipoglicemiu (como por exemplo, em certos distúrbio:; da função tireoidcana c 
insuficiência na pituitária anterior ou adrenocorticnl); 
• uso concomitante com outros medicamentos (vide "lntel".tções Medicamentosas"); 
• tratamento com GLICONIL® na ausência de qualquer indicação. 

O paciente deve informar seu médico sobre os fatores citados acima e sobre episódios de hipoglicemia, 
uma vez que eles podem indicar a necessidade de um m(lnitorarnento <.'llidutloso. 
Se tais fatores de risco de hipoglicemia estiverem prescntd, pode ser necl!ss~rin uma alteração na dosagem 
de GLICONIL ®, ou do tratamento completo. Isto tnmbét;n se aplica em casos de surgimento de doença 
durante o tratamento ou toda vc que 1 estilo de vida do paciente mudar. Os pacientes tdosos são 
particularmente susceptíveis ã açrlo hipoglicémica de medicamentos redutores de gllcosc. Pode ser difícil 
reconhecer hipoglicemiu em idosos As doses inicial c de manutenção devem ser consc. ·vadoras para evitar 
reações de h1poglicemia. 
Estes sintomas de hipoglicemia, que refletem a contrnrregulação adrenérgicn corpórea (vide "Reações 
Adversas"), podem ser mais leves ou ausentes quando a hipoglicemiu se desenvolve gradualmente, quando 
há neuropatia autonôrnica ou quando o paciente e.tá recebendo tratamento concomitante com 
betabloqueadores, clonidina. reserpina, guanitidinn ou outros medicamentos simpatolfticos. 
A hipoglicemio quase sempre pode ser rapid:unente con igida através da ingestão imcdiuto de curbo1dratos 
(glicose ou uçlkar tais como açúcar puro. ~uco de frutns ou chá adoçados com açúcar). Para esta 11nnlidadc 
os pacientes devem sempre levar consigo um mfnimo de 2P g de ghcose. Eles podem necessitar de auxílio 
de outras pessoas para evitar complicações. 
Os adoçantes artificiais não são eficazes no controle da glicemiu. 
Apesar das medidas de controle terem sucesso inicialmente, a hipoglicemia pode ocorrer novamente. Os 
pacientes devem, portanto. permanecer sob constante observação. 
A hipogliccmia severa ou ep1sódios prolongados, os qunis somente podem ser temporariamente controlados 
utilizando uçúcur, requerem tratamento imediato e acompanhamento médico c. em alguns casos. cuidados 
hospitalares. 
Se outras doenças surgirem dunmtc o tratamento com OLICONIL•, o médico que está orientando o 
tratamento deve ser imediatamente informado. 
Se tratado por outro médico (por exemplo, internações hospitalares após addente, doença num ferindo), o 
paciente deve mformá-lo que é diabético c qual é o seu tratamento. 



O tratamento dos pacientes com deficiência de G6P[) (glicosc-6-fosfato-uesidrogcnase) com sulfonilu~r t.~1o~ 
pode levar à anemta hemolftica. Uma vez que a ghbcnclarnida pcnence à classe das sulfonilureias, deve-se· - - .. ;:·-!./ 
ter cautela em pacientes com dcliciéncin de G6PD, c deve ~oer considerada, a utilização de um agente ~ 
alternativo não-sul fonilureia. · --
Gravidez 
GLICONIL• não deve ser ndministrado durante a gravidez (Vide "Contraindicações"). O tratamento com 
GLICONIL® ao seu médico. Recomenda-se que para estas pacientes, o tratamento seja substituído por 
insuhna. 
Lactação 
Para prevenir uma possível ingestão através do leite materno, GLICONIL® não deve ser administrado 
durante a lactação. Se necessário, o tratamento com GLICONil.~' deverá ser substituído por insulina, ou 
deverá tnterromper a amamentação. 
População Especial 
Pacientes idosos 
A hipoglícemia ocorre com maior frcquência em pactcntes idosos que usam glihenclamida. Recomenda-se 
o uso de doses conservadoras em pacientes idosos para evitar hipnglicemia. 
Outros grupos de risco 
GLICONlL não deve ser utilizado por paciente-s com disfunção renal e/ou hepática graves. 
Risco de dirigir ve(culos ou realizar outras tnret'as que cxijum atenção 
O tratamento de diabetes com GLICONIL ®requer monitoramento constante. O estado de ale na e o tempo 
de reação podem ser prejudi, Jd•>s por episódios de h1po ou hiperglicemia especialmente no infcio ou após 
alteração no tratamento ou quando GLICON I L~' nüo é tomado regularmente. Isto pode, por exemplo. afetar 
a habilidade de dirigir ou op~rar máquinas. 
Dados de Segurança Pré-clínicos 
Toxicidudc Aguda 
Segue abaixo a LD50 por administração oral: 
Camundongo > 15 gfkg de peso corpóreo 
Rato > 15 g/kg de peso corpóreo 
Porquinho da fndia > 15 g/kg de peso corpóreo 
Coelho > lO glkg de peso corpóreo 
Cachorro > I O g/kg de peso corpóreo 

A LO 50 para injeção intraperitoneal: 
Rato 6,3 a 8,4 glkg de peso co1 pórco 

Toxicidade Crônica 
Doses orais diárias de li mg/kg de peso corpóreo (200 ppm) em ratos e 20 mglkg de peso corpóreo por 18 
meses em cachorros foram toleradas sem sinul de toxicidadc. 
Carcinogêncse 
Um estudo de oncogenictdade em camundongos adminbtrando doses iguais ou inferiores a 3000 mglkg de 
peso corpóreo, diariamente, por 2 anos não demonstrou promoção ou indução de carcinogemcidade. 
Mutagênese 
Um estudo de mutagenicidade em teste de Sulmonelalmicrossoma (teste de Ames) não mdicou 
mutagenicidade. Isto é confirmado ntrnvés de váriu~ investignções adicionais de mutagenicidade descritas 
na literatura. 
Teratogênese 
Os estudos de teratogenicJdade em ratos c coelhos nno upresentamm indicação de qualquer efeito 
tcratogênico da glibcnclamitLI, Entretanto, após doses muito elevadas (cem vezes a dose terapêuttca diária 
máxima) administradas na fase de organogêncse, fornm o~servadas lesões embriotóxicas (malformações 
do olho). Tais lesões podem ser interpretadas como conSC!IUência da redução excessiva da glicemia 
plasmática c também podem ser cnusadas por h1poglicemia induzida pela insulina. 
Após administração de doses muito elevadas de glibcnclamlda em mtas durante a g~tação c lactação, foram 
descritas deformações dos ossos longos dos membros da prole. Estes resultados são considerados como 
sendo efeitos pen e/ou pós-natal. 
Quando doses excessivas silo administradas em coelhas, monc fetnl intrnuterina foi mais frequente do que 
nos controles e ocorreram abortos. Existem rc:;ultudos contraditórios com rclaçJo à incidência aumentada 
de óbito cmbriofetal intruuterino após administração de doses extremamente altas em ratas c camundongos 
fêmeas 
Foram observadas malformações em crianças de mulheres tratadas com glibcnclamida durnnte a gravidez. 
Uma relação causal com n glibenclamida não pode ser cxclufda. Neste contexto, é importante apontar que 
um aumento na incidência de malformações é conhecido em mulheres com controle insatisfatório do 
diabetes, independente do tipo de tratamento. 



Associações não recomendadas 
Bosentana: observou-se um aumento nn inciuência de elevação uus enzimas hepáticas em pacientes 
recebcnuo glibcnclamida concomitantemente com bosentann. Tanto u glibenclamida quanto a bosentana 
inibem a bomba de liberação de sal biliar, levando n um acúmulo intracelular de sais biliares citotóxicos. 
Portanto, esta associação nllo deve ser utilizmln. 
Interações que devem ser consideradas 
Os pacientes que fazem uso de alguns medicamentos ou param de usã-los durante o tratamento com 
GLICONtL«~podem apresentar alterações no comrole da glicemia. 
A glibenclamida é metabolizada principalmente pelo CYP2C9 e em menor extensão pelo CYP3A4 Isto 
deve ser levado em consideração quando a glibenclamida é coadministrada com indutorcs ou tmbtdores do 
CYP2C9. 
Potencialização do efeito hipoglicemiantc de GLICONIL «~, em alguns casos hipoglicemia, pode ocorrer 
quando se usa os seguintes medicamentos: insulina e outros hipoglicemiantes orais, inibidores da ECA, 
esteroides anabolizantes c hormônio~ sexuais masculinos, cloranfcnicol, derivados cumarfnicos. 
ciclofosfamida, dtsopiramida, fentluraminn, fenirnmidol, fibratos, fluoxctina, ifosfamitlas mibtdores da 
MAO, mtconazol, ãcido paramino-salicflico, pentoxifilina (u.so parcnternl em altas doses), fenilbutnzona, 
azapropuzone, oxifembutazona, probenicida, quinolonns; salicilutos, sullímpirazona, sulfonamidas, agentes 
simpatolfticos tais como beta-bloqucallorcs, e guanetidtna, clnritromicina,tetraciclina. tritoqualina, 
trofosfamída. 
A atenuação do cfetto hipoglicemiunte de GL!CONIL~c consequentc elevação Llo nível de glicose podem 
ocorrer quando há o uso concomitante dos seguinte,'> medicamentos: ncctozolumida, barbtrúricos. 
corticosteroides, diazóxido, diuréticos, epinefrina (ndrcnalinn), e outras medicações simpaticomiméucas, 
glucagon, laxativos (após uso prolongado), ácido nicotínico (em .tll<ls doses), estrogênio c progestágenos. 
fenotiuzfnicos, fenitoína,hom1ônios tireoidianos e rifampi ina. 
Pode ocorrer potencializaçllo ou redução de efeito de GLICONIL11 em pacientes fazendo uso concomitante 
de antagonistas do receptor H2, clonidina c rcscrpina. 
Sob a inlluência de drogas simp;ttotfticas, tais como beta-bluqueadores, clonidin.•. guanctidina e reserpinn. 
os sinais da contrarregulaçlio adrenérgica da hipoglicemin podem ser reduzidos ou tomarem-se ausentes. 
O uso de GLICONIL • pode potcncinlizar ou diminuir os efeitos dos dcrivndos cumnrínicos. 
GLlCON!L t> pode elevar a concentração plasmáticu da ciclosporina c potencialmente levar a um aumento 
da sua toxtcidade 
Portanto, recomenda-se o monitoramento e um ajuste na dosl' da ciclosporina quundo estes medicamentos 
forem coadministrados. 
O colesevelam se ltga à glibcnclnmida c reduz a absorção da glibenclamida no trato gastrointestinal. Não 
foi observada mteração quando a glibcnclumida é :ulministruda pelo menos 4 horas antes do colesevelam. 
Portanto, a glibenclamida deve ser udministmda pelo menos 4 horas antes da administração do colesevelam. 
Álcool: A ingestão aguda ou crônica de bebidas alcoólicas pode atenuar ou aumentar a ação 
hipogliccmtante de GLICO!':IL C! de maneira imprevisfvel. 
Alimentos: Até o momento não há dados disponíveis !!obre a intcrlerência Llc alimentos na ação de 
GLICON!L•. 
Testes laboratoriais: f':ão hã dados disponfveis até o momento sobre a interferência de GLICONIL • em 
testes laboratoriais. 

7. CUIDADOS DE ARJ\.1AZENA:\fENTO 1>0 :\thDIC~l\H.NTO 
Conservar em temperatura ambiente (entn: l5°C e 30"C). Proteger da umidade. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fobricaçãq. 
Número de lote c datas de fabricação c l'nlidade: lide embalagem. 
Não use medicamento com o pru:w de vulidnde vencido. Guurdc-o em suo embalagem original. 
Aspecto físico: 
Compnmtdo circular. biconvexo, sulcado, de cor branca, ssento de material estranho. 
Antes de usar, observe o n~pccto do medknmento. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SI<:R l\1ANTJI)0 FORA DO ALCANCE UAS CRIANÇAS. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
A prindpio, a dose de GL.ICONtL• é dcterminad~t pelo n{vel de glicemia desejado. A dosagem de 
glibenclamída deve ser a menor dose eficaz possfvel. O tratamento com GLICONIL.,deve ser iniciado c 
monitorado pelo médico. O paciente deve tomar GLICONIL• nos horârios e doses prescritos pelo médico. 



Erros de ingestão, como por exemplo, esquecimcuto de uma dose, nunca poderá ser compensado t 
se umu dose maior mais tarde. Medidus para lidar cotn estes erros (em e!>pecial, caso esquecer uma 
ignorar uma refeição) ou no caso, uma dose nllo pode ~er ingeridn no tempo prescrito, deve ser dis tído e <' .;~ -.J. 
acordado antecipadamente entre médico e paciente. ASS~ 
GLICONIL e deve ser administrado por VIa oral, inteiro, sem mnstignr, com quantidade suficient de 
líquido. 
Dose Inicial e Titulação da ()use 
Dose inicial usual: !tí a I comprimido de GLICONil}11 5 mg uma vez no din. 
Recomenda-se que o trmamento seja iniciudo com a menor dose efica7. possível. Isto se aplica 
particularmente aos pacientes que apresentam umu tendência u hipoglicemia (vide "Advertências e 
Precauções") ou que pesam menos que 50 kg. 
Se necessário, a dose diária pode ser aumentada gradativamente, isto é, em incrementos de no máximo !tí 
comprimido de GLICONJL® 5 mg em intervalos de uma a duas semanas, c que este aumento seja guiado 
através do monitoramento da ghcemia plasmática. 
Variação de Dose em Pacientes rom diabetes bem controlada; doses máximas 
Dose única usual: Vz a 2 comprimidos de GLICONIL11 5 mg. Umn dose única de 2 comprimidos de 
GLICON!L® 5 mg não deve ser excedida. Doses mmorcs devem ser divididas em no mínimo duas doses. 
Dose diária usual: 1 ou 2 comprimidos. Exceder a dose diária total de 3 comprimidos não é recomendado, 
uma vez que doses diárias maiores, de até 4 comprimidos de GLICONIL • S mg. são mais elica1.es apenas 
em casos excepcionais. 
Distribuição das Doses 
As doses c os horários devem ser decididos pelo médico levando-se em consideração o estilo de vida do 
paciente. Nom1almente unw dose única diária tle GLICOT;.JIL ®é suficiente. 
É recomendado que doses diária~ tle até 2 comprinudos tle GLICONILe 5 mg seJam administradas antes 
do desjeJUm (café da manhã) substancial ou Mtcs da primeira refeição principal, c qualquer porção 
remanescente da do~c diária total seja administrada anccs do jantar. É muito importante n11o pular as 
refeições depois de ter tomado um comprimido. 
Dose em Adultos Joven~> com l>iabetes Mellltus Tipo 2 
A dose é basicamente a mesma que para os adultos mais -.lelhos. 
Ajuste de Dose Secundário 
Como a melhora do controle do diabetes é, por si pr6prin ussociudn u uma maior sensibihdude à insulina, 
as neccsstdadcs de glíbcncl.nnida podem diminuir com a ~;volução do tratamento. Para cv tar hipoglicemia, 
reduções momentâneas ou a suspenslio do tratamento com GUCONIL•devcm ser consideradas. 
Correções de dosagem devem ser também consideradas sc;mpre que· 

• o peso do paciente se altera; 
• o estilo de vida do paciente se altera; 
• surgem outros fatores os quais causam uumcnto da susceptibilidade a hipo ou hiperglicemia (vide 

"Advertências c Precauções"). 
Duração do Tratamento 
O tratamento com GLICONIL • é normalmente de longo prazo. 
Substituição de outro Hipoglieemiante oral por GLICONIL• 
Não ex1ste nenhuma relação de dose entre GLJCONII.•e outros htpoglicemiantes orais. Quando houver a 
substituição por GLICONIL®, recomenda-se que seja uc.Iutado o mesmo procedimento utilizado para dose 
inicial, iniciando com doses di;\rins de !tí a I comprimido de GLICONJL® 5 mg. Este procedimento se aplica 
até mesmo nos casos onde u paciente está trocando umu dose máxima de outro hipogliccmit~nte oral por 
GLICONIL". 
Deve-se considerar a potência e a duração da ação do agente hipoglicemiante previamente utilizado. Um 
intervalo na medicação pode ser necessário para evitar quálquer potencializnçlio de efeitos, implicando em 
risco de hipoglicemia. 
A dosagem é prescrita através dos resultados de exumes laboratoriais (dosemncnto de glicosc no sangue e 
na urina). 
Risco de uso por via de administração não recomendada 
Não há estudos dos efeitos de GLICONJU~ udministrndo por vias nfio recomendadas. Portanto, por 
ltcgurunçu c para garantir a eficácia deste mcdicnrncmo, a ildministrnçfio deve ser somente por via oral 
Este medicamento não deve ser mastigado. 
Os comprimidos de GLICONIL• devem ser engolidos sem mastigar com uma quantidade suficiente de 
líquido, como por exemplo, metade de um copo. 

9. REA ÇÕES ADVERSAS 
As frequências das reações ndvcrsas estão listada~ a seguir de acordo com a seguinte convenção: 
Reação muito comum (> 1110). 



Reação comum (;::11100 e< 1/10). 
Reação incomum (;::t/1.000 c< 1/100). 
Reação rara (;::1/10.000 e< 1/1.000). 
Reação muito rara(< 1/1(1.000). 
Desconhecido (não pode ser calculado a partir <los Llndus disponíveis). 
Distúrbios de Metabolismo c Nutrição 
llipoglicemia (rcaçiío muito comum), às vezes prolongada c atc5 mesmo com risco de vida, pode ocorrer 
como resultado da ação redutora da glicosc sangufnca de GUCONIL ®. Isto ocorre quando existe um 
desequilíbrio enrre a dose de GLICOI"IL ®, a ingestão de carboidratos (dieta), a realização de exercício 
físico e outros fatores que interfiram no metabolismo. 
Os possíveis sintomas de hipogliccmia incluem: dor de cnbeça, fome exagerada, náusea, vômito. cansaço. 
fadiga, distúrbios do sono, inquietação, agressividade, incapacidade de concentração, vigilância e reação, 
depressão, confusão, distúrbios de fala, afusia, distúrbio11 visums, tremor, paresia, distúrbios sensoriais, 
tontura, desamparo, perda do autocontrole, Llclírio, convulsões cerebrais, sonolência e perda de consciência 
incluindo coma, respiração superficial c bradicardia. 
Além disso, podem estar presentes sinais de contnungulação adrenérgica, t:us como sudorcse, pele 
pegajosa, ansiedade, taquicardia, hipenensão, palpitações, angina pectoris e arritmh•s cardíacas. 
O quadro clínico de um ntnque hipoglicêmico severo (reação muito comum), pode assemelhar-se ao de um 
derrame. 
Os sintomas de hipoglicemia quase :;empre diminuem qunndo a hipoglicemia é corrigida. 
Em casos isolado~. a concentração sérica de sódio pode diminuir (frequência desconhecida). 
Distúrbios Visuais 
Especialmente no início do tratamento podem ocor~er disturbios visuais temporários (frequências 
desconhecidas) dcvic.Jo à alteração dos níveis de glicose ~;:mgufnea. A causa é uma alteração temporária na 
turgidez e. portanto, do fndice refrativo das lentes. o qun~ é depcnc.Jente da glicemia. 
Distíarbios Gastrlntct~ tlnuis 
Podem ocorrer sintomas gustrinlestinais tais como: dor hbdomiual (rcaçlio comum), vômitos (frcquência 
desconhecida), diarre1us (reação comum), nãuseas (reaçiio comum) e distensão abdominal (reação 
incomum). Entretanto, apesar da manutenção do tratamento, estes sintomas frequentemente diminuem e 
nonnalmente não há nece.-.sidade de descontinuar o tratamento com GLICONIL®. 
Distúrbios Hepatoblllarcl> 
Pode haver hepatite (frcquêneia desconhecida), elevação do nrvel das cnzamas hepáticas (frequência 
desconhecida) e/ou colestnse e icterícia, as qums podem regredir depois da suspensão de GLICONIL •. 
embora possam levar a risco de vida por insuficiência herática (frcquência desconhecida). 
Distúrbios Hematológicos e no Sistema Linfático 
Podem ocorrer alterações hematológicas potencialmente graves. Elas po<.lern incluir casos de 
trombocitopeniu leve a severa, apresentando como púrpuru, panc!lopenia (devido n mielossupressão), 
agranulocitosc, teucopcnia, eritrocitopenia. granulocitopcnin, e nnemia hemolllica (todas as reações 
descritas são de frequências dcsconhecac.Jas). A prindpio, Clitas reações são revcrsfvcis com u suspensão do 
tratamento com GllCONll.c. l 
Distúrbios do Sistema Imunológico 
Podem ocorrer reações de hipersensibilidade, reaç es alérgicas ou pseudoalérgicas (frequência 
desconhecidas): podem ser diratamente devido à glibenctnmida, ma~ também podem ser desencadeadas 
pelos excipientes. A alergia aos derivados de sutfonamida também pode ser rc ponsávet por reações 
alérgicas à glibenclamida. Reações leves na forma de urticária (frcquência c.Jcsconhecidas) poc.Jem evoluir 
para reações grnves que implicam em risco de vida com dispneia e queda de pressão arterial, algumas vezes 
evolu indo para choque (frcquéncia desconhecidas). Em caso de urticária, o médico deverá ser 
imediatamente noti ficado. 
Distúrbios da Pele c Tecido Subcutâneo 
Foram observados prurido (frequência desconheciu.1s), erupções cutâneas (reação comum), reações 
bolhosas (frequêncJU dcsconhccidn), eritcma multifonno (frequencia desconhecida), dermatite esfohativa 
(frcquência desconhecida). Pode ocorrer hipersensihatidnde dn pele à luz (frequência desconhecida). 
Em casos isolados pode surgir vasculhe alérgica (frequêncin desconhecida) e, em algumas circunstâncias. 
pode implicnr em ri~co de vida. 
Investigações 
A glibenclamida, como todas ns sulfonilureins, pode cau ar ganho de peso (reação comum). 
Se estas reações ocorrerem, méd1co deve decidir se n terapia com o GLICONILe deve ser descontinuada 
ou não. 
Em casos de eventos adversos, notífiquc pelo Sistema VlgiMt'(l, disponCvel nu 1•ortnl du Anvisa 

10. SUPERDOSE 
Sintomas 



A supcrdose aguda bem como o uatamento com elevadas doses de glibenclnmida a longo pr 
levar a hipogliccmia severo, prolongada, com risco de vida. 
Tratamento 
Tão logo a supcrdose de GLICONIL~ seja idcntificadu, o médico deverá ser notificado imediatamente c o 
paciente deve ingerir açúcar imediatamente, se possfvel nn forma de glicose, a menos que o médico jâ tenha 
assumido o tratamento de:;ta supcrdose. 
Um monitoramento cuidadoso deve ser dispensado ao paciente até que o médico considere que o paciente 
esteja fora de perigo. É imponante lembrar que os sinais clinicos da hipoglicemia podem ocorrer novamente 
após sina1s de uma recuperução inicial. 
Algumas vezes, pode ser necessária a internação hospitalur. mesmo por medida de precaução. Em 
panicular. superdoscs significativas e reações severos COill sintomas como perda de consciencia ou outros 
distúrb1os neurológtcos sénos são emergências médicas e requerem tr.llnmcnto e internação imediatos. 
Se o paciente estiver inconsciente, indica-se umn injcçãq intruvcnosa de solução de glicosc concentrada 
(por exemplo, para adulto~ iniciar com 40 mL de solução a 20%). Alternativamente em adultos, a 
admimstração de glucagon. por exemplo, em doses de 0,5 a 1.0 mg IV, SC ou IM, pode ser considerada. 
Em particular quando houver o tratamento de hipogliccmia em bebês e ~:rianças pequenas, a dose de glicosc 
administrada deve ser cuidadosamente ajustndn em vista da possibilidade de produzir umn hiperglicemia 
perigosa. e esta admini,tra~.r\o deve ser controlada através do monitoramento cutdado~o da glicemia. 
Os pacientes que ingeriram urna quantidade de GLICONIL® que possa implicai' em risco de vida, requerem 
atendimento médico de urrência para desintoxicação (jr exemplo, lavagem gástrica c o uso de carvão 
ativado) 
Após a conclusão da reposição uguda de glkose, gcrnlrnente é nccessúria a administração de infusão de 
concentrações mlntmas de glicose intravenosa, paru evitnr a recorrl!ncia de hipoglic mta Os nfve1s 
glicêmicos do paciente devem ser cuidadosamente monitorados por no mfnimo 24 horas. I m casos severos 
com curso prolongado, a hipogliccmia ou 11 rccafda da hipogliccmia pode persistir por vários dias. 
Em caso de intoxicação ligue parn 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 
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Histórico de alteração para a bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do N° do expediente Assunto Data do N°dO Assunto Data de Itens de bula Versões Apresentações relacionadas 
expediente expediente expediente aprovação (VP/\'PS) 

22105t2017 0962428117-7 10457) INA NA NA ~A Submissão eletrônica apenas para rvPNPS 5 MG COM CT BL AL PLAS 
SIMll.AR- I disponibilização do texto de bula no PYC TRANS X 30; 

I : 
Inclusão lnicial 

i 
Bulário eletrônico da ANYISA 

de Texto de Bula I 5 MG COM CT BL AI. PLAS 
I 

PYC"rRA."'S X 500; RDC601l2 

I 
I 
I 

1610112020 0155935/20-4 10450)- !NA NA NA INA VP: rvrNPS 5 MG COM CT BL AL PLAS 
~IMLLAR- lpvc TRANS X 30; 
r-;otificação de m- DIZERES LEGAIS 
~ILeração de 5 MG COM CT BL AL PLAS 
Texto de Bula- VPS: PVC TRANS X 500; 
publicação no 
~ulãnoRDC 1- INFORMAÇÕES AOS 
60/12 'ROflSSIONAIS,DE...SAÚDE -

9- Reações Adversas 

11- DIZERf·.S LEGAIS 

psro3n021 ; O expediente será 10450)- !NA NA li: A INA Adequação do texto de bula, IVPNPS 5 MG Cmf CT BL AL PI.AS 
gerado após o ~IMLLAR- confom1e Bula Padrão aprovada em PVC TRANS X 30; 
protocolo desta ~otificação de 07/1212020. 
petição. 

~Iteração de 5 MG CO~ f CT BL AL PI.AS 
~ exto de Bula- :Submi~são detrônica apena~ ,para PVC TRA.-...;s X 500; 
publicação no 

disponibi!Uaç.ão do texto de bula no BulárioRDC 
~112 IBulário eletrônico da A~ 'VISA. 

/~ ........... 
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BIOMÉDIC4 

21 2635-7075 

GNPJ.: 02.704.301/0001-2.1 INSC. J~ST.: 75.791.135 

INSTRUÇÃO DE USO- NUTRIMED 
Utilize técnica asséptica ao manusear o produto. 
Para a correta utilização do produto, siga as Instruções de uso abaixo: 
1-Escolher o tamanho adequado; 
2-Verificar se a embalagem estã intacta; 
3-Retirar o frasco da embalagem em local limpo e asséptico; 
4-Retirar a tampa do frasco; 
5-Colocar o frasco sobre uma base firme para não tombar; 
6-Colocar a alimentação no frasco e tampã-lo Imediatamente; 
7-Transportar o frasco com a alimentação até o paciente; 
8-lntroduzir o equipo de alimentação enteral no adaptador até a sua vedação total; 
9-Pendurar o frasco pela alça no suporte apropriado; 
1 O-Iniciar o procedimento de infusão via oral ou nasal; 
11-Destruir o frasco após o uso 

PRECAUÇÕES: 

• 2 anos de validade desde que a embalagem esteja inviolada. 
• Seguir as instruções do fabricante do produto. A não observação do modo de 

uso, precauções e contraindicações pode levar a danos ao paciente. 
• Armazenar o produto em local fresco e seco, ao abrigo de poeira, umidade e 

à temperatura ambiente (15 - 38° C). Transportar em caminhão fechado. 
Observar os cuidados de manuseio para não danificar a embalagem e o 
produto. 

• Não utilizar o produto caso a sua embalagem esteja danificada ou seu prazo 
de validade esteja vencido. 

• A embalagem somente deverá ser aberta no momento de sua utilização e em 
condições assépticas. 

• O produto deve ser manipulado somente em local limpo e asséptico. 

• Produto para uso em ambiente médico-hospitalar. 
• Produto atóxlco e apirogênlco, não apresentando risco para quem o 

manuseia. 
• Produto recomendado para uso profissional. 
• O fabricante recomenda uso único. 
• Não improvisar ou realizar adaptações ao produto. 
• O descarte deste produto deve seguir os critérios de biossegurança vigentes. 
• PRODUTO DE USO EXCLUSIVO ENTERAL, NÃO APLICAR NA VEIA. 

Av. 22 de maio, n" 9000- Lt 14/15 Qd I>- Pulo lnduslltavilllc - Itaborai - RJ -
CEP 24805-600 E-MAIL- hiumcdicarj~biomctlicnrj.com.hr 



~Brasterápica 
fARMACtuTICA 

GLICEL® ADULTO 
Nome Comercial: Glkel• Adulto 

Substâncias Ativas: gllcerol 

Descrição do Produto: Cartucho com 1 Strlp contendo 6 Supositórios de Glicerina Adulto 
(2,254g) 

Registro no M.S.: "MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC N2.199 DE 2006. AFE 
n2. 1.00.038-1" 

Indicações: Laxante 


