E— Modelo de texto de bula ——
Paciente

de Alteragdo de Alteragdo 9. Reagdes adversas 50 MG/ML PO SUS

de Texto de de Texto de OR CT FR PLAS OPC

Bula - RDC Bula - RDC X 150 ML + CP MED

60/12 60/12

01/07/2020 2108939206 10452 - 01/07/2020 2108939206 10452 - 01/07/2020 Dizeres legais VP/VPS 50 MG/ML PO SUS
GENERICO - Cco OR CT FR PLAS OPC

Notificagio - Notificagde X 60 ML + CP

de Alteragio de Alteragdio 50 MG/ML PO SUS

de Texto de de Texto de OR CT FR PLAS OPC

Bula - RDC Bula— RDC X 150 ML + CP MED

60/12 60/12

09/09/2020 3057379203 10452 - 09/09/2020 3057379203 10452 - 09/09/2020 | Apresentagio — inclusio das VP/VPS 50 MG/ML PO SUS
GENERICO - GENERICO apresentagdes com 50 CT FR PLAS OPC X

Notificagio - Notificagio frascos. 60 ML + COP

de Alteragio de Alteragio 50 MG/ML PO SUS

de Texto de de Texto de CT FR PLAS OPC X

Bula - RDC Bula - RDC 150 ML + COP

= 60/12 60/12 50 MG/ML PO SUS

CX 50 FR PLAS OPC

X 60 ML + 50 COP

50 MG/ML PO SUS

CXS0RPLASOPCX

150 ML + COP

09/112020 | 3932732/20-9 10452 - 09/1172020 | 3932732/20-9 10452 - 09/11/2020 9. Reagdes adversas — VPS 50 MG/ML PO SUS
GENERICO - GENERICO alteragio da frase "Em casos CT FRPLAS OPC X

Notificagdo - Notificago de eventos adversos, nofique 60 ML + COP

de Alteragdio de Alteragdo pelo Sistema VigiMed, 50 MG/ML PO SUS

de Texto de de Texto de disponivel no Portal da CTFRPLASOPCX

Bula - Bula - Anvisa.". 150 ML + COP

publicagio no publicagio 50 MG/ML PO SUS

Bulérioc RDC no Bulério CX 50 FR PLAS OPC

60/12 RDC 60/12 X 60 ML + 50 COP

50 MG/ML PO SUS




Modelo de texto de bula :
Paciente
15/0272022 | 0548075/22-1 10452 - 1500272022 | 0548075/22-1 10452 - 15/02/2022 | Alieragio dos dizeres legais. | VP/VPS 50 MG/ML PO SUS
GENERICO - GENERICO (Alteragio da razio social da CT FR PLAS OPC X
Notificagdo - Notificacgio empresa fabricante do 60 ML + COP
de Alteragio de Alteragdo medicamento ¢ alteragdo da 50 MG/ML PO SUS
de Texto de de Texto de razdio social ¢ enderego da CTFRPLASOPCX
Bula - Bula - empresa detentora do 150 ML + COP
publicagio no publicagdo registro). 50 MG/ML PO SUS
Bulério RDC no Bulério CX 50 FR PLAS OPC
60/12 RDC 60/12 X 60 ML + 50 COP
50 MG/ML PO SUS
CX 50 R PLAS OPC X
150 ML + COP
15/08/2022 | 4553312/22-1 10452 - 15/082022 | 4553312/22-1 10452 - 15/08/2022 | Alteragio VP item 8. Quais VP/VPS 50 MG/ML PO SUS
GENERICO - GENERICO os males que este CT FR PLAS OPC X
Notificagdo - Notifica¢do medicamento pode me 60 ML + COP
de Alteragdo de Alteragio causar? VPS Item 1 50 MG/ML PO SUS
de Texto de de Texto de Indicagdes e 5 Adveriéncias ¢ CT FR PLAS OPC X
Bula - Bula - es, conforme 150 ML + COP
publicagio no publicagdo atualizagio da bula do REF 50 MG/ML PO SUS
Bulério RDC no Bulério em 18/05/2022 CX 50 FR PLAS OPC
6012 RDC 60/12 X 60 ML + 50 COP
50 MG/ML PO SUS
CX SORPLASOPC X
150 ML + COP
21/0672023 . 10452 - 21062023 - 10452 - 21/06/2023 | Alteragio VP item 4. O que VP/VPS 50 MG/ML PO SUS
GENERICO - GENERICO devo saber antes de usar estc CT FR PLAS OPC X
Notificagio - Notificaciio medicamento? Item 5. Onde, 60 ML + COP
de Alteracio de Alteragio como ¢ por quanto tempo 50 MG/ML PO SUS
de Texto de de Texto de posso guardar este CT FR PLAS OPC X
Bula - Bula - medicamento? Item 6 Como 150 ML + COP
publicagio publicagdo usar este medicamento? Item 50 MG/ML PO SUS
Bulirio RDC no Bulério 8 Quais os males que este
60/12 RDC 60/12 medicamento pode me
causar? VPS Item 5
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES, 6




Modelo de texto de bula

Paciente
INTERACOES

MEDICAMENTOSAS, 7
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO ¢ 8
POSOLOGIA E MODO DE
USAR, conforme atualizacdo
da bula do REF. em
20/04/2023.
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pharlab™~

ua saude é preciosa para nos

OMEPRAZOL

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
Capsula Dura de Liberagdo Retardada

20 mg



IENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

prazol
icamento genérico Lei n® 9.787, de 1999,

ﬂn;SENTAcOES
ymeprazol 20 mg em frascos contendo 28 ou 56 cépsulas duras de liberagdo retardada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

"OMPOSICAO

ida capsula dura de liberagdo retardada contém:

v AR S | - <o A | | [ ) F——" T L ——— . 20mg

3 lptentes q.8.p .. 1 capsula
Ipna:o de magnésio hlprolom, ﬁ:st‘uo de sédm d:btsico d}-hldﬂllldﬂ, a:mdo ulno. ncarooe pulvenzada, sacarose

fultos: indicado para tratar certas condigdes em que ocorra muita produgio de dcido no estdmago. E usado para tratar
eras gdstricas (estbmago) e duodenais (inftestino). O omeprazol € usado também na combinagiio com outros
itibioticos para tratar as Glceras associadas s infecgdes causadas pela bactéria Helycobacter pylori, O omeprazol
al Qém pode ser usado para tratar a doenga de Zollinger-Ellison, que ocorre quando o estbmago passa a produzir dcido
em excesso. Também ¢ utilizado para tratar dispepsia, condigo que causa acidez, azia, arrotos ou indigestdo. Pode ser
ufado também para evitar sangramento do trato gastrintestinal superior em pacientes seriamente doentes.

Criangas: 0 omeprazol ¢ indicado para o tratamento da esofagite de refluxo.

2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua diminuindo a quantidade de dcido produzida pelo estbmiago.

3 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deve ser utilizado por pessoas alérgicas ao omeprazol ou a qualquer componente de sua formulagéio.

0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
tes da utilizag@o de omeprazol, vocé deve informar o seu médico sobre a presenca das seguintes condigdes: reagdo
gica a este tipo de medicamento ou a quaisquer outros medicamentos; outros tipos de alergias, como a algum
alimento, corante, conservante ou & animais. A presenca de outros problemas de satde pode afetar o uso deste
edicamento. Avise seu médico se vocé apresentar: doenga no figado ou histéria de doenga hepitica — essa doenga
wde levar ao aumento do omeprazol no seu organismo,
ulheres grividas: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulberes grividas sem orientagiio médica ou
cirurgiio-dentista,

mgio: este medicamento contém agticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes,
la capsula de omeprazol contém 0,13 g de sacarose.

&ngpraznl_ﬂ}mg_ﬂu!u_\’?
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nteragoes medicamentosas
A ingestdo de alimentos ou dlcool ndo interfere na absorgiio do omeprazol.
Devido ao risco de ineficdcia terapdutica on aumento de eventos adversos, o omeprazol deve ser utilizado com
orientagio médica quando o paciente estiver utilizando os seguintes medicumentos:

\ntiplaquetdrios (cilostazol, clopidogrel): & coadministragio de omeprazol com cilostazol, aumentou a absorgdo do
cilgstazol. Se o uso concomitante for inevitvel, uma dose de 50 mg de cilostazol duas vezes ao dia deve ser
considerada.

s§im como o omeprazol, o clopidogrel é metabolizado pelas enzimas do figado. O uso concomitante destes farmacos
deve ser evitado, pois 0 omeprazol interfere no metabolismo do clopidogrel e vice-versa, podendo ocorrer diminuigio
na gficicia terapéutica. O pantoprazol ¢ rabeprazol séio alternativas a0 omeprazol.

Antibidticos: a coadministragio de omeprazol com claritromicing parece aumentar as concentragdes plasmaticas de

da um (interagio medicamentosa mitua), pois ambos os firmacos sio metabolizados pelas enzimas hepéaticas,
Er_' me-se que a interagio medicamentosa entre a claritromicina ¢ o omeprazol contribua para uma alta taxa de
erradicagdo das bactérias, alcangada por regimes terapéuticos que incluem omeprazol e claritromicing, como na terapia
tripla com omeprazol -claritromicina-amoxicilina.

Ji ' administragiio simultinea de rifampicina ¢ omeprazol, aumentou o metabolismo do omeprazol, reduzindo sua
cof cénracﬁo plasmatica. O uso concomitante de rifampicina com omeprazol pode diminuir a eficdcia terapéutica do
omentazol.

Anti epilépticos (carbamazepina, fenitoina): o omeprazol pode alterar o metabolismo dos antiepilépticos, gerando um
acimulo destes medicamentos no organismo, o que pode levar & um aumento da toxicidade (eventos adversos) da
catbamazepina e fenitoina, Se 0 uso concomitante for inevitével, o paciente deve ser cuidadosamente monitorado.

lifiingicos (itraconazol, posaconazol, voriconazel, cetoconazol): o omeprazol reduz a asbsorgio do
itr@canazol/posaconazol devido a0 aumento do pH intragdstrico. O uso simultineo do itraconazol/posaconazol com
omeprazol deve ser evitado, pois pode ocorrer redugiio do efeito terapéutico dos antifingicos.
0 o concomitante de omeprazol com voricanazol aumentou & absorgdo do voriconazol, mas ndo é necessdrio um
ajuste de dose para o voriconazol. Ji o cetoconazol diminuiu a metabolizagio do omeprazol, resultando em um aumento
nas concentragdes plasmiticas de omeprazol.

ntirretrovirais (indinavir, nelfinavir, atazanavir): o uso simultineo destes medicamentos com omeprazol deve ser

ado, pois 0 omeprazol interfere na absorgiio dos antirretrovirais devido ao aumento do pH intragéstrico, assim como
nometabolismo dos mesmos, reduzindo o efeito terapéutico dos antirretrovirais,

Benzodiazepinicos (diazepam, alprazolam, clordiazepixido, clonazepam, midazolam, triazolam, flurazepam): o

50 éimuit&neo de diazepam com omeprazol nio ¢ recomendado, pois este reduz a eliminagdo do diazepam do
organismo, aumentando o risco de toxicidade (eventos adversos) relacionado ao diazepam. O pantoprazol ¢ lansoprazol
540 alternativas ao omeprazol. Também devem ser consideradas as possiveis interagdes do omeprazol com outros
benzodiazepinicos metabolizados pelo figado, como alprazolam, clordiazepéxido, clonazepam, midazolam, triazolam e

{talopram: pacientes utilizando citalopram niio devem utilizar omeprazol, devido ao risco de cfeitos
catdiovasculares nio desejveis (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Clozapina: o omeprazol reduz a absorgiio da clozapina. Na necessidade de uso simultfineo, o paciente deve ser
cuidadosamente monitorado, para evitar o risco de falha terapéutica.

Digoxina: o omeprazol sumenta a absorgio da digoxina pelo aumento do pH intragéstrico, além de inibir seu transporte
ng organismo. O uso simulténeo do omeprazol com digoxina niio é recomendado, pelo risco de aumento de toxicidade
(e .el;itos adversos) relacionados & digoxing, Se o uso simultineo for ingvitdvel, o paciente deve ser monitorado e uma

etlugio da dose da digoxina pode ser necessaria. O pantoprazol ¢ uma alternativa ao omeprazol,

Erlotinib: a administragio simultinea de erlotinib e omeprazol diminuiu a sbsorgiio do erlotinib. Portanto, o uso
cancomitante de erlotinib com omeprazol niio é recomendado.

ntmiaraznl_lﬂmg_ﬂula_\f?
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meprazol deve ser evitado, pelo risco de aumento de toxicidade (eventos adversos) relacionados ao metotrexato.
enolato de mofetila: 0 omeprazol diminui a absorgdo deste medicamento pela elevagio do pH intragistrico. Se o
p gimultdneo for inevitével, o paciente deve ser cuidadosamente monitorado, principalments na primeira semana pos-
ansplante, podendo ser necessdrio um aumento da dose do micofenolato de mofetila.

! ii‘levitével,adose oral de ferro deve ser aumentada ou # terapla intravenosa com ferro deve ser cogitada.
acrolimus: o omeprazol interfere no metabolismo do facrolimus e o uso simultineo destes medicamentos deve ser

farfarina: o omeprazol pode aumentar  absorgdo da varfurina, assim como diminuir o metabolismo e a eliminagio
gste medicamento, levando ac aumento do prolongamento do tempo de protrombina induzido pela varfarina,
gmentando o risco de sangramentos. O uso concomitante de omeprazol com varfaring ou outros antagonistas da
tamina K nio é recomendado,

o & recomendado o uso de omeprazol em combinagiio com efavirenz e com as ervas de Sio Jodo, Ginkgo biloba e
(ZH (yin zhi huang), pois pode ocorrer diminuigio do efeito terapéutico do omeprazol.

" orme a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
fio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso pars a sus satde.

i ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.
Yimero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
\pés aberto, vilido por 90 dias.
0] neprazol apresenta-se como cdpsula gelatinosa dura brance + vinho contendo pellets esféricos, brancos a quase
Fancos.
ntes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
nudan¢a no aspecto, consulte o farmac@utico para saber se poderd utilizd-lo.
Fodo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criancas.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

focé deve tomar as capsulas com liquido, por via oral imedistamente antes das refeigbes, preferencialmente pela
manhd. Para pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as cépsulas podem ser abertas e os microgrinulos intactos
mhisturados com pequena quantidade de suco de frutas ou dgua fria ¢ tomados imediatamente. Os microgrinulos nio
devem ser mastigados e nem misturados com leite antes da administraglo. Pode demorar virios dias até que ocorra
alivio das dores estomacais. Para ajudar no alivio dessas dores, podem ser usados antidcidos junto com omeprazol,
salvo orientagiio contriria do seu médico, Utilize este medicamento durante o tratamento estabelecido pelo seu médico e
hesmo que vocd ji esteja se sentindo bem, 56 interrompa o tratamento quando seu médico assim determinar.

- Adultos

Jlceras duodenais: 20 mg uma vez ao dia, antes do café da manhd, durante duas a quatro semanas.

Lurk:pruznl_mm g Bula VP




de reduzir a secregio gastrica adequadamente. A posologia inicial ¢ normalmente de 60 mg em dose (nica. Posologias
superiores a 80 mg ao dia devem ser administradas em duas vezes,

- Esofagite de refluxo em criangas
or aﬂcau com mais de 1 ano de idade: 10 mg em dose tnica, n@inimda pela manhd com o auxilio de liquido (dgua
ousuco de frutas; mas nio leite).
Criangas acima de 20 kg: 20 mg. Caso a crianga tenha dificuldade para engolir, as cdpsulas podem ser abertas e o seu
coitelido pode ser misturado com liquido (Agua ou suco de frutas; mas nfio em leite) e ingerido imediatamente. Se
egessaria, a dose poderd ser saumentada, a critério médico, até, no miximo, 40mg ao dig.
Siga a orientaglio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure tomé-la assim que possivel. Se estiver proximo ao hordrio da dose
seguinte, despreze a dose esquecida e volte 80 seu esquema normal. Niio tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de diividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
[nforme seu médico da ocorréncia de efeitos, tais como:
Reagiio comum (ocorre entre 1% ¢ <10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabega),
digrreia, constipagio, dor abdominal, niusea, flatuléncia (gases), vomito, regurgitagio, infecgiio do trato respiratério
perior, tontura, rash (erupgiio cutinea), astenia (fraqueza), dor nas costas e tosse.
Reagiio incomum: (ocorre entre 20,1% e <1% dos pacientes que utilizam este medicamento): parestesia (sensagio
de ﬂjmnigamenm). sonoléneia, insdnia, vertigem. Aumento das enizimas hepdticas (alanina, aminotransferase,
transaminase-glutimico-oxalacética-sérica, transpeptidase-gamaglutamil, fosfatase alcalina e bilirrubina), Erupgiio ou
prirido, urticéria, mal-estar,
rara (ocorre entre 20,01% ¢ <0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): confusio mental
sersivel, agitaglio, agressividade, depressio, alucinagdes (especialmente em estado grave), ginecomastia (crescimento
de mamas em homens), xerostomia (boca seca), trombocitopenia (diminui¢io das plaquetas no sangue), agranulocitose
(diminuigiio dos globulos brancos do sangue), pancitopenia (diminuigio das células do sangue), encefalopatia hepética
(efn pacientes com insuficiéncia hepatica grave preexistente), hepatite com ou sem ictericia, insuficiéncia hepitica,
artralgia (dor nas articulagdes), fraqueza muscular, mialgia (dor muscular), fotossensibilidade (sensibilidade a luz),
eritema multiforme (manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceragdes que podem acontecer em todo o corpo),
sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reaglio alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes dreas do
parpo), necrdlise epidérmica téxica (grandes extensdes da pele ficam vermelhas ¢ morrem), alopecia (queda de cabelo),
reagBes de hipersensibilidade (angioedema, febre, broncoespasmo, nefrite intersticial, choque anafilitico), aumento da
Tan lirac;ﬂo, edema periférico, turvagiio da visdo, alteragdo do paladar, hiponatremia (diminuigdo da concentragio de
s6dio no sangue).
Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmente e nio necessitam de atenglio médica. Esses efeitos indesejaveis
padem desaparecer durante o tratamento, assim que seu organismo se adequar & medicag@o.
Seu médico pode também ser capaz de lhe dizer quais as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos
ndesejaveis. Converse com seu médico se alguns desses efeitos persistirem ou incomodarem, ou se vocé tiver davidas,

- Experiéncia pés-comercializagio

{i’eaqées adversas descritas abaixo foram identificadas durante a comercializagio de medicamentos contendo
pmeprazol. Estas reagdes foram relatadas espontaneamente por uma populagio de tamanhe desconhecido, portanto, ndo
gpassivel estimar a real frequéncia ou estabelecer uma relagiio de causalidade com o medicamento.
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Desardens cardiacas: angina, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), bradicardia (diminuicio da frequ
cardiaca), palpitagio.
Desordens da pele e tecido subeutiineo: eritema nodoso (nodulos vermelhos na pele), rash (erupgiio cutinea),
inflamagéo da pele, petéquias (pequenos pontos vermelhos na pele), pirpura (presenga de sangue fora dos vasos), pele
Desordens do ouvido e labirinto: tinido (zumbido).
Desordens do sistema linfitico e hematolégicas: anemin, leucopenia (redugio dos globulos brancos no sangue),
eucocitose (aumento dos globulos brancos no sangue), neutropenia (diminuicio dos neutréfilos no sangue), anemia
pmolitica (anemia causada pela quebra de hemdécias), anemia megalobldstica (produglo de hemdcias gigantes e
Desordens do sistema nervoso: tremor, letargia.
Desordens do sistema reprodutivo e mama: dor testicular,
Desordens do tecido musculo esquelético e conectivo: dor nas costas, espasmo muscular (cdibra), distirbio muscular,
fatura Ossea, miosite (inflamagio muscular), dor nos membros inferiores, rabdomidlise (ruptura das fibras musculares).
Jesordens gastrintestinais: pancreatite, colon irritdvel, descolaragdo fecal, estomatite, colite microscépica (inflamagiio
do colon), gastrite atrofica, polipose glandular findica de estdmago (tipo de poélipo), hipergastrinemia (secregio
excessiva de gastrina), esofagite (inflamagio no esdfago), duodenite (inflamago no duodeno), distensio abdominal.
Durante o tratamento prolongado, foi observada alta frequéncia de aparecimento de cistos glandulares gdstricos. Essas
alteragdes sdo consequéncias fisiologicas da pronunciada inibigio da secregio dcida, sendo benignas ¢ parecendo
versiveis.
Desordens genéticas, familiares ou congénitas: mutagho penética.
Desordens gerais e problemas no local de administragdo: fadiga (cansago), dor no peito, edema periférico (inchago
am bragos ¢ pernas), atrofia da mucosa da lingua.
esordens hepatobiliares: necrose hepitica, doenga hepatocelular, doenga colestitica (doenga das vias biliares).
Desordens metabélicas e nutricionais: hipomagnesemia (diminuigio da concentragio de magnésio no sangue),
‘pbglicemia (diminuigio da glicose no sangue), hipercalemia (aumento da concentragio de potdssio no sangue),
Jiminuicdo da absorgiio de vitamina B12, anorexia (diminuigio do apetite),
Desordens oculares: diplopia (visio dupla), irritagio ¢ inflamagio ocular, sindrome do olho seco, atrofia optica (perda
fibras do nervo dptico), neuropatia dptica isquémica anterior (infarto do nervo Gptico) ¢ neurite ptica (inflamagdo
do nervo optico).
Desordens psiquidtricas: desordens psiquidtricas, desordens do sono, apatia, nervosismo, ansiedade, sonhos anormais.
Desordens renais e urindrias: polacitria (aumento da frequéneia urindria), nefrite intersticial (inflamagio do tecido
enal), pitria microscopica (presenga de leuctcitos na urina), proteindria (presenga de proteina na urina), hematiria
presenca de hemicias na urina), glicostria (presenga de glicose na urina), lestes renais, dificuldade urinéria,
Desordens respiratérias, tordcicas e mediastinals: cpistaxe (sangramento nasal), dor de garganta, dispneia
{dificuldade para respirar).
Desordens vasculares: hipotensiio (diminuigio da pressio arterial), vasculite leucocldstica cutdnea (inflamagio em
as0 sanguineo),
nfecgies e infestagbes: infecgbes do trato urindrio, pneumonia, candidiase esofigica, diarreia por Clostridium difficile,
superinfecgio,
nvestigaciio: creatinina sérica elevada, aumento da pressio arterial, aumento de peso,
Lesiio, envenenamento ou complicagdes por procedimentos; efeito carcinogénico.
Neoplasias benignas, malignas e indefinidas: cincer gastroduodenal tem sido reportado em pacientes com sindrome
Zallinger Ellison em tratamentos longos com omeprazol ¢ acredita-se ser uma manifestagio da doenga subjacente, que &
conhecido por estar associado com tais tumores.
Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmaclutico o aparecimento de reagbes indesejdveis pelo uso do
‘medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
DICAMENTO?

Os¢ sinais de uma provével superdosagem sdo: visdo embagada, confusdo, sonoléncia, secura na boca, batimentos
diacos rdpidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabega, suor excessivo, niusea ou vOmito, Muitos desses

efgitos podem ocorrer normalmente e ndo necessitam de atengio médica. Esses efeitos indesejaveis podem desaparecer

durante o tratamento assim que seu organismo se adequar 4 medicagdo. Seu médico pode também ser capaz de dizer

ais as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos.

Canverse com seu médico se alguns desses efeitos persistirem ou se vocé tiver dividas a respeito de: dor de estdmago

egistro M.S.: 1.4107.0007
. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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Veja como utilizar a tabela posolégica:

b quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
sau farmacéutico anotam a preserigdo do seu médico quanto as doses
dé medicamento, duraciio do tratamento ¢ outras obServagdes
importantes.

Dose Duragiiodo  Ingerir antes
matinal tratamento do caté
(dias) da manhi

omneprazol_20mg_Bula_VP
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
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azitromicina di-hidratada

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
Comprimido revestido

500 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

azitromicina di-hidratada
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
A azitromicina di-hidratada 500 mg é apresentada em embalagens contendo 3 ou 5 comprimidos
revestidos, |

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de azitromicina di-hidratada contém:

azitromicina di-hidratada. ... Kb ibsiamsnanadt 144 mg*
*equivalente a 500 mg de azitromicina base

EXCIDICIMR G 8. Piciciiivots tirtirinbrsiissss iboisoissesssi throns RSB 4 rors BT O ...| comprimido

(talco, msurmclosenédtu.pnwdom. wmdnm'nédn. uhhnmiuoms&lmn,lnmilmlfuodc
sédio, amido, hipromelose, macrogol, polissorbato 80 ¢ diéxido de titinio).

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido ¢ indicada no tratamento de infecgdes causadas por
bactérias sensiveis 4 azitromicing; em infecgdes do trato respiratorio inferior (brnquios e pulmdes) e
superior (nariz, faringe laringe e traqueia), incluindo sinusite (infeceio nos seios da face), faringite
(inflamagiio da faringe) ou amigdalite (inflamagfio das amigdalas); infecgdes da pele e tecidos moles
(musculos, tenddes, gordurs); em otite média (infoeglo do ouvido médio) aguda ¢ nas doengas
sexualmente transmissiveis nfio complicadas nos genitais de homens ¢ mulheres, causadas pelas
bactérias Chlamydia trachomatis ¢ Neisseria gonorrhaege. E também indicada no tratamento de cancro
(lesdo de pele) devido & Haemophilus ducreyi (espécie de bactéria). Infecgbes que ocorrem junto com
sifilis (doenga sexualmente transmissivel) devem ser excluidas.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido & um antibiético que age impedindo que as bactérias
sensiveis & azitromicina produzam proteinas, que sflo a base do seu crescimento e reprodugiio. Seu pico
de agio é ap6s 2 a 3 horas da administragio por vis oral de azitromicina di-hidratada comprimido
revestido,

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido & contraindicada se vocé tem historia de
hipersensibilidade (reagbes alérgicas) & azitromicina, eritromicina, a qualguer antibidtico macrolideo
(classe de antibidticos a qual pertence a azitromicina), cetolideo (outra classe de antibidticos) ou a
qualquer componente da formula,

AZITROMICINA_COMP_VP
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de raro, com 0 uso de azitromicina di-hidratada comprimido revestido vocé pode desenvolver
reagdes alérgicas graves como angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica) e anafilaxia (reagdo alérgicn grave), raramente fatal, e reagdes
dermatolégicas incluindo Pustulose Exantemitica Generalizada Aguda (PEGA) (reaglio alérgica grave
extensa com formaglo de vesiculas contendo pus em seu interior), Sindrome de Stevens-Johnson
(reagiio alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrélise epidérmica toxica (descamagdo grave
da camada superior da pele) raramente fatal e Reagdes Adversas a Medicamentos com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Hosinophilia and Systemic Symptoms) - (Reagdes
adversas a medicamentos com resposta generalizada).

Se ocorrer alguma reagdo alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve ser
administrado tratamento adequado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, avise scu médico, pois azitromicina di-hidratada
comprimido revestido deve ser utilizada com cuidado. Foram relatadas alteragdio da fungiio hepitica
(funcionamento do figado), hepatite (inflamagio do figado), ictericin colestitica (coloragdio amarelada
da pele e mucosas por actimulo de pigmentos biliares, devido 4 obstrugiio), necrose hepdtica (morte de
células do figado) e insuficiéncia hepitica (faléncia do figado), algumas das guais resultaram em morte.
A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser descontinuada imediatamente se ocorrerem
sinais ¢ sintomas de hepatite,

Exacerbagdes dos sintomas de miastenia gravis (doenga que causa fraqueza muscular) foram relatadas
em pacientes em tratamento com & azitromicing.

Se vocé observar vimito ou irritagiio apds a alimentagio em recém-nascidos (até 42 dias de vida) que
estejam em tratamento com azitromicina, entre em confato com o médico, pois pode ser um indicativo
de estenose pilérica hipertrdfica infantil.

Nio utilize azitromicina di-hidratada comprimido revestido juntamente com derivados do ergof
(medicagfio com virias indicagdes incluindo analgesia, representados pela ergotamina).

O uso de antibiticos estd associado & infecglio e diarrein por Clostridium difficile (tipo de bactéria) que
pode variar de diarreia leve a colite (inflamagdo do intestino grosso) fatal. E necessdrio cuidado médico
nestas situagdes,

Hé evidéncias epidemiolégicas limitadas de um risco aumentado de aborto apds a exposigo a
azitromicina no inicio da gravidez.

Este medicamento nilo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaglio médica ou do
cirurgifio-dentista.

Nio use azitromicina di-hidratada comprimido revestido durante s amamentaglio sem orientagdo
médica.

Nio ha evidéncias de que azitromicina di-hidratada comprimido revestido possa afetar a sua habilidade
de dirigir ou operar maquinas,

Sempre avise ao seu médico todas as medicagbes que vock toma quando cle for prescrever uma
medicagio nova. O médico precisa avaliar se as medicagbes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da
outra; isso se chama interagiio medicamentosa,

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido nfio deve ser administrada em conjunto com:
antidcidos, ergot e derivados do ergot.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicagdes) pacientes que utilizam conjuntamente azidomicinl di-hidratada comprimido revestido e:
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digoxina, colchicina, zidovudina, anticoagulantes (medicagiio que inibe o processo de coagulagiio) orais
do tipo cumarinicos, ciclosporina.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estdh fazendo uso de algum outro
medicamento. Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a
30°C), protegida da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sus embalagem original.
Caracteristicas do produto: comprimidos revestidos oblongos (alongados), de cor branca a
esbranquigada, com sulco central em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizi-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido pode ser administrada com ou sem alimentos.

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser administrada em dose tinica e didria. A
posologia de acordo com a infecgiio € a seguinte:

Uso em adultos: para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (lipos de bactérins) sensivel, # dose ¢ de
1000 mg, em dose oral Gnica. |

Para todas as outras indicagdes nas quais ¢ utilizada a formulagio oral, uma dose total de 1500 mg deve
ser administrada em doses didrias de 500 mg, durante 3 dins.

Uso em Criancas: 8 dose maxima total recomendada para gualquer tratamento em criangas € de
1500 mg. A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser administrada somente em criangas
pesando mais que 45 kg.

Em geral, a dose total em criangas é de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocdcica (infecgdo da
faringe causada por Streptococcus) pedidtrica deve ser administrada sob diferentes esquemas
posolégicos. A dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em dose Gnica didria de 10 mg/kg, durante
3 dias. Uma alternativa para o tratamento de criangas com otite média aguda é dose Ginica de 30 mg/kg.
Para o tratamento da faringite estreptocdcica (infecglio da faringe causada por Streptococcus) em
criangas, foi demonstrada a eficicia de azitromicina administrada em dose (mica didria de 10 mg/kg ou
20 mg/kg, por 3 dias. Nio se deve exceder a dose difria de 500 mg. Entretanto, a penicilina €
geralmente o firmaco escolhido para o tratamento da faringite causada por Streptococceus pyogenes (tipo
de bactéria), incluindo a profilaxia da febre reumitica (alteracdio das valvulas cardiacas).

Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utilizada em pacientes adultos € utilizada em pacientes idosos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (:lhninui_;lln da fungfio dos rins): nilo & necessdrio ajuste
de dose em pacientes com taxa de filtragdo glomerular (volume de liquido que ¢ filtrado nos rins, por
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unidade de tempo) entre 10 e 80 mL/min. No ceso de taxa de filtragio glomerular menor que 10
mL/min, azitromicina di-hidratada deve ser administrada com cautela.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepdtica (diminuig¢fio da fungie do figado): as mesmas doses
administradas a pacientes com a fungdo bepitica normal podem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepdtica leve a moderada. Entretanto, pacientes com insuficiéncia hepética grave devem
utilizar azitromicina di-hidratada comprimido revestido com cuidado (ver questio 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

Posologin para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina di-hidratada IV -
Substituigiio do tratamento intravenoso (na veia) poh'mmuuw oral

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: a dose recomendada de azitromicina di-
hidratada IV, p6 para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia
adquirida na comunidade (infec¢io nos pulmbes adquirida forn do ambiente hospitalar) causada por
organismos sensiveis & de 500 mg, em dose Gnica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2 dias.
O tratamento intravenoso pode ser seguido por azitromi¢ina di-hidratada via oral, em dose finica diaria
de 500 mg até completar um ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicagdo tanto na forma
intravenosa quanto oral) de 7 a 10 dias. A substituigio do tratamento intravenoso pelo tratamento oral
deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

Para tratamento de doenga inflamatéris pélviea: a dose recomendads de azitromicina di-hidratada
IV, p6 para solugio para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com doenga inflamatria
pélvica (infecgdo dos 6rgdos genitais internos) causada por organismos sensiveis ¢ de 500 mg, em dose
tnica didria, por via intravenosa, durante | ou 2 dias. A substituiglio do tratamento intravenoso pelo
tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

Este medicamento nilo deve ser partido, aberto ou mastigada,

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duragio do
tratamento, Nilo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar azitromicina di-hidratada comprimido revestido no horério estabelecido
pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se jd estiver perto do hordrio de tomar a
proxima dose, pule a dose esquecida ¢ tome a prixima, continusndo normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses
esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer 4 eficicia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido ¢ bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de
efeitos colaterais.

Episédios passageiros de leve redugdo na contagem de neutrdfilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuigio das células de coagulagio do sangue: plaguetas), moniliase (infecgdo
causada pelo fungo do género Candida), vaginite (inflamagiio na vagina), anafilaxia (reagio alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reagio agressive, nervosismo, agitago, ansiedade, tontura,
convulsdes, cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢ho da sensibilidade geral),
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parestesia (sensagdio anormal como ardor, formigamento ¢ coceira, percebidos na pele ¢ sem motivo
aparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem,
disfungbes auditivas (funcionamento anormal da audigho), incluindo perda de audigio, surdez eou
tinido (zumbido no ouvido), palpitagdes ¢ amitmias (alteragdes do ritmo do coraglo), incluindo
taquicardia (aceleragio dos batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e
Torsades de Pointes (alteragbes do ritmo cardiaco), hipotensdo (pressfio baixa), vOmito/diarreia
(raramente resultando em desidratagiio), dispepsia (dor ¢ queimaglo na regiflo do estbmago e esdfago),
constipagiio (prisio de ventre), colite pscudomembranoss (infecgdo do intestino por bactéria da espécie
C. difficile), pancreatite (inflamagio no plnereas), fezes amolecidas, desconforto abdominal
(dor/célica), flatuléncia, raros relatos de MM da lingua, disfungio do figado, hepatite
(inflamagdo do figado), ictericia colestitica (coloragiio amarelada da pele ¢ mucosas por acimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrugdo), casos raros de necrose hepética (morte de células do figado) ¢
insuficiéncia hepética a qual raramente resultou em morte, reagdes alérgicas incluindo prurido (coceira),
rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele & luz), edema (inchago),
urticéria (alergia da pele), angioedema, casos raros de reagdes dermatoldgicas graves, incluindo eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas ¢ ulceraglies em todo o corpo), Pustulose Exantemitica
Generalizada Aguda (PEGA) (reagdo alérgica grave extensa com formagiio de vesfculas contendo pus
em seu interior), sindrome de Stevens-Johnson (reagio alérgica grave com bolhas na pele ¢ mucosas),
necrolise epidérmica toxica (descamagdo grave da cdmada superior da pele), reagdes adversas a
medicamentos com eosinofilia ¢ sintomas sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms) - (Reagdes adversas 8 medicamentos com resposta generalizada), artralgia (dor nas
articulagdes), nefrite intersticial (tipo de inflamag#io nos rins), disfungdo renal aguda, astenia (fraqueza),
cansago, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacutico o aparecimento de reagdes indescjaveis
pelo uso do medicamento, Informe também a ampﬂul atrayvés do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Procure um médico no caso de superdose com azitromicina di-hidratada comprimido revestido, cujos
sintomas slio semelhantes aqueles observados com as doses recomendadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico ¢
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.4107.0610
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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www.pharfab.com.br

CNPL 02,501.297/0001-02

Indistria Brasileira

0800 0373322 & e o viia e

sac@pharlab.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECFEITA.

Veja como utilizar a tabela posolégica: _
No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescriglo do seu médico quanto as doses
do medicamento, duracgio do tratamento e outras observagdes
importantes. :
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matinal  durante  durante  tatamento  durante a
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azitromicina di-hidratada

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.

P6 para suspenséo oral
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

azitromicina di-hidratads

Medicamento genérico Lei n® 9,787, de 1999

APRESENTACOES

A azitromicina di-hidratada p6 para suspensio oral de 600 mg:

- Embalagem com 1 frasco contendo pd para suspensio oral scompanhado de seringa para uso oral
graduada até 5 mL com tampa interna para fixagdo & boca do fraseo.

A azitromicina di-hidratada pé para suspensio oral de 900 mg:

. - Embalagem com 1 frasco contendo pd para suspensio oral acompanhado de seringa para uso oral

graduada até 5 mL com tampa interna para fixagio & boca do frasco.

- USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

' COMPOSICAO

CuduSdeasusponﬂomnﬂimidaeomém:

azitromicina di-hidratada.... PRI 8 e . 230,60mg*
*equivalente a 200 mg de lzilromicmu buc

Excipientes q.5.p... ...5 ml
(sacarose, fosfato de sédaa mhimo goma xantana, eiclumo ds ebdio sacarina sédu:a, Inprolose,
diéxido de silicio, aroma artificial de tutti-frutti).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO £ INDICADO?

A azitromicina di-hidratada p6 para suspensdo oral ¢ indicads no tratamento de infecgdes causadas por
bactérias sensiveis 4 azitromicina; em infecgdes do trato respiratério inferior (brénquios e pulmdes) e
superior (nariz, faringe, laringe e tragueia), incluindo sinusite (infecglio nos seios da face), faringite
(inflamagdo da faringe) ou amigdalite (inflamagdio das amigdalas); infecdes da pele ¢ tecidos moles

" (misculos, tenddes, gordura); em otite média (infecgio do ouvido médio) aguda ¢ nas doengas

sexualmente transmissiveis nfio complicadas no homem e na mulher, devido & clamidia e gonorreia (tipos
de bactérias),
E também indicada no tratamento de cancro (lesdo de pele) devido a Haemophilus ducreyi (espécic de

. bactéria). Infecgdes que ocorrem junto com sifilis (doenga sexualmente transmissivel) devem ser

excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A azitromicina di-hidratada p6 para suspensdo oral & um antibidtico que age impedindo que as bactérias
sensiveis d azitromicina produzam proteinas, que sio a base do seu crescimento e reprodugiio. Seu pico de
agdo é apbs 2 a 3 horas da administragio por via oral de azitromieina di-hidratada,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada pd para suspensdo oral nflo deve ser usada se vocé tem historia de
hipersensibilidade (reagdes alérgicas) @ azitromicina, eritromicing, a qualguer antibidtico macrolideo
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(classe de antibidticos a qual pertence a azitromicina), 'cetolideo (outra classe de antibibticos) ou a
qualquer componente da formula.

4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MltDICAHENTO?

Apesar de raro, com o uso de azitromicina di-hidratada vocé pode desenvolver reagdes alérgicas graves
como angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e anafilaxia (reagBo alérgica grave), raramente fatal, ¢ reagdes dermatolbgicas incluindo a
Sindrome de Srevens Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas) e necrélise
cpidérmica toxica (descamagiio grave da camada superior da pele) raramente fatal.

Se ocorrer alguma reagiio alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve-se avisar o
médico para que ele administre o tratamento adeguado. Os médicos devem estar cientes que os sintomas
alérgicos podem reaparecer quando o tratamento sintoméatico é descontinuado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, azitromicina di-hidratada deve ser utilizado com cuidado.
Avise ao seu médico. Foram relatadas alteragio da funglio hepitica (funcionamento anormal do figado),

~ hepatite (inflamagdo do figado), ictericia colestitica (cnlo{u;io amarelads da pele e mucosas por actimulo

de pigmentos biliares, devido & obstrugdo), necrose hepética (morte de células hepéticas) e insuficiéncia

- hepitica (faléncia da fungio do figado), algumas das quais resultaram em morte. A azitromicina deve ser

descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.

Niio utilize azitromicina di-hidratada juntamente com derivados do ergot (medicagio com vdrias
indicagdes incluindo analgesia, representados pela ergotamina).

Foi relatada diarreia associada & Clostridium difficile (tipo de bactéria) com a maioria dos agentes
antibacterianos, incluindo azitromicina, que pode variar dle diarreia leve a colite (inflamagdio do intestino
grosso ou cblon) que pode ser fatal. Houve relatos de diarreia associada a C. difficile até 2 meses ap6s a
administragiio de agentes antibacterianos. [ necessério cuidado médico nestas situagdes.

Atengdo: A azitromicina di-hidratada pé para suspensiio oral contém agiicar, portanto, deve ser
usada com cautela em diabéticos.

Devido a presenga de aglicar, a azitromicina di-hidratada nio é indicada a pacientes com intolerdncia a
frutose (tipo de agticar), mé absorglio de glicose-galactose ou deficiéncia de sacarase-isomaltase (doengas
onde existe dificuldade no processo de digestio). |

A azitromicina di-hidratada niio deve ser utilizada por mulheres grividas sem orientagio médica
ou do cirurgido-dentista.

Nilo use azitromicina di-hidratada durante a amamentagfio sem orientagio médica.

Nilo hé evidéncias de que azitromicina di-hidratada possa afetar & sua habilidade de dirigir ou operar
méquinas. A azitromicina di-hidratada ndo deve ser administrada em conjunto com: antidcidos, ergot e
derivados do ergot.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicagdes) pacientes que utilizam conjuntamente azitromicina di-hidratada e digoxina, zidovudina,
anticoagulantes (medicagdio que inibe o processo de coaguilagiio) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina.

Informe ao seu médico ou cirurgidio-dentista se vocé estid fazendo uso de algum outro medicamento,
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde,
(Vide item “8, Quais os males que este medicamento pode causar?”).
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagiio do medicamento

A azitromicina di-hidratada pé para suspensdo oral deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a
30°C), protegida da luz e umidade.

Caracteristicas do medicamento antes da reconstituigdo: pé branco, fino, aroma caracteristico de tutti-
frutti.

Cuidados de conservagio do medicamento ap6s reconstituigiio:

A azitromicina di-hidratada 600 mg: Apés a reconstituigdo do pd com égua, a suspenséio obtida deve ser
mantida em temperatura ambiente (15 a 30°C) por um periodo méiximo de 5 dias. A suspensdo ndo
utilizada durante este periodo deveré ser descartada, Agite a suspensio antes de cada administragdo.

A azitromicina di-hidratada 900 mg: Apés a reconstitui¢io do pé com dgua, a suspensio obtida deve ser
mantida em temperatura ambiente (15 a 30°C) por um periodo méaximo de 5 dias. A suspensdo ndo
utilizada durante este perfodo devera ser descartada. Agite a suspensdo antes de cada administragéo.
Caracteristicas do medicamento ap6s reconstitui¢iio: Suspensdo levemente amarelada com odor de
tutti-frutti e isenta de particulas estranhas.

Niimero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencldti. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como preparar a suspensio oral:
A azitromicina di-hidratada suspensdo oral é apresentada na forma de p6 para reconstituigéo.

ot * A% B
B;‘,& 0 | | } !,m(& ;
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S e | N
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1 - Agitar vigorosamente 2 - Adicionar 3 - Colocar a tamp 4 - Tampe o frasco
o frasco fechado para filtrada at¢ a marca interna no frasco. agite  vigorosamente
soltar o p6 do fundo. indicada no fraco uma por um minuto para
lnica vez, obtengio de uma

suspensdo homogénea,

ATENCAO: a figua filtrada s6 deverd ser adicionada até a marca uma iinica vez,

Apés completar com figua filtrada até a marca do frasco e agitar a suspensdo por um minuto, ndo
adicionar novamente dgua para completar o frasco.
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Como administrar a suspensio oral:

L}

5 - Ajustar a seringa no orificio da tampa 6 - Vire o frasco de cabega para baixo e

interna do frasco. A suspensdo deve ser puxe o émbolo da seringa, até que a
medida cuidadosamente com a seringa de suspensdo alcance o volume prescrito
pelo médico.

doshgers: Fumbsian sin SRS A suspensdo pode ser administrada

diretamente da seringa a boca, ou se
desejado, pode ser transferida para uma
OBSERVACAO: colher antes da administragio.
Para a apresentagiio com 600 mg:
Caso a dose a ser administrada ultrapasse 5 mL, divida a dose administrando primeiramente 5 mL (1
seringa dosadora cheia), depois encha novamente a seringa até completar a quantidade restante da dose,
Exemplo: para uma dose de 7,5 mL, administre uma seringa cheia com 5 mL e depois encha novamente a
seringa com mais 2,5 mL.

Para a apresentagio com 900 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 10 mL, divida a dose administrando primeiramente 10 mL (2
seringas dosadoras cheias), depois encha novamente a seringa até completar a quantidade restante da
dose,

Exemplo: para uma dose de 12,5 mL, administre duas seringas cheias com 5 mL ¢ depois encha
novamente a seringa com mais 2,5 mL.

Cuidados de administragio da suspensio oral

Vide item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”

Cada 5 mL da suspensdo reconstituida de azitromigina di-hidratada corresponde a 200 mg de
azitromicina.

Volume total utilizdvel da suspensfio reconstituida
Frasco de 600 mg - 15 mL
Frasco de 900 mg - 22,5 mL

Regime de 1, 3 e 5 dias: mega a suspensdo cuidadosamente com a seringa de dosagem fornecida na
embalagem.

Dependendo da dose a ser administrada, pode ser necessario que a seringa seja utilizada mais de uma vez
até atingir a dose prescrita,

A azitromicina di-hidratada deve ser administrada em dose tnica e didria. A dose de acordo com a
infecgéio estad descrita abaixa.
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Uso em adultos: para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamyd
trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose é de
1000 mg, em dose oral tinica.
. Para todas as outras indicagbes nas quais ¢ utilizada a formulagiio oral, uma dose total de 1500 mg deve
i ser administrada em doses didrias de 500 mg, durante 3 dias. Como alternativa, a mesma dose total pode
| ser administrada durante 5 dias, em dose Gnica de 500 mg no 1° dia e 250 mg, | vez ao dia, do 2° ao 5°
-~ dia,
' Uso em Criangas: a dose méxima total recomendada pars qualquer tratamento em criangas é de
- 1500 mg,
- Em geral, a dose total em criangas ¢ de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptoceica (infecgio da
| faringe causada por Streplococcus) pedidtrica deve ser administrada sob diferentes esquemas posolégicos.
| A dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em dose tinica didria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou a
| mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, cm dose nica de 10 mg/kg no 1° dia ¢ § mg/kg, 1
| vez ao dia, do 2° ao 5° dia.
" Uma alternativa para o tratamento de crisngas com otite média aguda é dose Gnica de 30 mg/kg.
Para o tratamento da faringite estreptocdcica em criangas, foi demonstrada a eficdcia da azitromicina
administrada em dose tnica digria de 10 mg/kg ou 20 mgkg, por 3 dias. Ndo se deve exceder a dose
2 diaria de 500 mg.

Faringite estreptococica — Regimes de 3 e 5 dias
Doses calculadas cnnlldu'lllh o MM&
| Peso Regime de 3 dias Rl]lll¢ de 5 dias [ Frasco
| <15kg 10mg/kg em dose Ginica didria, IOBW no 1° dia, seguido | 600mg
durante 3 dias. por Smg/kg durante 4 dias,
administrados em dose tnica
| 15-25 kg 200mg (SmL) em dose Gnica | 200mg| (SmL) no 1° dia, | 600mg
diéria, durante 3 dias. seguido por 100mg (2,5mL)
durante 4 dias, administrados
em dose finica didria.
| 26-35 kg 300mg (7,5mL) em dose tnica | 300mg; (7,5mL) no 1° dia, | 900mg
didria, durante 3 dias. seguido por 150mg (3,75mL)
durante 4 dias, administrados
; em dose unica didria.
| 36-45 kg 400mg (10mL) em dose tnica | 400mg (10mL) no 1° dia, | 1200mg
didria, durante 3 dias. segmd? por 200mg (5mL) | (2 frascos de 600mg)
durante 4 dias, administrados
| Acima  de | Dose igual a de adultos. Dose igual a de adultos 1500mg
| 45 kg (1 frasco de 600mg +
| frasco de 900mg)
Otite Média - Regime de 1 dia
| Doses calculadas considerando a agho de uma dose finica de 30mg/kg
Peso | Total de mg por tratamento | Total de mL por tratamento
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5kg 150mg ' 3,75mL
10kg 300mg . 7,50mL
20kg 600mg 15,0mL
30kg 900mg 22,5mL
40kg 1200mg ; 30,0mL
> 50kg 1500mg 37,5mL

. Uso em Pacientes Idosos; a mesma dose utilizads em pacientes adultos, Pacientes idosos sdo mais
susceptiveis a0 desenvolvimento de um tipo de arritmia (Torsades Points).
Uso em Pacientes com Insuficiéncin Renal (d;hnhmlm da fungito dos rins): ndo é necessdrio ajuste
de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a ; No caso de insuficiéncia renal grave,
azitromicina di-hidratada deve ser administrada com cautela (vide item “4. O que devo saber antes de
utilizar este medicamento?").
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepdtica (diminuiciio da fungio do figado): as mesmas doses
administradas a pacientes com a fungic hepdtica nonlml podem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepdtica (diminuigiio da fungiio do figado) leve 8 moderada. Entretanto, pacientes com
insuficiéncia hepética grave devem utilizar azitromicina di-hidratada com cuidado (vide item “4. O que
devo saber antes de utilizar este medicamento?"), |
Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina injetdvel - Substitui¢io do
tratamento intravenoso (na vela) pelo tratamento oral; a dose recomendada de azitromicina injetdvel,
p6 para soluglo para infusio, pars o tratamento de pidiante&"adultos com pneumonia adquirida na
comunidade (infecgdo nos pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por organismos
| sensiveis é de 500 mg, em dose Gnica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2 diss, O tratamento
intravenoso pode ser seguido por azitromicina via oral, em dose Gnica didria de 500 mg até completar um
ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicagiio tanto na forma intravenosa quanto oral) de 7 a 10
dias. |
A dose recomendada de azitromicina, po para solugdo para infusio, para o tratamento de pacientes
adultos com doenga inflamatéria péivica (infecgdo dos drglos genitais internos) causada por organismos
sensiveis ¢ de 500 mg, em dose (nica didria, por via Evam durante 1 ou 2 dias, O tratamento
intravenoso pode ser seguido por azitromicina via oral, em dose Gnica didria de 250 mg até completar um
ciclo terapéutico de 7 dias,
A substituigio do tratamento intravenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de
acordo com a resposta clinica.

Siga a orientagiio de sen médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duragio do
tratamento. Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico,
|

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de tomar azitromicina di-hidratada no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que lembrar. Entretanto, se jd estiver perto do horfirio de tomar a préxima dose, pule a dose
esquecida ¢ tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendade pelo seu
médico. Neste caso, nio tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficdcia do tratamento,

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacfutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
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- 8. QUAIS 08 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A azitromicina di-hidratada ¢ bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais,

| Episédios passageiros de leve redugio na contagem de neutrofilos (células de defesa do sangue),

trombocitopenia (diminuiglo das células de coagulaglo do sangue: plaguetas), moniliase (infecgdo
causada pelo fungo do género Candida), vaginite (inflamaglo na vagina), anafilaxia (reaglio alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reagio agressiva, nervosismo, agitagio, ansiedade, tontura, convulsoes,

- cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢io da sensibilidade geral), parestesia

(sensagdo anormal como ardor, formigamento ¢ coceim, percebidos na pele ¢ sem motivo aparente),
sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato o/ou perda, vertigem, disfungdes auditivas
(funcionamento anormal da audigfio), incluindo perda de audigio, surdez e/ou tinido (zumbido no
ouvido), palpitagdes e arritmias (alteragdes do ritmo do ¢oragle), incluindo taquicardia (aceleragio dos
batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e Torsades de Pointes (alteragbes
do ritmo cardiaco), hipotensio (presséo baixa), vomito/djarreia (raramente resultando em desidratagiio),
dispepsia (dor e queimaciio na regifio do estdmago e esdfago), constipagio (prisiio de ventre), colite
pseudomembranosa (infecgiio do intestino por bacténa da espéoie C. difficile), pancreatite (inflamagio no

. phincreas), fezes amolecidas, desconforto abdominal (dor/edlica), flatulénecia, raros relatos de

descoloragiio de lingua, disfungiio do figado, hepatite (inflamagiio do figado), ictericia colestdtica
(coloragiio amarelada da pele ¢ mucosas por acimulo de pigmestos biliares, devido a obstrugdio), casos
raros de necrose hepdtica (morte de células do figado) e insuficiéncia hepatica a qual raramente resultou
em morte, reagdes alérgicas incluindo pruride (coceira), rash (vermelhidio da pele), fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele 4 luz), edema (inchago), urticaria (alergia da pele), angioedema (inchago
das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), casos raros de reages
dermatoldgicas graves, incluindo eriterma multiforme ( has vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o
corpo), sindrome de Stevens-Johnson (reagiio alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrélise
epidérmica toxica (descamagiio grave da camada supcrinrida pele), artralgia (dor nas articulagdes), nefrite
intersticial (tipo de inflamagdo nos rins), disfungdo renal aguda, astenia (fraqueza), cansago, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacutico o aparecimento de reagdes indesejdveis
pelo uso do medicamento, Informe também a empresa através do servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?
Procure um médico no caso de superdose com azitromicina di-hidratada cujos sintomas sdo semelhantes
aqueles observados com as doses recomendadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.4107.0610
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.
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ALBEL®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Suspensdo Oral
40mg/mL
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£ 4343
Gealm Proc, N° 02312023

Ass_w_
T- MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leiturs antes de utilizar o medicamento.

Albel®
albendazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AQ MEDICA+[ENTO DE REFERENCIA
|

ORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Suspensio de 40mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco com 10mL, (doge finica de 400mg).

Br-
USD ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

MPOSICAO

‘ada mL da suspensido contém;

BARREOL, .| ecoicceitssssmssmrentniirso I s ied i i tindico B e AT - ¢ Sy S 40mg
Exgipientes: glicerol, goma xantana, silicato de alumfnio e magnésio, polissorbato 80, 4cido benzoico, dcido sérbico,

! ARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

he H. ¢ usado para tratar uma grande variedade de condigbes causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram que o
endazol é eficaz no tratamento de infecgdes por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus,
lL.rfom duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercaralis, Taenia spp. ¢ Hymenolepis nana; de opistorqufase
pisthorchis viverrini) e larva migrans cutines; e de giardiase (Giardiu lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em

lo6e estd grivida, suspeita de gravidez ou plansja engravidar.
ravidez e lactaciio
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glbendazol ndo deve ser administrado durante @ gravidez nem a mulheres que possam estar grévidas o
10 se sabe s o albendazol ou seus metabélitos siio excretados ng leite materno. Fale com seu médico. Albel® ndo deve ser

spensdo oral de Albel® contém um ingrediente chamado dcido benzbico, que pode causar reagdes alérgicas, como
aclio da pele, dos olhos ¢ das membranas ou mucosas. Se voc apresentar brotoejas, coceira ou espirros pare de usar o

N
- iTgestﬁo da larva de Taenia spp que se caracteriza pela presenga de lesdes intracerebrais calcificadas), principalmente
\dreas de alta incidéncia de tenfase. Caso vocé apresente cur%vulsin ou outros sintomas neurolégicos quando estiver

danter limpas as instalagOes sanitdtias e lavar as méos apds utilizd-las.
L iéar andar descalgo. |
Jortar e manter limpas as unhas.
Beber dgua filtrada ou fervida.
pvar e cozinhar bem os alimentos.
anter os alimentos e os depdsitos de dgua cobertos.
Combater os insetos.
aivar as mios antes das refeigBes.
os utensflios domésticos.
. Ferver as roupas {ntimas e de cama.
SSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.
es com medicamentos, alimentos ¢ exames laboratorials
pl® pode ser tomado durante ou apds as refeigbes, ou de estémago vazio,
modo geral, vocé pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com Albel®, exceto se estiver
endo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasons, pois estes medicamentos podem provocar o aumento da
gentragdo dos metabdlitos do medicamento no sangue. Ji o ritonavir, a fenitofna, a carbamazepina e o fenobarbital
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| reduzir as concentragdes do metabélito do medicamento no sangue; quando estes forem usados concl
1 Albel®.
) s¢ observaram interagdes relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais.
Infarme seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Ni#ig use medicamento sem o conhecimento do seu médico, Pode ser perigoso para sua satide.

S E, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz ¢ umidade.
Niim ro de lote ¢ datas de fabricagiio ¢ validade: vide mbl.lngnfn.
nf'a medicamento com o prazo de validade vencido, Guardé-o em sua embalagem original.

fisicas e organolépticas
: ® apresenta-se na forma de suspensdo branca, homogénea e com odor caracterfstico de abacaxi, isenta de partfculas

has
!
‘ ntes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
|
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poders utilizd-lo.

MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

M ﬁe usar |

Ni ail-necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes.

Sig a@riealaqﬁo do médico sobre a dose ¢ os hordrios corretos da medicagdo que voc deve adotar. Nio tome mais do que

o médico receitou. E melhor administrar ou tomar Albel® na mesma hora todos os dias.

Se J nio apresentar melhora apés trés semanas, fale com seu médico, Um segundo ciclo de tratamento pode ser
necessdrio.

P

Idade Dose Periodo

Adultos ¢ criangas acima de 2 | 400mg (10ml. da suspensio a 4%) | Dose Gnica
anos

Adultos e criangas acima de 2 | 400mg (10mL da suspenso a 4%) | Dose dnica

lostoma duodenale anos de idade
ploidﬂ Ahereaiaris Adultos ¢ criangas acima de 2 400mg (10mL da suspenséo a 4%) 1 dose por dia
ia spp ; i
lepi anos de idade durante 3 dias
epis nana :
. f:rianqasdezalz anos de 400mg (10mL da suspensdo a 4%) | | dose por dia
: : L idade durante 5 dias
s, G.intestinalis)
‘migrans cutinea Adultos e criangas acima de 2 | 400mg (10mL. da suspensdo & 4%) | | dose por dia por |
’ anos de idade a 3 dias
orquiase Adultos e criangas acima de 2 | 400mg (10mL da suspenséo a 4%) | 2 doses por dia
thorchis viverrini) anos de idade ' ( ! durante 3 dias
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Fis 434G
Proc. N° 023/2023

g a orientaciio de sen médico, respeitando sempre o8 hordrios, as doses e a duragiio do tratamento. Nio
iterrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

yogé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o hordrio normal da proxima dose. No entanto, se a0
teber que deixou de tomar uma dose e vacé j4 estiver no hordrio da préxima, pule a dose esquecida ¢ continue usando o
edicamento nos hordrios normais,

| nias causados pelo uso do medicamento, informe seu médico. |

e :' qes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paclentes que utilizam este medicamento): dor epigdstrica ou
bdpminal, dor de cabega, vertigem, enjoo e vomito ou diarreia.

ies raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas
erizadas por coceira, vermelhidio da pele e urticdria) e alteragBes do figado (caracterizadas por elevagdes dos niveis

orme ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacies Indesejdveis pelo uso do
edicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento,

m caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve i embalagem
jula do medicamento se possfvel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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DIZERES LEGAIS
egistro MLS. n® 1.5423.0044
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Anexo B
Histérico de Alteraciio para a Bula

Dados da submissgo eletrénica Dados da peticiio / Notificagdo que altera a bula Dades das alteracoes de bulas
L - Versoes
Data do Nimero Data do Nimero Data da Apresentacies
fiente fient Assunto Sicnte Siente Assunto Aprovuche Itens de bula (VPA;VPS s
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR -
Inclusso Tnicial Tochisto Tatcial NOMGMC}SFI-J:P
04/11/2013 | 0927061/13-2 de Texto de 04/11/2013 | 0927061/13-2 de Texto de 04/11/2013 Versao inicial VP
PET AMB X
Bula —RDC Bula— RDC 1OML
60/12 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — 5. Onde, como e por 40 MG/ML SUSP
" Notificagio de y Notificagdo de quanto (empo posso ORAL CTFR
16/01/2014 | 0036886/14-5 Adtessglio do 16/01/2014 | 0036886/14-5 Alteracio-de 16/01/2014 mnondne e VP PET AMB X
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento? 10ML
RDC60/12 | e e S —
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — 40 MG/ML SUSP
= Notificacdo de - Notificagdo de 6. Como devo usar ORAL CTFR
01/09/2015 | 0779740/15-1 AlesiSade 01/09/2015 | 0779740/15-1 Alessciiode 01/09/2015 el VP PET AMB X
Texto de Bula — Texto de Bula— 10ML
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — 40 MG/ML SUSP
09197021/15- | Notificacgo de Notificagio de 6.Como devo usar ORAL CTFR
19/10/2015 g Alevagio de 19/10/2015 | 09197021/15-8 AbstagSode 19/10/2015 e el VP PET AMB X
Texto de Bula — Texto de Bula - 10ML
RDC 60/12 RDC 60/12




40 MG/ML SUSP
Notificagdo de S ke 4.0 que devo saber 10ML
15052017 | 0895316173 | TO EOSE | 15052017 | 0895316/17-3 | DO RO | 150572007 | antes de usar este
Texto de Bula — Texto de Bula— medicuno?
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 — 40 MG/ML SUSP
SIMILAR — SIMILAR — ORAL CT FR
Nosificagio:de Notificaggio de ’ . PET AMB X
1R/01/2018 | 0042326/18-2 s | 18012018 | 00423267182 | NOURSEORE | 1si012018 Diacaes lcgais S
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
i~
10450 10450 — IDENTIFICACAO
SIMILAR — SIMILAR — DO
: : 40 MG/ML SUSP
Notificagio de Notificactio do MEDICAMENTO
21072020 | 237059620-5 | a0 | 210772020 | 237059620-5 | T elE | 2ummmez0 | ERENEND c;g{. cr F;
Texto de Bula — Texto de Bula — intercambislidade, AMB
RDC 60/12 RDC 60/12 segundo RDC
n® 58/2014.
10450 = 10450 — = ~| 3 quando ndo devo _
SIMILAR — SIMILAR — usar este 40 MG/ML SUSP
. _ | Motificagio de | Motificaggode | iR ? ORAL CT FR
1 R | e | R R ke | N o Tl i PET AMB X
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento 10ML
RDC 60/12 RDC 60/12 pode causar?
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ALBEL®

Geolab Industria Farmacéutica S/A

Suspensao Oral
40mg/mL
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada, Favor proceder a sua laitura antes de utilizar o medicamento.

. bel®

dendazol

IRMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
pensio de 40mg/mL: Embalagem contendo 60 frascos com 10mL (dose Gnica de 400mg)*.
Embalagem institucional

IRBRERTON. . coiviiisiss s S s A s LB Rl e IO (1111

' FA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Albel® ¢ usado para tratar uma grande variedade de condigbes causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram que o
ndazol ¢ eficaz no tratamento de infecgdes por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus,
néylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. ¢ Hymenolepis nana; de opistorqufase
dpisthorchis viverrini) ¢ larva migrans cutiinea; ¢ de glardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em
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e emm—

Proc. N° 023/2023

02

Ass_gl

suspensfio oral de Albel® contém um ingrediente chamado dcido benzéico, que pode causar reagdes alérgicas, como
itagéio da pele, dos olhos ¢ das membranas ou mucosas. Se voc?. apresentar brotoejas, coceira ou espirros pare de usar o
dicamento e procure seu médico.

atamento com Albel® pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infecgfio de sistema nervoso central causada

Beber dgua filtrada ou fervida.

. Bavar e cozinhar bem os alimentos.

_avar as maos antes das refeigfes.
. Lavar os utensflios domésticos.

centracdo dos metabdlitos do medicamento no sangue. J4 o ritonavir, a fenitofna, a carbamazepina e o fenobarbital

V.00_12/2022




s 23353
Proc. N° 023/2023
Ass e

N#b hd necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes.
ga a orientagdo do médico sobre a dose e os hordrios corretos da medicagdo que vocé deve adotar. Nio tome mais do que
dédico receitou. E melhor administrar ou tomar Albel® na mesma hora todos os dias.

Se \vocé ndo apresentar melhora apds trés semanas, fale com seu médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser
ngt s§drio.
sologia

Indicagbes Idade Dose Perfodo

Ascaris lumbricoides Adul ; d
lecator americanus ultos e criangas acima de 2 | 400mg (10mL da suspensdo a 4%) | Dose tinica

richuris trichiura i
erobius vermicularis Adultos e criangas acimade 2 | 400mg (10mL da suspensdo a 4%) | Dose tnica
cylostoma duodenale anos de idade

iageRelolies werealaris Adultos e criangas acima de 2 | 400mg (10mL da suspensdo a 4%) | | dose por dia

nolepis nana 04 0% iedle durante 3 dias

diase , _
%:dia lamblia, G. Criangas de 2 a 12 anos de 400mg (10mL da suspensdo a 4%) | 1 dose por dia
duodenalis, G.intestinalis) idude durante 5 dias

a migrans cutdnea Adultos e criangas acima de 2 400mg (10mL da suspensio a 4%) 1 dose por dia por 1

| anos de idade a 3 dias
Opistorquiase Adultos e criangas acima de 2 | 400mg (10mL da suspensio a 4%) | 2 doses por dia

isthorchis viverrini) anos de idade durante 3 dias

V.00, 12/2022




Fis 4354
Proc, N2.023/2023

Noicaso de infestagdo por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dard orientagdes sobre medida;
W.Jm para vocé quanto para as pessoas que utilizam a sua moradia,

No caso de contaminagéo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode

ecomendar um segundo ciclo de tratamento,

| caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve 4 embalagem
bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO
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Historico de Alteragiio para a Bula

Dades da submissdo eletronica Dados da peticiio / Notificacio que altera a bula Dados das alteracGes de bulas
5 Versoes
Data do Nimero Data do Niimero Data da Apresentacdes
fiente Bente Assunto fient ient Assunto Aprovag Itens de bula (VP:;VPS bl i

10457 - 10457 -

SIMILAR - SIMILAR -

Inclusto Tica fodnato e 40 MGML SUSP
29/12/2022 - de Texto de 29/12/2022 - de Texto de 29/12/2022 Versio inicial VP PET AMB X

Bula - RDC Bula - RDC 10ML

60/12 60/12




Metronidazol

Prati-Donaduzzi

Comprimido revestido
250 mg

Metronidazol_bula_paciente



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
metronidazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 250 mg em embalagem com 20, 70, 140, 210 ou 280 comprimidos.

'USO ORAL
'USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

'COMPOSICAO
Cada comprimido revestidoe contém:
Imetronidazol............coresirrere 250 Mg
|excipiente q.8.p............| comprimido
Xxcipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, estearato de magnésio, copolimero de 4lcool polivinilico e
macrogol, macrogol.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

: 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

|Este medicamento est4 indicado no tratamento de giardiase (infecgio do intestino delgado causada pelo
\protozoério flagelado, Giardia lamblia), amebiase (infecgdo causada por qualquer uma de vérias amebas),
ltri_comouiase (infecgdes produzidas por vérias espécies de Tricomonas), vaginites (inflamagfio na vagina) por
Gardnerella vaginalis e infecgGes causadas por bactérias anaerébias (que crescem na presenga de baixas
concentragdes de oxigénio ou até mesmo na sua auséncia) como Bacteroides fragilis e outros bacteroides,
Fusobacterium sp, Clostridium sp, Eubacterium sp e cocos anaerdbios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento € um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente
rmicro—organismos anaerdbios, e atividade antiparasitaria.

A absorgidio méxima ocorre entre 1 a 2 horas,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ste medicamento néo deve ser usado se vocé j4 teve alergia ao metronidazol ou outro derivado imidazélico e/ou
os demais componentes do produto,

4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

dverténcias

O uso deste medicamento para tratamento com duragéio prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo seu
ico.

recaucdes

Caso o tratamento com metronidazol, por razGes especiais, necessite de uma duragdo maior do que a geralmente

recomendada, procure seu médico para realizar regularmente testes hematolégicos (sangue), principalmente

contagem leucocitdria (contagem de leuctcitos). Seu médico ird monitord-lo quanto ao aparecimento de reagdes

dversas como neuropatia (doenga que afeta um ou vérios nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia

sensagdes cutdneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressdo), ataxia (falta de coordenagao dos

pvimentos), vertigem (sensagfio de girar, de que o ambiente estd se movendo), tontura e crises convulsivas.

ste medicamento pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabdélitos de metronidazol),

océ ndo deve ingerir bebidas alco6licas ou medicamentos que contenham dlcool em sua formulagdo durante e

o minimo 1 dia apés o tratamento com metronidazol, devido A possibilidade de efeito antabuse, com

‘aparecimento de rubor (vermelhidfio), vémito e taquicardia (aceleragfio do ritmo cardiaco).

oram reportados casos de hepatotoxicidade severa (toxicidade no figado)/insuficiéncia hepética aguda (redugéo

a fungfio do figado), incluindo casos fatais, com infcio muito rdpido apés o comego do tratamento, em pacientes

am Sindrome de Cockayne [doenga hereditdria rara, caracterizada por virias anomalias, entres as quais:

anstornos de fotossensibilidade (excesso de sensibilidade & luz solar), atraso grave do desenvolvimento fisico,

do mental grave, microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auditiva e, dependendo da gravidade,

tronidazol_bula_paciente 1



etronidazol deve ser utilizade ap6s uma cuidadosa avaliagio de risco-beneficio, e apenas se niy

‘tratamento alternativo disponivel.

10s testes da fungdo do figado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, dnramc P APOS

lo término do tratamento até que a fungdo do figado esteja dentro dos limites normais ou até que os valores basais

‘sejam atingidos. Se os testes da fungfio do figado se tornarem acentuadamente elevados durante o tratamento, o

medicamento deve ser descontinuado,

O pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconsethados a informar imediatamente ao seu médico

quaisquer sintomas de potencial dano ao figado [tais como novo evento de dor abdominal constante, anorexia
redugdo ou perda de apetite), enjoo, vémito, febre, mal-estar, cansago, ictericia (cor amarelada da pele e olhos),

Jurina escurecida ou coceira] ¢ parar de tomar metronidazol.

{Foram notificados com metronidazol casos de reagBes cuthneas bolhosas severas, como sindrome de Stevens-

4 dmson (88J) (forma grave de reagiio alérgica caracterizada por bolhas em mucosas ¢ em grandes dreas do

arpo), necrblise epidérmica toxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupelio generalizada, com bolhas

‘ragas extensas e dreas de necrose epidérmica, 4 semelhanga de grande queimadura, resultante principalmente de
ma reagdo toxica a varios medicamentos) ou pustulose exantemdtica generalizada aguda (PEGA) (doenga rara,

que se caracteriza pelo desenvalvimento abrupto de pdstulas sobre dreas da pele, acompanhadas por febre alta ¢

aumentos dos leucéeitos no sangue) (vide QUATS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME

AUSAR?). Se estiverem presenies sintomas ou sinais de S8J, NET ou PEGA, o tratamento com metronidazol

deve ser imediatamente interrompido.

‘Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem pussar por problemas de sadde mental, tais como

‘pensamentos irracionais, alucinagdes, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de automutilagéo

lou suicidio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tiveram problemas semelhantes antes.

Se vocé ou outras pessoas ao seu redor perceberem algum destes efeitos colaterais, pare de tomar este

icamento e procure imedistamente o seu médico.

Informe ao seu médico caso esteja tomande qualquer medicamento que possa causar distirbios no
letrocardiograma — ECG (como medicamentos antiarrftimicos [utilizados para tratamento de distdrbios do ritmo

ardiaco], alguns antibiGticos, medicamentos psicotrGpicos).

ravidez

O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que este medicamento

atravessa a barreira placentfria e seus efeitos sobre a organogénese (formagio das células que estfio formando o

6 b) fetal humana ainda siio desconhecidos.

ste medicamento niio deve ser utilizado por mulheres g dvidas sem orientagio médica ou cirurgifio-

=
mamentagiio
isto que o metronidazol é excretado no leite materno, a exposigio desnecessiria ao medicamento deve ser

pvitada.

0 h4 adverténcias ¢ recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.
ulagdes especiais

Pacientes com encefalopatia hepética (disfungiio do sistema nervoso central em associagiio com faléncia

_ d)&tica) devem ter cautela quanto ao uso deste medicamenta, pois 0 mesmo € metabolizado pelo figado. Siga a
prientagio de seu médico,

Pacientes com doenga severa, ativa ou crinica, do sistema nervoso central e periférico devem ter cautela ao
omar este medicamento, devido uo risco de agravamento do quadro neurolégico. Siga a orientagiio do seu

océ nio deve dirigir vefculos ou operar miquinas caso estes sintomas ocorram: confusiio, tontura, vertigem
sansagiio de girar, de que o ambiente estd se movendo), aluuhmgbu (ver ou ouvir coisas gque niio existem),
nvulses ou alteragdes visuais lempordrias (como visdo dupla ou turva) (vide QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).
terferéncia com exames laboratoriais
D metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (aminotransferase [ALT], aspartato
gminotransferase [AST], lactato desidrogenase [LDH], triglicerfdeos, glicose), o que pode levar a um falso
hegativo ou a um resultado anormalmente baixo.
Interagdes medicamentosas
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Aleool: bebidas alcodlicas ¢ medicamentos contendo dleool nio devem ser ingeridos durante o tWafkS8

metronidazol e no minimo 1 dia ap6s o mesmo, devido & possibilidade de reagiio do tipo dissulfirs

antabuse), com aparecimento de rubor, vomito e taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco).

Dissulfiram: foram relatadas reagdes psicéticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol e

dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializagiio do efeito anticoagulante e aumento do risco

‘hemorrigico, causado pela diminuigio da metabolizagho desta medicagio pelo figado, Em caso de administragéio

‘concomitante, o médico deve monitorar o lempo de pmhnmﬁiua com maior frequéncia e realizar ajuste

‘posologico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol,

tio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as

incentragbes plasmticas de litio, creatinina e eletrélitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.
osporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. O médico deve monitorar rigorosamente

0s niveis plasmdticos de ciclosporina e creatinina.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagfio de metronidazol, resultando em niveis no plasma reduzidos.

Fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenth a sua toxicidade.

Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser nu'rnemndus pelo metronidazol, o que pode levar a

uma severa toxicidade do bussulfano.

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo QT,

Pparticularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de

. r?longar o intervalo QT

nforme ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento,

Nilo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vacé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Nimero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade; vide embalagem.

0 use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original,

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido, eircular, branco, nfio sulcado.

ntes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utilizi-lo.

Tado medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

acé deve tomar os comprimidos inteiros por via oral, sem mastigar, com quantidade suficiente de lfquido
apmxlmadamente 1 copo de dgua).

2 g, em dose (inica ou
+ 250 mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias,

Eo 0 coadjuvantc do tratamento por via oral, poderd ser utilizado o tratamento local.,
‘Os parceiros sexuais também devem ser tratados com 2 g em dose tinica, a fim de prevenir recidivas ¢
reinfecgdes reciprocas.
Vaginites e uretrites (inflamagiio na uretra) por Gardnerella vaginalis
2 g, em dose tinica, no primeiro e terceiro dia de tratamento ou
400 a 500 mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.
parceiro sexual deve ser tratado com 2 g, em dose nica.
Giardfase
250 mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.
mebiase
< Amebiase intestinal: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante 5 8 7 dins
< Amebfase hepitica: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias.
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Infecgdes por bactérias anaerébias
Adultos e criangas maiores de 12 anos
Para criangas, metronidazol deve ser usado preferencialmente na forma de suspensiio (benzoilmetronidazol).
' Néio h4 estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para eficdcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela via oral.

Siga a orientagfio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento,
Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horério da dose
isegumte espere por este horario, Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.

‘ Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

B. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
eacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
eagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
eaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

eacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientcs;' que utilizam este medicamento).

Distiirbios gastrintestinais: desconhecida: dor epigédstrica (dor de estbmago), ndusea, vomito, diarreia, mucosite
| ml (inflamagdo dos tecidos moles da boca), alteragdes no paladar (incluindo gosto metdlico), anorexia (redugio
0 ll perda do apetite), casos reversiveis de pancreatite (inflamagédo no péncreas), descoloragio da lingua/sensagio
de Iingua dspera (devido ao crescimento de fungo, por exemplo),

Distirbios do sistema imunolégico: rara: choque anafilitico (reagdo alérgica grave); desconhecida: angioedema
presenca de edema de pele, mucosas ou visceras, acompanhadas de urticdrias).

Distiirbios do sistema nervoso: muito rara: relatos de encefalopatia (por exemplo, confusfo e vertigem
[sensagdo de girar, de que o ambiente estd se movendo] e sindrome cerebelar subaguda [por exemplo, ataxia,
disartria (dificuldade de articular as palayras), alteragfio da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento
involuntério, rdpido e repetitivo do globo ocular) e tremor]), que podem ser resolvidos com a descontinuagiio do
tratamento com o medicamento, dores de cabega, convulsdes, tontura; desconhecida: neuropatia (doenga que
afeta um ou vérios nervos) sensorial periférica e meningite asséptica (inflamag#io nas membranas e tecidos que
lenvolvem o cérebro sem causa infecciosa).

leletrocardiograma — ECG (androme do QT longo) partjcular;mente quando metronidazol foi administrado com
outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

|istl'1rbios psiquidtricos: muito rara: alteragdes psicéticas incluindo confusio e alucinagdes; desconhecida:
‘humor depressivo.

Distiirbios visuais: muito rara: alteragGes visuais transitérias como diplopia (visdo dupla), miopia (visdo curta),
isiio borrada, diminuigio da acuidade (qualidade) visual e alteragio da visualizagdo das cores; desconhecida:
neuropatia éptica (doenga que afeta um ou vérios nervos, neste caso o nervo 6ptico)/neurite.

Distiirbios do ouvido e labirinto: desconhecida: deficiéncia auditiva/perda da audigdo (incluindo
‘neurossensorial), tinido (zumbido no ocuvido),

Distiirbios no sangue ¢ no sistema linfatico: muito rara; foram relatados casos de agranulocitose (diminuigdo
jacentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminuigfio do mimero de neutréfilos no
sangue) e trombocitopenia (diminui¢fio no nimero de plaquetas sanguineas).

Distirbios hepatobiliares: muito rara: foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT e
fosfatase alcalina) e hepatite colestética ou mista (tipos de inflamages do figado) e les@io das células do figado,
algumas vezes se manifestando com icterfcia (cor amarelada da pele e olhios). Foram relatados casos de faléncia
‘da fungio do figado necessitando de transplante em pacientes tratados com metronidazol em associagiio com
loutros medicamentos antibiéticos.

Distiirbios na pele e tecido subcutineo: muito rara: rash (erupgdes cutdneas), erupgdes pustulosas (pequenas
bolhas com contetido amarelado "pus"), pustulose exantemética generalizada aguda (doenga rara, que se
aracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pistulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e
umentos dos leucécitos no sangue), prurido (coceira), rubor, urticéria (erupgéo na pele, geralmente de origem
érgica, que causa coceira); desconhecida: erupgdo fixa medicamentosa (lesiio na pele devido 2 reagio alérgica a
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imucosas e em grandes dreas do corpo), necrflise epidérmica t6xica (quadro grave, caracterizado por
‘generalizada, com bolhas rasas extensas e dreas de necrose epidérmica, 3 semelhanga de grande queimad
resultante principalmente de uma reagiio téxica a virios medicamentos). -
Distirbios gerais: desconhecida: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparccimento de reacdes indesejiveis pelo

uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Faram relatadas ingestdes orais dinicas de doses de até 12 g de metronidazol em entativas de suicidio e

8 uperdoses acidentais.

10§ sintomas ficaram limitados a vOmito, ataxia (falta de coortlenagio dos movimentos) e desorientagio leve.
Niio existe antidoto especifico para superdose com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose pesada, o

ATI, DONADUZZI & CIA LTDA
‘Rua Mitsugoro Tanaka, 145
Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66
Indstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www,pratidonaduzzi.com.br

DA SOB PRESCRICAO MEDICA
O PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Gpati 2
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Anexo B
Histérico de alteraciio para a bula
Dados da submissis eletrénica Dados da peticio/notificagio que altera bula Dados das alteragbes de bulas
Data do N* do Data do N° do Data de Sniis Versies A —
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio (VP/VPS)
VP
10452 - GENERICO 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Embalagem com 20, 70, 140,
i ~ Notificacio de Alteragiio I 5 g . MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 200, 210, 280, 600 oo 1000
de Texto de Bula— RDC mid
60/12 9, REACOES ADVERSAS VPs
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE Embalagem com 20, 70, 140,
USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
210 ou 280 comprirmidos.
10452 - GENERICO 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
17/0372022 | 11556037222 de Texto de Bula — RDC MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Embalagem com 20, 70, 140,
60712 VPS 200, 219, 280, 600 ou 1000
- RACG EDICAMENTOSAS comprimidos.
9. REACOES ADVERSAS
Embalagem com 20, 70, 140,
10452 - GENERICO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE » 210 ou 280 comprimidos.
Notificagio : Alicracio USAR ESTE MEDICAMENTO?
161272021 | 7288934721-7 du'!'mh:nh RDC < = 1 a Embalagem com 20, 70, 140,
= 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
60/12 200, 210, 280, 600 ou 1000
sanid
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP
!D‘Sz-fﬁzﬁﬂm_ USAR ESTE MEDICAMENTO?
06/07/2021 | 2621355/21-8 deTexmithBu]a—RDCg d s . = 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Metronidazol_bula_paciente
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10452 - GENERICO 5. ONDE. COMO E POR QUANTO 'm
15032021 | 1004395721-1 ::.‘l’.m"‘w - - TG SRS O R Embalagem com 20, 70, 140,
exto de Bula — RDC 210 ou 280 comprimidos.
60/12 MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
0208891/18-6 Nuuﬁwhdm&hmﬁo USAR ESTE MEDICAMENTO? Embalagem com 20, 70, 140,
19/03/2018 p iy 5 .
* l‘ﬂbmz 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 210 ou 280 comprimidos.
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10452 - GENERICO
1owzo17 | oosage3inr2 Zﬂm . 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE Embalagem com 20, 70, 140,
msmz - USAR ESTE MEDICAMENTO? 210 ou 280 comprimides.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTQ?
10452 - GENERICO 5. ONDE, COMO E POR mmnmm.
< —— = —— - o 3. ONDE, COMO E POR QUANTO -~
OR/11/2016 | 24692000163 | L N RDC - - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE N
6012 MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10452 - GENERICO
237102015 | 09352937157 | Notificagho de Alieracio - ; 4. CONTRAINDICACOES Embalagem com 20, 70, 140,
de Texto de Buls —RDC 210 ou 280 comprimidos.
60/12
10459 - GENERICO
08/0472014 | 0262368/144 |  inclusko Inicial de Texto - - . z
de Bula — RDC 60/12
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BRONQTRAT
(Cloridrato de ambroxol)

Natulab Laboratorio S.A

Xarope adulto 6mg/mL
Xarope pediétrico 3mg/mL




Nalufab

BRONQTRAT
cloridrato de ambroxol

APRESENTACOES

BRONQTRAT:

Xarope adulto de 30mg/SmL:

Linha Farma: Frasco plastico &mbar contendo 100 mL acompanhado de copo-medida
graduado, |

USO ORAL .

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA nﬂ[ 12 ANOS

BRONQTRAT INFANTIL:
Xarope pedistrico de 15mg/Sml.:

Linha Farma:
Frasco pldstico &mbar contendo 100 mL acompanhados de copo-medida graduado.

Frasco plastico &mbar contendo 100 mL acompanhados de seringa dosadora.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

BRONQTRAT: cada 5 mL contém 30 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes
a 27,4 mg de ambroxol. Cada mL contém 6 mg de cloridrato de ambroxol.
Excipientes: glicerina, metilparabeno, propilparabeno, dcido citrico, esséncia de limdo,
aroma de menta, dlcool etilico, sacarose ¢ dgua purificada.

BRONQTRAT INFANTIL: cada 5mL contém 15 mg de cloridrato de ambroxol,
correspondentes a 13,7 mg de ambroxol. Cada an contém 3 mg de cloridrato de
ambroxol.

Excipientes: carmelose sodica, sorbitol, glicerol, benzoato de sédio, aroma de
framboesa, propilenoglicol, dcido tartirico ¢ 4 | purificada,

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO £ INDICADO?

BRONQTRAT ¢ BRONQTRAT INFANTIL siio indicados para o tratamento das
doengas broncopulmonares (bronquios e pulmdes) agudas ¢ cronicas para facilitar a
expectoragdo (soltar o catarro do peito) quando houver actmulo de secregio,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BRONQTRAT ¢ BRONQTRAT INFANTIL favorece a expectoragiio, ou seja, ajuda na
eliminagdio do catarro das vias respiratdrias, alivia a tosse, desobstrui os bronquios e,
devido ao leve efeito anestésico local, alivia a irritaglio da garganta associada a tosse
com catarro. O inicio de agdio ocorre em até 2 horas apds o uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nilo deve usar BRONQTRAT ¢ BRONQTRAT INFANTIL se tiver alergia ao
cloridrato de ambroxol (substincia ativa) ou a outros componentes da formula e se tiver
intoleriincia & frutose.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
BRONQTRAT INFANTIL contém 0,3 mL de sorbitol por dose didria méxima
recomendada (15 mL). Se vocé tiver intoleréincia 4 frutose, ndo deve usar este
medicamento. Pode causar leve efeito laxativo.

Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes cutiineas graves associadas a substincias
expectorantes como o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes ¢ explicada pela
gravidade de outras doengas ou medicagdo concomitante, Durante a fase inicial dessas
lesGes, o paciente pode apresentar sintomas inespecificos semelhantes ao de gripe como
febre, dores no corpo, rinite, tosse ¢ dor de garganta ¢, confundido por estes sintomas,
pode ocorrer de iniciar o tratamento com medicagio para tosse e resfriado,

Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira ¢ descamagio na
pele, por precaugiio, vocé deve interromper o tratamento ¢ procurar um médico
imediatamente,

Se vocé tiver insuficiéncia renal, deverd consultar um médico antes de usar
BRONQTRAT e BRONQTRAT INFANTIL.

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas
respiratdrios agudos, procure orientagiio médica,

Nio foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir ¢ utilizar méquinas.
Nio ha evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar miquinas com base
em dados da pos-comercializagdo.

BRONQTRAT INFANTIL somente deve ser administrado a pacientes pedidtricos
menores de 2 anos de idade sob prescrigio médica.

Atengiio diabético: 0 BRONQTRAT contém SACAROSE,

BRONQTRAT INFANTIL NAO CONTEM ACUCAR, PODENDO SER
UTILIZADO POR PACIENTES DIABETICOS.

Fertilidade, Gravidez ¢ Amamentagiio ‘

O cloridrato de ambroxol atravessa passa para a placenta ¢ pode chegar ao bebé em
gestagdio, mas ndo hd evidéncias de efeitos prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de
ambroxol ndo é recomendado principalmente durante os trés primeiros meses de
gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno. Mesmo que nilo seja esperado
nenhum efeito desfavordvel para a crianga amamentada, BRONQTRAT ¢
BRONQTRAT INFANTIL ndo séo recomendados se vocé estiver amamentando.
Nio h4 evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

Este medicamento néio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio
médica ou do cirurgio-dentista,

Interagdes Medicamentosas
Nio se conhecem interagBes prejudiciais com outras medicagdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum

outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

BRONQTRAT:

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz.
BRONQTRAT ¢ um liquido limpido, incolor & pouco viscoso. Possui odor de liméo
mentolado.

BRONQTRAT INFANTIL:

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e da umidade.
BRONQTRAT INFANTIL ¢ um liquido limpido, pouco viscoso ¢ incolor, Possui
cheiro (odor) de framboesa.

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio 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 vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mega a quantidade correta utilizando o copo-medida ou a seringa dosadora.
BRONQTRAT ¢ BRONQTRAT INFANTIL podem ser ingeridos com ou sem
alimentos.

BRONQTRAT INFANTIL somente deve ser administrado a pacientes pedidtricos
menores de 2 anos de idade sob prescrigiio médica.

BRONQTRAT:
Adultos ¢ adolescentes maiores de 12 anos: 5 mL por via oral, 3 vezes ao dia.
Este regime ¢ adequado para o tratamento de agudas do trato respiratorio e para

o tratamento inicial de condigdes crénicas até 14 dias.

BRONQTRAT INFANTIL:

Criangas abaixo de 2 anos: 2,5 mL — 2 vezes ao dia

Criangas de 2 a § anos: 2,5 mL — 3 vezes ao dia.

Criangas de 6 a 12 anos: 5 mL — 3 vezes ao dia.

A dose de BRONQTRAT INFANTIL pode ser calculada a razio de 0,5 mg de
ambroxol por quilograma de peso corpbreo, 3 vezes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento,
procure orientagiio do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure
orientagiio de seu médico ou cirurgifio-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Continue tomando as proximas doses regularmente no hordrio habitual, Nio duplique a
dose na proxima tomada.
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Em caso de dividas, procure orientagiio do farmac@utico ou de seu médico, ou
cirurgifio-dentista,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

— Reagdes comuns: disgeusia (alteragio do ptll*:); hipoestesia da faringe (diminuigéo
da sensibilidade da faringe); ndusea (enjoo); hipoestesia oral (diminuigéo da
sensibilidade da boca).

— Reagles incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestiio); dor abdominal; boca
seca.

— Reagdes raras: garganta seca; erup¢io cutinea (surgimento de manchas, coceira,
placas elevadas, descamagio na pele); urticria (placas vermelhas e elevadas na pele e
com coceira),

~ Reagdes com frequéneia desconhecida: reaglio/choque anafilatico; hipersensibilidade
(alergia); edema angioneurético (inchago dos ldbios, lingua e garganta); prurido
(coceira).

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmac@utico o aparecimento de
reagdes indesejiveis pelo uso do medicamento, Informe também & empresa através
do seu servigo de atendimento,

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Até 0 momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicagiio por dose
excessiva de BRONQTRAT ¢ BRONQTRAT INFANTIL,

Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicagiio, os sintomas
observados sio os efeitos adversos conhecidos de BRONQTRAT ¢ BRONQTRAT
INFANTIL nas doses recomendadas e pode ser neeens&rio tratamento sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste modlcamanto, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais ;rientm;nal.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0023

Farm. Responsével: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n"4826
NATULAB LABORATORIO S.A

Rua José Rocha Galviio, n2, Galpdo [11 - Salgadeira

Santo Antdnio de Jesus - Bahia — CEP - 44.444-312

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 7307370

Siga corretamente 0 modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure
orientagiio médica.
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Dacdos da submissio eletronics Daudos da perigio/aotificesho que wiera bula Dados das alteracbes de bulas
l |
Data do No. Duta do N do Data do Ttens de Apresentaces
mﬁﬂo& expediente Avnsto expediente | expediente Awate aprovagio buls21 (‘Y;%) relaclonadas
l
| | Tnclusio Inicial 6 MG/mL XPE CT FR
| PIAS AMB X 100 mL
| 3 MG/mL XPE CT FR
i PIAS AMB X 100 mL
r 6 MG/mL XPE CX 50
i 10457 - 10457 - FRPLAS AMB X 100
SIMILAR - SIMILAR - mL
Incluadio Inciusdo Bulas pars o P
icial de Inicial de Paciente (VPY/
241042018 “”“‘:""‘ Teade | 24042008 | PO resge || pananors Bulapamo | FPRPLASAMB X120
Bula - Bule - profissional de mL
l publicaclio ablicacho saide (VPS
s i 5 ) | 3 MG/mL XPECX 50
RDC 60/12 RIC 60/12 mm:ﬁ‘”m
. 1 MG/ XPE CX 50
| FR PLAS AMB X 120
| mL
10450 - 10450 - 6 MG/mL XPE CT FR
SIMILAR ~ SIMILAR - PIAS AMB X 100 mL
] Notificaglo Notifionglio
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PLABEL
(cloridrato de metoclopramida)

BELFAR LTDA.
Solugdo gotas
4mg/mL
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PLABEL

cloridrato de metoclopramida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA -

|

APRESENTACAO

Solugiio oral gotas 4mg/mL

balagem contendo 1 frasco com 10mL.
balagem hospitalar contendo 25 ou 50 frascos com 10mL.

USO ORAL
iuso ADULTO

COMPOSICAO

Eadn mL (21 gotas) contém:

Clondmo de metoclopramida moneidratado ., iiilbianiiiian SmUmE"

* Equivalente a 4mg de cloridrato de m:toclnpramdt midin

Veiculo q.5.p. TR st ¢ ol IRAROUNORUNS .- . - ..lmL

Weiculo ficido cilmo. cltrm de sédm sacarina sbdica, ciclamato de sédio, metabumﬂﬁm de sbdio,
metilparabeno, propilparabeno, corante amarelo crepiisculo, dlcool etilico, dgua purificada.

Cada ImL de Plabel gotas equivale a 21 gotas e | gota equivale a 0,19mg de cloridrato de metocloramida

hronmcbzs AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢é destinado ao tratamento de alteragdes da movimentagio do sistema digestivo como
em cnjoos ¢ vOmitos de origem cirlrgica, doengas metabdlicas e infecciosas, secundarias 4

edicamentos.
labeléuuliudoumbémpanﬁammospmwdhnmmpudiom(que utilizam o raio-x no trato
Euu-tntmﬁnal)
I

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

metoclopramida, substncia ativa de Plabel, age no aisktu digestorio (grupo de érglios do corpo, como
por exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responsével pela digestio dos alimentos) no alivio de
Pﬁuseu ¢ vomitos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Plabel niio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Se vocé ja teve alergia & metoclopramida ou a qualquer componente da formula;

« Em que a estimulagiio da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gistrico) seja perigosa, como por

exemplo, na presenca de hemorragia (sangramento), obstrugiio mecdnica ou perfuragio gastrintestinal;

« Se vocé & epilético ou esteja recebendo outros firmacos que possam causar reagdes extrapiramidais

(tremor de extremidade, aumento do misculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia ¢ intensidade

destas reagdes podem ser aumentadas;

« Em pacientes com feocromocitoma suspeito ou confirmado (tumor geralmente benigno na glandula

suprarrenal), pois pode desencadear crise hipertensiva (sumento da pressiio arterial) suspeita ou

confirmada, devido 4 provével liberagdo de catecolaminas (substiincia liberada apds situagdo de estresse)

do tumor.

< Em pacientes com historico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntirios e ndo-

intencionais que ds vezes continua ou aparece mesmo apds o firmaco nllo ser mais utilizado por um longo

::po) induzida por neurolépticos (medicamentos usados no tratamento de psicoses, como anestésicos ¢
outros distirbios psiquicos) ou pela metoclopramida ;

« Em combinagiio com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das

indromes parkinsonianas), devido as agdes serem contradit :

=« Doenga de Parkinson;
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= Histérico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenga de um nivel
do que o normal de metemoglobina no sangue. A metemoglobina ¢ uma forma de hemoglobina que ndo
se liga ao oxigénio podendo ocasionar anemia e falta de oxigénio nos tecidos) com metoclopramida ou
deficiéncia de NADH citocromo bS redutase.

Elte medicamento é contraindicado para criangas menores de 1 ano de idade, devido ao risco
humentadn da ocorréncia de desordens extrapiramidals nesta faixa etdria,

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragdo do
musculo, rigidez muscular), particularmente em criangas e adultos jovens e/ou quando siio administradas
altas doses (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”). Essas reagdes sdo
completamente revertidas apds a interrupgio do tratamento; Tratamento dos sintomas pode ser necessério.
Na maioria dos casos, consistem de sensagio de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
hwnluntﬁnos dos membros ¢ da face; raramente se observa torgicolo, crises oculdgiras (contragdo de
misculos extraoculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusio ritmica da lingua
(movimentos involuntérios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragio do
musculo responsdvel pela mastigagio).
O tratamento com Plabel ndo deve exceder 3 meses devido ao risco de ocorrer discinesia tardia.
Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas, especificado na seglio (“Como devo usar este
medicamento™), entre cada administragio de Plabel, mesmo em casos de vOmito ¢ rejeigiio da dose, de
forma a evitar sobredose.
Plabel ndo é recomendado em pacientes epiléticos, visto que esta classe de medicamentos pode diminuir o
limiar convulsivo,
Como com neurolépticos, pode ocorrer a Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por
hlpenemua (febre), distiirbios extrapiramidais, instabilidade nervosa autondmica (alteragfio batimentos do

coragio, pressio alta, etc) e elevagiio de creatinofosfoquinase (que tem papel fundamental no transporte
de energia nas células musculares). Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos sintomas da
Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) ¢ a admmsstm;la de Plabel deve ser interrompia se houver
suspeita da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).
Plabel gotas contém metabissulfito de sodio, o qual pode hsmmdw reagoes do tipo alérgico incluindo
ehnque anafilatico (reaglio alérgica grave) e de risco & 'vide ou crises asmaticas menos severas em
gacwntns suscetiveis.

acientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

8e vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, é recomendada diminuiclio da dose (vide “Como
devo usar este medicamento?”),
Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada & deficiéncia de NADH citocromo bS
redutase.
Nesses casos, Plabel deve ser imediatamente ¢ permanentemente suspenso ¢ o médico adotard medidas
lpropnadas
Plabel pode induzir Torsade de Pointes (tipo de slteraglio grave nos batimentos cardiacos), portanto,
recomenda-se cautela em pacientes que apresentam fatores de risco conhecidos para prolongamento do
intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado, associa-se ao aumento do
tisco de arritmias ¢ até morte subita), isto &
- Desequilibrio eletrolitico néio corrigido [por exemplo, hipocalemia (redugdo dos niveis de potéssio no
sangue) e hipomagnesemia (redugio dos niveis de magnésio no sangue)].
| = Sindrome do intervalo QT longo.

|+ Bradicardia (diminuig#io da frequéncia cardiaca).

. &_'.'onsuile seu médico para saber quais sdo os medicamentos que, se usados concomitantemente com
Plabel, sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Gravidez e amamentagio
Hstudos em grivides ndo indicaram mé formagio fetal ou toxicidade neonatal durante o primeiro
trimestro da gravidez, Uma quantidade limitada de informagdes em gravidas indicou niio haver toxicidade



ks 4375
Proc. N° 02312023

Ass_”‘;éi

A

neonatal nos outros trimestres, Estudos em animais no indicaram toxicidade reprodutiva. Se necessitie, .

o uso de metoclopramida pode ser considerado durante a gravidez. Devido ds suas propriedades
farmacol6gicas, assim como outras benzamidas, caso este medicamento seja administrado antes do parto,
distirbios extrapiramidais no recém-nascido ndo podem ser excluidos. A metoclopramida ¢ excretada
pelo leite materno e reagbes adversas no bebé nio podem ser excluidas. Deve-se escolher entre
interromper a amamentag#o ou abster-se do tratamento com metoclopramida, durante a amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentagdo.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica.

Populagdes especiais

Pacientes idosos

A ocorréncia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos
prolongados.

Deve-se considerar redugio da dose em pacientes idosos com base na fungBo renal ou hepatica e
fragilidade geral.

Criangas e adultos jovens

As reagbes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, podendo ocorrer
ap6s uma Unica dose.

O uso em criangas com menos de 1 ano de idade ¢é contraindicado (vide “Contraindicagdes”).

Para combinag¢des de metoclopramida

O uso em criangas e adolescentes com idade entre 1 e 18 anos de idade nfio ¢ recomendado.

Uso em pacientes diabéticos

A estase géstrica (dificuldade de esvaziamento géstrico) pode ser responsével pela dificuldade no controle
de alguns diabéticos. A insulina pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e
levar a uma queda dos niveis de agticar no sangue (hipoglicemia), Tendo em vista que a metoclopramida
pode acelerar o trénsito alimentar do estdmago para o i#mstino e, consequenternente, a porcentagem de
absorgio de substdncias, a dose de insulina e o tempo de administragio podem necessitar de ajustes em
pacientes diabéticos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com problemas severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose didria deve ser reduzida em 75% ou conforme o critério de seu
médico.

Em pacientes com problemas moderados a severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose diaria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu
médico.

Uso em pacientes com céncer de mama

A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (hormdnio que estimula a produgéo de leite), o
que deve ser considerado em pacientes com céncer de mama detectado previamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepdtica

Em pacientes com problemas severos no figado, a dose deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério
de seu médico.

Alteragies na capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas

Pode ocorrer sonoléncia apds a administragiio de metoclopramida, potencializada por depressores do
sistema nervoso central (SNC), dlcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar méquinas pode ficar
prejudicada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Combinagiio contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos ¢ metoclopramida possuem agdes
contrarias.

Combinagdes a serem evitadas: alcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida,

Combinagdes a serem levadas em consideragiio:

*» Anticolinérigicos e derivados da morfina possuem agfes contririas no esvaziamento do estdbmago;
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* Depressores do SNC (derivados da morfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-histaminicos H1
. antidepressivos sedativos, barbituratos, clonidina ¢ substincias relacionadas) aumentam o efeito ¢
- da metoclopramida;

* Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relagiio 4 ocorréncia de
desordens extrapiramidais;

* Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestdo, & absorgdo de certos firmacos pode estar
modificada; |

* Digoxina: a metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necesséria
| monitorizagio da concentragiio de digoxina no sangue;

* Ciclosporina: a metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necesséria
monitorizagio da concentrago de ciclosporing no sangue.

Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina. Os niveis de exposigio de metoclopramida séo
aumentados quando coadministrado com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a
fluoxetina.

Exames de laboratérios

Nio hé dados disponiveis até o momento sobre o interferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes
laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento,

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO PFOSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Plabel deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz.

Nimero de lote ¢ datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nilo use 0 medicamento com o prazo de validade vencldo. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Solugdo limpida, amarela.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso em adultos:
Solugiio oral gotas: 53 gotas, 3 vezes ao dia, via oral, 10 minutos antes

das refeigdes.
1. Retire a tampa do frasco.
2. Incline o frasco a 90° (posigio vertical, conforme figuea).
7
3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frusco apds o uso,
Nio hé estudos dos efeitos de metoclopramida administrada por vias nfio recomendadas.
Portanto, por seguranga e para garantir a eficdcia deste medicamento, a administragio deve ser somente
por via oral, conforme recomendado pelo médico,
Populagies especiais
Pacientes diabéticos
A dificuldade de esvaziamento gdstrico pode ser responsdvel pela dificuldade no controle de diabéticos. A
insulina administrada pode comegar a agir antes que o alimentos tenham saido do estémago e levar a
uma queda dos niveis de aglicar no sangue. A metoclopramida pode acelerar o trinsito alimentar do

estdmago para o
intestino facilitando a absor¢fio de substincias. A dose de insulina e o tempo de administragdo podem

necessitar de ajustes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal



A excregdo da metoclopramida ¢ principalmente renal. Em alguns pacientes o tratamento 8
. iniciado com aproximadamente metade da dose recomendads, podendo a dose ser ajustada a ¢
médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de sen médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

. Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horério da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia.

' Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo,

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte taxa de frequéneia é utilizada, quando aplicivel:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Desconhecido (nfio pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Distirbios sistema nervoso

Muito comum: sonoléneia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apo6s adminisiraglio de dose Gnica, principalmente em criangas
¢ adultos jovens (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?), sindrome parkinsoniana,
acatisia (inquietude).

Incomum: discinesia (movimentos involuntérios) e distonia aguda (estados de tonicidade anormal em
qualquer tecido), diminui¢do do nivel de consciéncin.

Raro: convulsdes,

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apds tratamento prolongado, principalmente em pacientes
idosos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?””); Sindrome Neuroléptica Maligna.

Distirbios psiquidtricos
Comum: depressio.
Incomum: alucinagdo,

Raro: confusdo.
Desconhecido: ideias suicidas,

Distirbio gastrintestinal
Comum: diarreia.

Distirbios do sistema linfético e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia, que pode estar relacionada & deficiéncia de NADH citocromo b5
redutase principalmente em recém-nascidos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenga de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com
administragdo concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre.

Distiirbios endécrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia.

Desconhecido: ginecomastia.

*Problemas endécrinos durante tratamento prolongado com hiperprolactinemia (aumento da concentragdo
sanguinea do horménio prolactina, que estimula a secreglo de leite), [amenorreia (auséncia de



menstruaglio), galactorreia (produgio de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (
mamas em homens)].

Distirbios gerais ou no local da administragiio

Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia).

Desconhecido: reagbes anafildticas (incluindo choque anafilitico particularmente com a formulagdo
intravenosa),

Distiirbios cardiacos

Incomum: bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiacs).

Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do coraglio) particularmente com a formulagio intravenosa,
parada cardiaca, ocorrendo logo ap6s o uso da formulaglo injetdvel a qual pode ser apés a bradicardia,
(vide “Como devo usar este medicamento?”).

Aumento da pressio sanguinea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glindula
suprarrenal) (vide “Quando néo devo usar este medicamento?").

Prolongamento do intervalo QT e torsade de pointes (vide “Quando nflo devo usar este medicamento?™).

Distiirbios vasculares

Comum: hipotensdo (pressiio baixa) especialmente com formulagfio intravenosa.

Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso injetdvel.

Informe ao seu médico on farmac@utico o aparecimento de reagbes indesejdveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais ¢ sonoléncia, diminuigiio do nivel de consciéncia, confuséo e
alucinagbes.

Gerenciamento

O tratamento para os problemas extrapiramidais ¢ somente sintomdtico. Os sintomas geralmente
desaparecem em 24 horas,

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administragiio intravenosa de azul de metileno,

Em caso de uso de grande quantidade deste medlenhmto. procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se voc? precisar
de mais orientagbes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0571.0086

Registrado e produzido por: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31,560-220
SAC: 0800 031 0055

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em 03/08/2022,

BELFAR G
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'PLABEL |
cloridrato de metoclopramida

'MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MﬁDlCAl\ﬂTNT O DE REFERENCIA

APRESENTACAO

'Comprimido 10mg

'Embalagem contendo 20 comprimidos,

'Embalagem hospitalar contendo 500, 1000 ou 2000 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

‘Cada comprimido contém:

' Cloridrato de metoclopramida monoidratado. ...t 10,53mg*

'* Equivalente a 10mg de cloridrato de metoclopramida anidro,

3P TR O L A OB ONo e 1) e . 1 comprimido

‘Excipientes: celulose microcmulma. lactose, amido pré galatluiudn, didxido de silicio, estearato de

‘magnésio.
INFORMACOES AO PACIENTE: ,

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
'Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de enjoos ¢ vbmitos de origem central e periférica (cirirgica,
‘doengas metabdlicas e infecciosas, secundarias a medicamentos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

‘A metoclopramida, substincia ativa de Plabel ¢ um medicamento gue age no sistema digestorio (grupo de
(6rgdos do corpo, como por exemplo, estdmago, intestino, entre outros, responsdvel pela digestio dos
‘alimentos) no alivio de nduseas ¢ vomitos.

‘O inicio da agio farmacolégica apds administragio oral da medicagiio é de 30 a 60 minutos,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN{TO?

Plabel ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Se vooé j teve alergia & metoclopramida ou a qualquer componente da férmula;

- Em que a estimulagiio da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gastrico) seja perigosa, como por
exemplo, na presenga de hemorragia (sangramento), obstrugfio meeénica ou perfuraglio gastrintestinal;

- Em pacientes com historico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntirios e nilo-
intencionais que as vezes continua ou aparece mesmo apds o firmaco ndo ser mais utilizado por um longo
tempo) induzida por neurolépticos (medicamento usado no tratamento de psicoses, como anestésicos ¢ em
outros distiirbios psiquicos) ou metoclopramida (principio ativo do Plabel);

- Em pacientes com feocromocitoma suspeito ou confirmado (tumor geralmente benigno na glindula
suprarrenal), pois pode desencadear crise hipertensiva (aumento da pressdo arterial), devido a4 provével
liberagdo de catecolaminas (substncia liberada apds si de estresse) do tumor;

= Em combinagdo com levodopa ou agonistas dopaminés (medicamento usado no tratamento das
sindromes parkinsonianas) devido as agdes serem contrrius (vide “Interagio Medicamentosa™);
- Doenga de Parkinson;

= Histérico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presenga de um nivel mais alto
do que o normal de metemoglobina no sangue. A metemaglobina é uma forma de hemoglobina que ndo
se liga ao oxigénio podendo ocasionar anemia ¢ falta de oxigénios nos tecidos) com metoclopramida ou
deficiéncia de NADH citocromo-bS redutase;

- Se vocé é epilético ou esteja recebendo outros firmacos que possam causar reagbes extrapiramidais
(tremor de extremidade, aumento do mtsculo, rigidez muscular), uma vez que a frequéncia ¢ intensidade
'It"lestas reagdes podem ser aumentadas;
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Este medicamento ¢ contraindicado para criangas menores de 1 ano de idade, devido a M—w
aumentado da ocorréncia de desordens extrapiramidais nesta faixa etdria (vide “O que devo s
antes de usar este medicamento”).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

‘Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contragdo do
musculo, rigidez muscular) particularmente em criangas ¢ adultos jovens e/ou quando sdo administradas
\altas doses (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”), Essas reagdes sdo
‘completamente revertidas apos a interrupgdo do tratamento, Tratamento dos sintomas pode ser necessario.
‘Na maioria dos casos, consistem de sensagiio de inquietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos
‘involuntarios dos membros e da face; raramente se observa toreicolo, crises oculégiras (contragiio de
‘musculos extraoculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), protrusio ritmica da lingua
|(movimentos involuntdrios ritmicos da lingua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contragdo do
‘musculo responséavel pela mastigagdo).

1O tratamento com Plabel ndo deve exceder 3 meses devido ao risco de discinesia tardia, especialmente em
/idosos (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”),

‘Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas especificado no item “Como devo usar este
‘medicamento?” entre cada administragio de Plabel, mesmo em casos de vémito e rejei¢do da dose, de
forma a evitar superdose.

A metoclopramida nfio é recomendada em pacientes epiléticos, visto que esta classe de medicamentos
‘pode diminuir o limiar convulsivo.

'Se vocé apresenta deficiéncia do figado ou dos rins, é recomendada diminuigio da dose (vide “Como
‘devo usar este medicamento?”)

‘Como com neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por
hipertermia (febre), distirbios extrapiramidais, instabilidé,de nervosa autondmica (alteragdes batimentos
do coragio, pressdo alta, etc) e elevagdo de creatinofosfoquinase (tem um papel fundamental no
transporte de energia nas células musculares). Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos
isintomas da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) e a administragio de Plabel deve ser interrompida se
houver suspeita da Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM).

‘Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico.

‘Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada 4 deficiéncia de NADH citocromo-b5
redutase.

Nesses casos, Plabel deve ser imediatamente e permanentemente suspenso e o médico adotard medidas
‘apropriadas.

Plabel pode induzir Torsade de Pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos cardiacos), portanto
recomenda-se cautela em pacientes que apresentam fatores de risco conhecidos para prolongamento do
intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado, associa-se ao aumento do
irisco de arritmias e até morte siibita), isto é:

- Desequilibrio eletrolitico néo corrigido [por exemplo, hipocalemia (redugdo dos niveis de potdssio no
'sangue) e hipomagnesemia (redugdo dos niveis de magnésio no sangue)].

- Sindrome do intervalo QT longo.

- Bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca).

‘Consulte seu médico para saber quais sdo os medicamentos que, se usados concomitantemente com
Plabel, sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT (vide “Quais os males que este medicamento pode
‘me causar?”),

Dutros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

- Rifampicina: A rifampicina, um medicamento para fratar a tuberculose ou outras infecgdes, pode reduzir
‘a concentragdo de metoclopramida no sangue se administrada ao mesmo tempo.
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Gravidez e amamentagio ASS_%

- Gravidez
‘Estudos em pacientes gravidas ndo indicaram ma formagdo fetal ou toxicidade neonatal durante o
primeiro trimestre da gravidez, Uma quantidade limitada de informagdes em pacientes gravidas indicou
ndo haver toxicidade neonatal nos outros trimestres. Hstudos em animais ndo indicaram toxicidade
reprodutiva, Se necessdrio, o uso de Plabel pode ser considerado durante a gravidez. Devido s suas
‘propriedades farmacolégicas, assim como outras benzamidas, caso Plabel seja administrado antes do
parto, distirbios extrapiramidais em recém-nascidos nilo podem ser excluidos.

- Amamentagiio

A metoclopramida é excretada pelo leite materno e reagbes adversas no bebé niio podem ser excluidas.
‘Deve-se escolher entre interromper a amamentaglio ou abster-se de tratamento com metoclopramida,
‘durante a amamentagdo.

'Este medicamento niio deve ser utilizado durante a amamentagio.

'Este medicamento niio deve ser utilizado por mulberes gravidas sem orientagio médica.

Populagies especiais

~Criangas e adultos jovens

‘As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangns ¢ adultos jovens, podendo ocorrer
‘apds uma nica dose,

'O uso em criangas com menos de 1 ano de idade ¢ contraindicado.

~Para combinagdes de metoclopramida
‘O uso em criangas e adolescentes com idade entre 1 ¢ 18 anos nfio é recomendado (vide “Quando nio
‘devo usar este medicamento™).

~Pacientes idosos

‘A ocorréneia de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos
prolongados.

Deve-se considerar reduglio da dose em pacientes idosos com base na fungdo renal ou hepética ¢
fragilidade geral.

~Uso em pacientes com insuficiéncia hepdtica (no figadd)
Em paciente com problemas severos nos figados, & dose deve ser reduzida em 50% ou conforme o
critério de seu médico.

-Uso em pacientes com insuficiéncis renal (nos rins)

Em pacientes com problemas severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins), a dose didria deve ser réduzida em 75% ou conforme o critério de seu
médico,

Em pacientes com problemas moderados a severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de
comprometimento dos seus rins) a dose didria deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu
meédico.

=Uso em pacientes diabéticos

z\ estase gdstrica (dificuldade de esvaziamento gilistrico) pode ser responsével pela dificuldade no controle
de alguns diabéticos. A insulina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido
do estémago ¢ levar a uma queda dos niveis de aglicar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a
metoclopramida pode acelerar o trinsito alimentar do estdmago para o infestino e, consequentemente, a
porcentagem de absorgdo de substincias, a dose de insuling ¢ o tempo de administrag@io podem necessitar
de ajustes em pacientes diabéticos. '

=Uso em pacientes com ciincer de mama
|
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-Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas
Pode ocorrer sonoléncia apés a administragio de metoclopramida, potencializada por depressores do
sistema nervoso central, dlcool; a habilidade em dirigir veiculos ou operar maquinas pode ficar
prejudicada.

A metoclopramida pode aumentar os niveis de prolactina (horménio que estimula a produgéo de
que deve ser considerado em pacientes com cfincer de mama detectado previamente,

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Combinaciio contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopramida possuem agdes
contrarias,

Combinagdes a serem evitadas: dlcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida.

Combinagdes a serem levadas em consideragio:

* Anticolinérgicos e derivados da morfina possuem ag6es contrérias no esvaziamento do estémago;

» Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipnéticos, ansioliticos, anti-
histaminicos H1 sedativos, antidepressivos sedativos, batbituratos, clonidina e substéncias relacionadas):
aumenta o efeito calmante da metoclopramida;

+ Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relagdo & ocorréncia de
desordens extrapiramidais.

*Medicamentos serotoninérgicos: o uso de metoclopramida com medicamentos serotoninérgicos, tais
como inibidores seletivos de receptagdo de serotonina (ISRSs) podem aumentar o risco ou sindrome
serotoninérgica.

*» Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestdo, a absorgdo de certos farmacos pode ser
modificada,

* Digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessaria monitorizagio
da concentragdo de digoxina no sangue.

* Ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessdria
monitorizagio da concentragio de ciclosporina no sangue.

* Inibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxetina: os niveis de exposi¢do de metoclopramida sdo
aumentados quando coadministrado com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a
fluoxetina. '

* Rifampicina: ap6s a administragdo repetida de uma dose de 600 mg de rifampicina, a rifampicina
diminui a exposi¢iio 4 metoclopramida em individuos sauddveis em 68% e a concentragéio sérica méxima
(Cmax) em 35%.

Exames de laboratérios

Nio hd dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de cloridrato de metoclopramida em testes
laboratoriais.

Informe ao seu médico se voc@ estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigosoe para a sua sadde,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Plabel deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem.

Niio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Comprimido circular, sulcado e branco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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‘Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sem mastigar, com quantidade suficiente de algum ligNdAgS @
' Uso em adultos

‘Plabel 10mg: 1 comprimido, 3 vezes ao dia, vie oral, 30 minutos antes das refeigoes.

'Nﬁo hi estudos dos efeitos de Plabel administrado por vigs nfio recomendadas, Portanto, por seguranga e
‘para garantir a eficdcia deste medicamento, o administragiio deve ser somente por via oral, conforme
['recomendado pelo médico,

A dose méaxima didria recomendada é 30mg,

‘A duragiio méxima recomendada do tratamento sdo 5 dias.

L!!'opull(:lm especiais

~Pacientes diabéticos

A estase géstrica (dificuldade de esvaziamento géstrico) pode ser responsivel pela dificuldade no controle
}dealguns diabéticos. A insulina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido
‘do estdmago e levar a uma queda dos niveis de agiicar no sangue (hipoglicemia).

‘Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o triinsito alimentar do estdmago para o intestino e,
‘consequentemente, & porcentagem de absorgdo de substincias, a dose de insulina ¢ o tempo de
‘administragio podem necessitar de ajustes em pacientes diabéticos,

~Uso em pacientes com insuficiéncia renal

'Consldmdo—se que a excregiio da metoclopramida ¢ principalmente renal, em alguns pacientes, o
tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da
-eficdcia clinica e condigbes de seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada a critério médico.

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do hordrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses 8o mesmo tempo.

|
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quando aplicével;

Reag#o muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
Reagiio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagdio rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Distiirbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: sintomas extrapiramidais mesmo apos administra¢io de dose (nica, particularmente em criangas
e adultos jovens (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), sindrome parkinsoniana,
acatisia (inquietude).

Incomuns: discinesia (distiirbios visuais ¢ desvio involuntirio do globo ocular) e distonia (estados de
tonicidade anormal em qualquer tecido), diminui¢iio do nivel de consciéacia.

Raro: convulsdes.



fs 4387
Proc. N° 023/2023

G

Desconhecido: discinesia tardia, durante ou apés tratamiento prolongado, principalmente em paly
idosos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?"), Sindrome Neuroléptica Mali

Distirbios psiquiftricos
Comum: depressdo.
Incomum: alucinagdo.

Raro: confusio.
Desconhecido: ideias suicidas.

Distiirbio gastrintestinal
Comum: diarreia,

Distiirbios do sistema linfatico e sanguineo

Desconhecido: metemoglobinemia que pode estar relacionada & deficiéneia de NADH citocromo-b3
redutase principalmente em recém-nascidos (vide *O que deve saber antes de usar este
medicamento?”).

Sulfaemoglubinemia (caracterizada pela presenga de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com
administragdo concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxafre.

Distiirbios endécrinos*

Incomum: amenorreia, hiperprolactinemia.

Raro: galactorreia,

Desconhecido: ginecomastia,

*Problemas end6crinos durante tratamento prolongado relacionados com hiperprolactinemia (aumento da
concentragdo sanguinea do hormdnio prolactina, que estimula a secregdo de leite) [amenorreia (auséncia
de menstruagio), galactorreia (produgéo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das
mamas em homens)].

Distiirbios gerais ou no local da administragiio

- Comum: astenia (fraqueza).

Incomum: hipersensibilidade (alergia),

Desconhecido: reagbes alérgicas (como anafilaxia, angiodema,e urticaria),

Os sintomas podem incluir erupgio na pele, coceira, difieuldade em respirar, falta de ar, inchago da face,
libios, garganta ou lingua, frio, pele imida, palpitagdes, tbntura, fraqueza ou desmaios.

Contacte o seu médico ou outro profissional de safide imediatamente ou dirija-se imediatamente ao
pronto-socorro do hospital mais préximo.

Distirbios cardfacos

Incomum: bradicardia (diminuigiio da frequéncia cardisca).

Desconhecido: Prolongamento do intervalo QT e torsade de pointes (vide “Quando nilo devo usar este
medicamento?”), bloqueio atrioventricular (no coragdo) particularmente com a formulagiio intravenosa,
parada cardiaca, ocorrendo logo apds o uso de Plabel injetivel a qual pode ser apés a bradicardia (vide
“Como devo usar este medicamento?”).

Aumento da pressiio sanguinea em pacientes com opu sem feocromocitoma (tumor da glindula
suprarrenal) (vide “Quando niio devo usar este medicamento?").

Disturbios vasculares
Comum: hipotensfo (pressiio baixa) especialmente com formulagio intravenosa.
Incomum: choque, sincope (desmaio) apds uso injetdvel.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagbes Indesejdveils pelo uso do
medicamento,
Informe também a empresa através do seu servigo de ntendimento,



Fis 4388

e —

Proc, N° 023/2023

dhos_ G
Sinais e Sintomas

Podem ocorrer reagdes extrapiramidais e sonoléncia, diminuigdo do nivel de consciéncia, confusio e
alucinagoes.

Gerenciamento

O tratamento para problemas extrapiramidais ¢ somente sintomatico. Os sintomas geralmente
desaparecem em 24 horas.

A metemoglobinemia pode ser revertida pela administragdo intravenosa de azul de metileno.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0571.0086

Registrado e produzido por: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324,343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
SAC: 0800 031 0055

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em 07/07/2022.

{J) BELFAR{
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W Comprimidos
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BULA PARA O PACIENTE
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
. S I: ol
prednisona

E lﬁCAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

RESENTACOES
Co pnm.ldu de
- 5 mg em embalagem com 200 comprimidos.
) mg em embalagem com 200 comprimidos.

3() DRAL
SO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

CRISPRED 5 mg:

Cada comprimido contém 5 mg de prednisona.

Exgipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, copovidona e amido.

CF S?RED 20 mg:
Cada comprimido contém 20 mg de prednisona.
Exgipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, copovidona e amido.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CRISPRED ¢ indicado para o tratamento de doengas endberinas (doengas das glindulas); doengas
ostéomusculares (doengas dos ossos e misculos); distirbios do coldgeno (doengas que afetam varios 6rgdos e
tem causa autoimune); doengas dermatologicas (doengas da pele); doencas alérgicas; doengas oftalmicas
(doéngas dos olhos); doengas respiratérias; doengas hematologicas (doengas do sangue); tumores e outras que
respondam ao tratamento com corticosteroides.

"
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
C RISPRED contém prednisona, uma substincia que prmottwna potente efeito anti-inflamatério, antirreumdtico
ntialérgico no tratamento de doengas que respondem a carticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bs lpcdlcameuto ¢ contraindicado para uso por pessoa que tem infecgdes sistémicas por fungos ou ja teve
0es alérgicas ou alguma reagio incomum & prednisona, a outros corticosteroides ou a qualquer um dos
pbncntes da férmula do produto.

Cste medicamento nio deve ser utilizado por mulberes grividas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista,

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adyerténcias

CRISPRED pode mascarar alguns sinais de infecglio e novas infeegdes podem surgir durante seu uso, devido a

diminbicdo na resisténcia do organismo.

O uso pmlongadn de CRISPRED pode causar. catarata subcapmlar posterior (especialmente em criangas);

glatcoma com risco de lesdo do nervo dptico e aumento do risco de infecgdes secundarias nos olhos por fungos

ou jirus. Entre em contato com o seu médico caso desenvolya uma visiio turva ou outros distirbios visuais.
RISPRED pode causar aumento da presséo arterial, retmpﬁu de sal e Agua e aumento da perda de potéssio, Por

iss9, seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal ¢ a suplementagio de potassio, durante o

athmento com CRISPRED. Todos os corticosteroides aumentam a perda de calcio.
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Se | acé estd em tratamento com CRISPRED, néo deveni ser vacinado contra variola e nem WZCBStongFte
formas de imunizagio. Entretanto, caso esteja em tratamento com CRISPRED como terapia substigliva,
exemplo, na doenga de Addison (doenga em que exlste incapacidade da glandula suprarrenal de prodg
cort cmtermde) pode realizar os processos de imunizagio normalrnente
Caso vocé esteja utilizando doses clevadas de CRISPRED, devera evitar o contato com pessoas com varicela
(catapora) ou sarampo. Caso entre em contato com e€ssas pessoas, procure atendimento médico, especialmente
no ¢aso de criangas.
(O atamento com CRISPRED na tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou
dzs eminada, nos quais CRISPRED ¢é usado em associagio com medicamentos para tuberculose.
Ca 0 ha}a indicagdo de CRISPRED em tuberculose que ainda nio tenha se manifestado em casos positivos no
tes 4 tuberculina, torna-se necesséria a avaliagio continua. Durante o tratamento prolongado, esses pacientes
em receber tratamento preventivo contra a tuberculose. Se a rifampicina for utilizada em um programa de
pre encdo da tuberculose, podera ser necessdrio um ajuste na dose do corticosteroide.
} médico ird Ihe indicar a menor dose possivel de CRISPRED para controlar a doenga sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fard uma redugdo gradual.
u ‘ocorrer insuficiéncia suprarrenal secunddria quando houver a retirada rapida de CRISPRED. Essa
suficiéncia pode ser evitada mediante a redugdo gradativa da dose. A insuficiéncia suprarrenal podera persistir
p_o_ meses apds a interrupgdo do tratamento. Entretanto, se durante esse periodo ocorrer uma situagdo de
sobrecarga de estresse, seu médico deveré restabelecer o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob
atamento com corticosteroide, seu médico podera indicar um aumento da dose. Como a produgdo de
nineralocorticoides pode estar comprometida, recomenda-se o uso conjunto de sodio e/ou agentes
mine I'_;BlOCOl'tiCﬂidCS.
0 e eito de CRISPRED ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo ou cirrose (doenga
avahcada do figado).
O uso de CRISPRED pode causar transtornos psiquicos ¢ agravar condigdes pré-existentes de instabilidade
emeocional ou tendéncias psicoticas.
O tratamento com CRISPRED pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides em alguns pacientes.
Crise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada apés administragdio de corticosteroides sistémicos. Os
corticosteroides s6 devem ser administrados a pacientes com suspeita ou identificagdo de feocromocitoma apos
um avaliag@o apropriada de risco/beneficio.

Pres augﬁes
Caso vocé tenha infecgdo nos olhos causada pelo virus herpes simples, avise seu médico, pois ha risco de
perfuracdo da cornea.
Caso vocé tenha as seguintes doengas, avise seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamagio do intestino
com ulceragio); diverticulite (inflamagiio em pequenas bolsas que podem se formar no intestino); cirurgias
intestinais recentes; Ulcera no estémago ou no duodeno; insuficiéncia renal; hipertensfio (pressdo alta);
08t€0 porose (diminuigdo de calcio nos 0ssos) e miastenia gravis.

I

Uso em criangas
Como CRISPRED pode prejudicar o crescimento e inibir a produgiio de corticosteroide em criangas, seu
desenvolvimento deve ser monitorado durante tratamentos prolongados.

Usa durante a gravidez ¢ amamentagio

Esse medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do cirurgido-

dentista.

O uso de CRISPRED em gestantes, mulheres no periodo de amamentagdo ou em idade fértil requer que os

po siveis beneficios sejam avaliados em relagiio aos riscos potenciais para a mae, para o feto ou recém-nascido.
SPRED pode passar para o leite materno.

CRISPRED niio contém corantes.

Es!te medicamento pode causar doping.

Fis 4333
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Canverse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretenda tomar, pois isso poderd
inferferir na agio de CRISPRED.

Avise seu médico caso esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina;
efédrina; estrogénios (hormdmios femininos); diuréticos depletores de potassio; glicosideos cardiacos;
anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos; salicilatos; fcido acetilsalicilico; antidiabéticos e horménios do
creseimento.

Ugar CRISPRED com anti-inflamatérios nio-esteroides (como dcido acetilsalicilico) ou com dlcool pode
egultar em aumento da incidéncia ou gravidade da tlcera no estémago e duodeno.

iteragio com exames laboratoriais
CRISPRED pode alterar o teste de nitroblue tetrazolium para infecgdes bacterianas ¢ produzir resultados falso-

peRativos.

forme a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
Nilo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura entre 15 e 30°C. Proteger da luz ¢ umidade.
O prazo de validade do medicamento € de 36 meses a partir da data de fabricagiio.

Néimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
Nilo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CRISPRED 5 mg sio comprimidos biconvexos, liso, com 6,0 mm de didmetro ¢ de cor branca.
CRISPRED 20 mg sdo comprimidos plano, com sulco, com 10,5 mm de diimetro e de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizé-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance d?a criangas.

DMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de CRISPRED deve ser tomado com um p(liuoo de liquido, pela manha.

Dosagem
médico ird lhe prescrever uma dosagem individualizada, com base na sua doenga especifica, gravidade e
sull resposta ao medicamento.
Aldose inicial de CRISPRED para adultos pode variar de 5 mg a 60 mg didrios, dependendo da doenga em
ratamento.
C#s0 a doenga nido melhore apds um certo tempo, procure seu médico.
A dose pediétrica, inicialmente, pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por
ro quadrado de superficie corporal por dia, dependendo da doenga em tratamento,
ApOS a obtengiio de resposta favordvel, seu médico ird reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de
manutengdo, que é a menor dose com resposta clinica adequada. Seu médico poderd lhe indicar o uso de
CRISPRED em dias alternados.
Caso vocé passe por situagdes de estresse ndo relacionadas 4 doenga sob tratamento, seu médico podera
aumentar a dose de CRISPRED. Caso o médico indigue a interrupgiio do tratamento apds o uso prolongado, ele
| duzir a dose aos poucos.
Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre 08 horirios, as doses ¢ a duragiio do tratamento. Nio
errompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico,
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE?R DE USAR ESTE MEDICAME
S vbcé se esquecer de tomar o comptimido, tome-o assim que se lembrar e entdio acerte o horério.

se dobrada para compensar a dose esquecida.
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m caso de dividas, procure orientagio do farmaclutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
ufito com os efeitos necessérios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos nio desejados.
n ¢ne ao seu médico se apresentar qualquer reagio indesejavel. As reagbes que foram relatadas, entre outras,
aa seguintes:
A eragdes hidroeletroliticas: retengio de sodio, perda de potdssio, aumento do pH sanguineo ¢ niveis baixos
del potéssio; retengdo de fluidos; insuficiéncia das fungdes do coragio em pacientes sensiveis; aumento da
nréssao arterial.
Alteracdes nos ossos e misculos: fraqueza muscular, doenca muscular; perda de massa muscular, miastenia
g (piora da doenca autoimune que causa fraqueza muscular muito intensa); osteoporose (diminui¢do do
COl teﬁdo de célcio nos ossos); fraturas por compressdo vertebral; necrose asséptica da cabega do fémur e do
imero; fratura patologica de ossos longos; ruptura de tenddo.
\lferacies no estdmago e intestino: ulcera péptica com possivel perfuragio ¢ hemorragia; pancreatite;
digtensio abdominal; esofagite ulcerativa.
Alteracies na pele: retardo na cicatrizagdo, atrofia da pele, pele fina ¢ frigil; manchas vermelhas e/ou
rtoxeadas na pele; vermelhiddo facial; transpiragio excessiva; auséneia de resposta em testes de pele; alergia
aipele, como: dermatite alérgica, urticaria e inchago no rosto de origem alérgica.
Alteracies no sistema nervoso: convulstes; aumento da pressdo dentro do crinio (geralmente apos
tamento); tontura; dor de cabega.
ncaes nas glindulas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de quadro clinico decorrente do
de corticosteroide no organismo; supressio do crescimento fetal ou infantil; insuficiéncia na produgio
de mlcostemlde pela glandula suprarrenal, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenga);
dugdio da tolerancia aos carboidratos; manifestaglio de diabetes mellitus que ndo havia se manifestado antes do
ralamento; aumento da necessidade de insulina ou antidiabéticos orais em pacientes diabéticos.
: e;ac&es nos olhos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressio dentro dos olhos, glaucoma, olhos
lados, visdo turva.
teracdes no metabolismo: perda de proteina.
teracdes psiquidtricas: cuforia, alteragbes do humor; depressiio grave com manifestagdes psicoticas;
al kaesdapcrsonalldade hiperirritabilidade; ins6nia.
Qutras: reagdes de alergia ou semelhantes 4 alergia grave e reagdes do tipo choque ou de pressio baixa.

pforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaciutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
use do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. .0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
EDICAMENTO?

N caso de utilizaglo de grande quantidade desse medicamento de uma s6 vez, poderio ocorrer reagdes
dyersas importantes em pacientes que apresentam mnm:nd:ca;fies especificas, tais como em pacientes com

diabetes mellitus, glaucoma ou Glcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos

como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de potdssio. Assim poderdo ocorrer:
ptengdo de fluidos, aumento da pressio arterial, tontura; dor de cabeca, aumento da glicose no sangue, aumento

da necessidade de insulina ou antidiabéticos orais em pacientes diabéticos, aumento da pressio dentro dos olhos,

enire oufras.

m ¢aso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
pmbalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orfentagdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B
; Historico de alteracio da bula
|
|
A, B i S e o o S s e AT , A
1 Versoes
ta do | Numero do Data do | Numero do g | Data de Apresentacoes
zﬂé‘eme Expediente Assuntd expediente | Expediente Assinio aprovagdo B de bula g;i,; relacionadas
10450 -
SIMILAR —
Notificagio COMPOSICAO
Smg e 20
Lo | e | e | e || e |4 Omedevomsberaies | vy | gpaiagem com 200
Bula -
RDC 60/12
3. quando nio devo usar
10450 - este medicamento?
SIMILAR —| 4, 0 que devo saber antes
Notificagiio de usar este medicamento? g B 20k
| 0094935/18 de 5. Onde, como e por quanto
| 05{02/2018 e b i s VP |embalagem com 200
G il -3 Alteragio | tempo posso guardar este i
de Texto de medicamentn? comprimidos
RDC 60/12 | medicamento pode me
= causar?
10756 - i
SIMILAR ;
Notificagio |
de |
. Alteragdo % Smg e 20mg
139102017 03 e Texto def  ## e e mfgggﬁmgo VP |embalagem com 200
X Bula para comprimidos
a
Intercambia
lidade
Alteragio
Maior de
10450 - Excipiente,
5mg e 20mg
SIMILAR — 916216/11-| Alteragiio | 24/07/2017 COMPOSICAO
Notificagio] ' 1020111 ™0™ | Moderada APRESENTACOES | VP "“’b:o“:f:g‘n;"d‘:fou
3 &'-(20” 185195917 de do Processo |
paos -8 Alteragdo de
de Texto de Prodiglio
Bula - 5. ONDE, COMO E POR $mg ¢ 20mg
LE L] -
MEDICAMENTO? Ompinidia
10457 - 10457 - [ Comprimidos de 5
SIMILAR SIMILAR B ‘”ﬁeﬁ“““;o i mg ¢in embalagens
Incluso Inclusio | pa/0 SR SOPUG de 100 ¢ 200
: — 0102937/15 e e 2/2015 | Bula Padriio de Meticorten | VP e W7
14(02/2015 Inicial de § 04/02/2015 e Inicial de ; : comprimidos .
-1 (Hypermarcas), publicada | VPS Tk
Texto de Texto de no Bulkrio Eletrénico da Comprimidos de 20
Bula — Bula - Anvisa em 25/06/2014 mg em embalagens
RDC 60/12 RDC 60/12 g de 200 comprimidos.
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DE! TIFICA(:AO DO MEDICAMENTO

h isona
[EDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

|
APRESENTACOES
Comprimido de
- § mg em embalagem com 200 comprimidos.
- 20 mg em embalagem com 200 comprimidos,

USO ORAL
50 ADULTO E PEDIATRICO

“OMPOSICAO
CRISPRED 5 mg:
ada comprimido contém 5 mg de prednisona.
E cﬁnentes lactose monoidratada, celulose microcristaling, estearato de magnésio, copovidona e amido.

CRISPRED 20 mg;:
Cada comprimido contém 20 mg de prednisona.
xcipientes: lactose monoidratada, celulose microcristaling, estearato de magnésio, copovidona e amido.

N ORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CRISPRED ¢ indicado para o fratamento de doengas endberinas (doengas das glindulas); doengas
psteomusculares (doengas dos ossos e misculos), distirbios do coldgeno (doengas que afetam vérios Orgios e
tefn  causa autoimune); doengas dermatolégicas (doengas da pele); doencas alérgicas; doengas oftalmicas

(doengas dos olhos); doengas respiratorias; doengas hematologicas (doengas do sangue); tumores e outras que
gspondam ao tratamento com corticosteroides.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CRISPRED contém prednisona, uma substincia que proporciona potente efeito anti-inflamatorio, antirreumatico
¢ antialérgico no tratamento de doengas que respondem a corticosteroides.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E§te medicamento ¢ contraindicado para uso por pessoa que tem infecgdes sistémicas por fungos ou ji teve
gagOes alérgicas ou alguma reagio incomum a prednisona, a outros corticosteroides ou a qualquer um dos

camponentes da formula do produto.

E$te medicamento nio deve ser utilizado por mulberes grividas sem orientagiio médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

CRISPRED pode mascarar alguns sinais de infecgfio ¢ novas infecgdes podem surgir durante seu uso, devido a

diminui¢do na resisténcia do organismo,

O uso prolongado de CRISPRED pode causar: catarata subcapsular posterior (especialmente em criangas),
tiooma com risco de lesdo do nervo optico e aumento do risco de infecgbes secundarias nos olhos por fungos

pu virus. Entre em contato com o seu médico caso desenvolva uma visiio turva ou outros distirbios visuais,

CRISPRED pode causar aumento da pressdo arterial, retengdo de sal e dgua ¢ aumento da perda de potassio, Por

isso, seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal ¢ a suplementagio de potdssio, durante o

ratamento com CRISPRED. Todos os corticosteroides aumentam a perda de célcio.
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Se vocé estd em tratamento com CRISPRED, ndo devera ser vacinado contra variola e nem recéber outras

."" nas de imunizagdo. Entretanto, caso esteja em tratamento com CRISPRED como terapia substitutiva, por

-«l mplo, na doenga de Addison (doenga em que emstb incapacidade da glandula suprarrenal de produzir

carticosteroide) pode realizar os processos de imunizagdo normalmente.

C 0 vocé esteja utilizando doses elevadas de CRISPRED devera evitar o contato com pessoas com varicela

( apora) ou sarampo. Caso entre em contato com essas pessoas, procure atendimento médico, especialmente

. # caso de criangas.

Oltratamento com CRISPRED na tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou

disseminada, nos quais CRISPRED ¢ usado em associagdo com medicamentos para tuberculose.

C 350 haja indicagéo de CRISPRED em tuberculose que ainda néo tenha se manifestado em casos positivos no
te a tuberculina, torna-se necessdria a avaliagdo continua. Durante o tratamento prolongado, esses pacientes
e\ em receber tratamento preventivo contra a tuberculose. Se a rifampicina for utilizada em um programa de

prevencio da tuberculose, podera ser necessario um ajuste na dose do corticosteroide.

Séu médico ird lhe indicar a menor dose possivel de CRISPRED para controlar a doenga sob tratamento.

Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fard uma redugéo gradual.

P e ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundéria quaqdu houver a retirada rapida de CRISPRED. Essa

insuficiéncia pode ser evitada mediante a redugdo gradativa da dose. A insuficiéncia suprarrenal podera persistir

par meses apds a interrupgdo do tratamento. Entretanto, se durante esse periodo ocorrer uma situagdo de

sobrecarga de estresse, seu médico deveré restabelecer o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob

trdtamento com corticosteroide, seu médico poderd indicar um aumento da dose. Como a producio de

mineralocorticoides pode estar comprometida, recomenda-se o uso conjunto de sbdio e/ou agentes

mineralocorticoides.

O lefeito de CRISPRED ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo ou cirrose (doenga

avangada do figado).

0 uso de CRISPRED pode causar transtornos psiquicos e agravar condigdes pré-existentes de instabilidade
1 nocional ou tendéncias psicoticas.

0 ratamento com CRISPRED pode alterar a motilidade € o nimero de espermatozoides em alguns pacientes.

Ctise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada ap6s administragdo de corticosteroides sistémicos. Os

corticosteroides s6 devem ser administrados a pacientes com suspeita ou identificagdo de feocromocitoma apds
T a avaliagdo apropriada de risco/beneficio.
|

Precaugies

Caso vocé tenha infecgdo nos olhos causada pelo virus herpes simples, avise seu médico, pois hé risco de

perfuragio da cornea.

C a vocé tenha as seguintes doengas, avise seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamagdo do intestino

c ulceragio); diverticulite (inflamagdo em pequenas bolsas gue podem se formar no intestino); cirurgias
festinais recentes; Glcera no estémago ou no duodeno; insuficiéncia renal; hipertensdo (pressdo alta);

e@porose (diminuigdo de calcio nos 0ssos) e miastenia gravis.

Uso em criangas
Como CRISPRED pode prejudicar o crescimento e inibir a produgio de corticosteroide em criangas, seu
desenvolvimento deve ser monitorado durante tratamentos prolongados.

Uso durante a gravidez e amamentagiio
Esse medicamento niio deve ser utilizade por mulheres griavidas sem orientagiio médica ou do cirurgiio-

dentista.
0 uso de CRISPRED em gestantes, mulheres no periodo de amamentagio ou em idade fértil requer que os
D e ssiveis beneficios sejam avaliados em relagiio aos riscos potenciais para a mée, para o feto ou recém-nascido.

CRISPRED pode passar para o leite materno.

. $PRE’D nio contém corantes.
Est

ste medicamento pode causar doping.
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Canverse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretenda tomar, pois isso poderd
terferir na agdo de CRISPRED.

Ayise seu médico caso esteja tomando algum dos seguinies medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina;

efedrina; estrogénios (horménios femininos);, diuréticos depletores de potassio; glicosideos cardiacos;

anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos; salicilatos; dcido acetilsalicilico; antidiabéticos e hormdnios do
jscimento.

Usar CRISPRED com anti-inflamatorios nio-esteroides (come dcido acetilsalicilico) ou com dlcool pode

regultar em aumento da incidéncia ou gravidade da Gleera no estdmago e duodeno.

teracio com exames laboratoriais
SPRED pode alterar o teste de nitroblue tetrazolium para infecgGes bacterianas e produzir resultados falso-
negativos.

nﬂ'me a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N p use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

DNDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO CUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura entre 15 ¢ 30°C, Proteger da luz ¢ umidade.
0 'rﬁzo de validade do medicamento ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagio.

ero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide
Niic i’nse medicamento com o prazo de validade vencido, Guﬂle—o em sua embalagem original.
R sPRED 5 mg sio comprimidos biconvexos, liso, com 6,0 mm de didmetro ¢ de cor branca.
RISPRED 20 mg siio comprimidos plano, com sulco, cam 10,5 mm de diémetro e de cor branca.

tgs de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
ma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poders utilizé-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance dp criangas.

6..COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de CRISPRED deve ser tomado com um pouco de liquido, pela manha.

Dosagem
Seéu médico ird Ihe prescrever uma dosagem individualizada, com base na sua doenga especifica, gravidade e
sua resposta ao medicamento.
Aldosc inicial de CRISPRED para adultos pode variar de 5 mg a 60 mg didrios, dependendo da doenga em
rdtamento.
C s0 a doenga ndo melhore apds um certo tempo, procure seu médico.

doscpedlétnca. inicialmente, pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por
metro quadrado de superficie corporal por dia, dependendo da doenga em tratamento.

pOs a obtengdo de resposta favordvel, seu médico ird reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de

b '_ tengdo, que ¢ a menor dose com resposta clinica adequada. Seu médico poderi lhe indicar o uso de
CRISPRED em dias alternados.
Caso vocé passe por situagdes de estresse ndo relacionadas & doenga sob tratamento, seu médico poderd
agmentar a dose de CRISPRED, Caso o médico indique 4 interrupgio do tratamento apds o uso prolongado, cle
irk reduzir a dose aos poucos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre 0s hordrios, as doses ¢ a duragiio do tratamento. Niio
nterrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAME 2
S vbcé se esquecer de tomar o comprimido, tome-0 assim que se lembrar ¢ entiio acerte o horério,
bdobrada para compensar a dose esquecida.

n ¢aso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgido-dentista.

8.0 UAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
té com os efeitos necessarios para seu tratamento, os, medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
nforme ao seu médico se apresentar qualquer reagdo indesejavel. As reagdes que foram relatadas, entre outras,
$ seguintes:
hcées hidroeletroliticas: retengiio de sodio, perda de potdssio, aumento do pH sanguineo e niveis baixos
d pbtéssno, retengdo de fluidos; insuficiéncia das fungdes do coragio em pacientes sensiveis; aumento da
)ressao arterial.
teragdes nos ossos e miisculos: fraqueza muscular, doenca muscular; perda de massa muscular, miastenia
vis (piora da doenga autoimune que causa fraqueza muscular muito intensa); osteoporose (diminuigdo do
st ttﬁdo de célcio nos ossos); fraturas por compressiio vertebral; necrose asséptica da cabega do fémur ¢ do
timerto; fratura patoldgica de ossos longos; ruptura de tenddo.
leragdes no estdbmago e intestino: tlcera péptica com possivel perfuragdo ¢ hemorragia; pancreatite;
distensdo abdominal; esofagite ulcerativa.
teracoes na pele: retardo na cicatrizagdo, atrofia da pele, pele fina e frigil; manchas vermelhas e/ou
foxcadas na pele; vermelhiddo facial; transpiragio excessiva; auséncia de resposta em testes de pele; alergia
na pele, como: dermatite alérgica, urticiria e inchago no rosto de origem alérgica.
Alteragdes no sistema nervoso: convulsdes; aumento da pressdo dentro do cranio (geralmente apos
ratamento); tontura; dor de cabega.
Alteragdes nas glindulas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de quadro clinico decorrente do
excesso de corticosteroide no organismo; supressao do crescimento fetal ou infantil; insuficiéncia na produgao
de corticosteroide pela glindula suprarrenal, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenga);
eglucdo da tolerdncia aos carboidratos; manifestagio de diabetes meilitus que nio havia se manifestado antes do
rdtamento; aumento da necessidade de insulina ou antidiabéticos orais em pacientes diabéticos.
eragdes nos olhos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo dentro dos olhos, glaucoma, olhos
saltados, visdo turva.
Alteracdes no metabolismo: perda de proteina,
eracdes psiquidtricas: euforia, alteragdes do humor; depressio grave com manifestagdes psicoticas;
alteracdes da personalidade; hiperimritabilidade; insOnia.
Duitras: reagdes de alergia ou semelhantes 4 alergia grave e reagdes do tipo choque ou de pressdo baixa.

u{ms a0 seu médico, cirurgifo-dentista ou farmac@utico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo
o medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. -QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
' . DICAMENTO?
o caso de utilizagio de grande quantidade desse medicamento de uma 86 vez, poderdo ocorrer reagdes
I qsas importantes em pacientes que apresentam contrnmdxcucﬁw especificas, tais como em pacientes com
d hetes mellitus, glaucoma ou tlcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos
amo digitdlicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de potdssio. Assim poderdo ocorrer:

et uqﬁo de fluidos, aumento da pressio arterial, tontura; dor de cabega, aumento da glicose no sangue, aumento
da necessidade de insulina ou antidiabéticos orais em pacientes diabéticos, aumento da pressiio dentro dos olhos,

ent Q‘ outras.

n caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
qllagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

or eptacﬁes
DIZERES LEGAIS
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lote, data de fabricagio e validade: vide rétulo/caixa.

n° 1.0298.0151

. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n® 10 446
SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
ISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Lida.

ovia Itapira-Lind6ia, km 14 - Itapira / SP

PJ 44.734.671/0001-51 - Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ESta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela Anvisa em 09/05/2022.
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| Anexo B pss_ GRS _
Histérico de alteragiio da bula
Dj,dos da submissiio eletrinica Dados da petigio/notificacio que nl‘er # 4 bula Dados das alteragbes de bulas
| Versoes
Datado | Numero do Y Datado | Numero do Data de Apresentagies
expediente | Expediente Ari expediente | Expedient AT aprovagio R iy {;qu relacionadas
10450 -
SIMILAR
Notificagio COMPOSICAO
Smg e 20mg
de o ok ok . 4. O que devo saber antes 1
Alteragio ) de usar este medicamento? w embalagen"l ‘“.?im L
! de Texto de e
Bula—
RDC 60/12
3. quando ndo devo usar
10450 - este medicamento?
SIMILAR — 4. O que devo saber antes
Notificagiio de usar este medicamento? Siiig & 20mg
A 0094935/18 de " o o 5. Onde, como ¢ por quanto
DRI0R/2018 -3 Alteragio 7 ~ tempo posso guardar este WE emb:;a"?e:lmcizrﬁlﬂﬂ
de Texto de medicamento? s
Bula — 8. Quais males que este
RDC 60/12 medicamento pode me
causar?
10756 -
SIMILAR -
Notificagdo
de
.| Alteragio et ) Smg e 20mg
13/10/2017 ]95{!’0.3},21“ de Texto de e i £Ey ma:ggg&%ﬁggo VP |embalagem com 200
i Bdula para comprimidos
Adequagdo
a
Intercambia
| lidade |
Alteragio
Maior de
10450 - Excipiente, Smg & 20m
SIMILAR | 916216/11-| Alteraghio | 24/07/2017 COMPOSICAO g &
, Notificagio] "7 10/2011 |0 | Moderada APRESENTACOES | *F ""“b:(']:f::m‘"'i"d’;‘sm
31/08/2017 1851959/17 de do Processo
-8 Alteragao de
de Texto de Produgio
Bula — " 5, ONDE, COMO E POR Smig e 20tg
o
I ROCSS e e s pog?s‘g‘(?{jrou RTEM“RPSSTE VP |embalagem com 200
imidos
MEDICAMENTO? s
10457 — 10457 —- : Comprimidos de 5
SIMILAR SIMILAR —| e :;r‘;"mu‘::;o . mg ém cmbulagens
[nclusio Inclusiio 2 3 e 100 e
04/02/2015 T
odi02/2015 [M12BV5| 1niciat de Joamaraors| ., | nicialde | Sula Fadcho de Medoorten | VPe. | oonimidas .
-1 (Hypermarcas), publicada | VPS MY
I Texto de Texto de A Comprimidos de 20
no Buldrio Eletrénico da
Bula - Bula - Anvisa em 25/06/2014 mg em embalagens
| RDC 60/12 RDC 60/12 3 de 200 comprimidos.
i
|
|
7
|
||
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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLORATADD*®
Joratadina

rss_GRY_

APRESENTACOES
Comprimido de 10 mg. Embalagem contendo 6, 12, 15, 20 ou 30 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprnmdo de 10 mg contém:
Joratadina.... !
excipiente® q 8. p
*lactose mnnmdratada, celulnse m.:crocmtnlma, croscameiose sédm e estanrato dc magnes:o

10 mg
...1 com

11 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLORATADD® ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica, como: coceira nasal,
nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos othos. CLORATADD® também ¢ indicado para o alivio
dos sinais e sintomas da urticaria ¢ de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CLORATADD® pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como anti-histaminicos, que ajudam a
reduzir os sintomas da alergia, prevenindo og efeitos da histamina, uma substéincia produzida pelo proprio corpo.

0s sinais e sintomas oculares e nasais da rinite alérgica 80 rapidamente aliviados apés a administragio oral do
produto,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de reagdo
alérgica ou incomum a qualquer um dos componentes da férmula ou metabélitos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias
Se vocé estiver grivida ou amamentando ou se tiver doenga no figado ou nos rins, procure seu médico oun
farmacéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacio: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagiio médica ou do cirurgido-dentista.

Nio esté estabelecido se 0 uso de CLORATADD® pode acarretar riscos durante a gravidez ou amamentagio.
Entretanto, como medida de precaugdo, é preferivel evitar 0 uso de CLORATADD® durante a gravidez.

Considerando que a loratadina é excretada no leite matermno e devido ao aumento de risco do uso de anti-
histaminicos por criangas, particularmente por recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela
descontinuagio da amamentagdo ou pela interrupgio do uso do produto.

Nio hé dados disponiveis sobre fertilidade masculina e feminina.

?acientes idosos: Nos pacientes idosos ndo hi necessidade de alteragio de dose, pois ndo ocorrem alteragbes da
metabolizagdo decorrentes da idade. Devem-se seguir as mesmas orientagdes dadas aos adultos.

Precaugdes

Caso vocé tenha alguma doenga no figado ou insuficiéncia renal, a dose inicial devera ser diminuida para um
comprimido (10 mg) em adultos e criangas com peso acimd de 30 kg em dias alternados. Neste caso, procure seu
médico.

Interacdes medicamentosas: CLORATADD® ndo tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcodlicas.

Proc. N° 023/2023
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do teste, pois poderd afetar os resultados.

Efeitm sobre a capacidade de dirigir ou usar mlquinm Em ensaios clinicos, a loratadina nio teve influéncia
na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

;Infnrme a0 seu médico ou cirurgifio-dentista s¢ voct estd fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperaturs ambiente (temperatura entre 15 ¢ 30°C), Proteger da luz ¢ umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Compmmdo na cor branca, circular, biconvexo ¢ mmmﬁadn

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecte, consulte o farmaclutico piara saber se poderd utilizi-lo.

*’I‘ODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos e criangas acima de 12 anos ou com peso corporal acima de 30 Kg: um comprimido de

CLORATADD® (10 mg) uma vez por dia. Niio administrar mais de | comprimido em 24 horas.
u médico ou farmacéutico ird informar quando vocé deve parar de tomar este medicamento,
ign corretamente o modo de usar. Em caso de divlllp sobre este medicamento, procure orientacio do
il‘armncéutlcn Nio desaparecendo os sintomas, procure nrluhﬂo de sen médico ou cirurgifio-dentista,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECtR DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
: vocé esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-n assim que possivel e depois reajuste os hordrios de
ordo com a tltima dose tomads, continuando o tratamento conforme os novos hordrios programados. Ndo
tome duas doses de uma s6 vez.

’Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

B QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com efeitos necessarios para o seu tratsmento, 0s medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles
ocorra.

CLORATADD® nio apresenta propriedades sedativas clinicamente significativas quando utilizado na dose
recomendada.

Ds efeitos mais comuns sdo: dor de cabega, sonoléncia, cansago, secura na boca, perturbagdo estomacal,
nervosismo e erupgdes da pele. Durante a comercializagiio, foram relatados raramente casos de: perda de cabelo,
reagdes alérgicas severas (incluindo angioedema (um edema profundo da pele, de origem vascular, sem
inflamagdo)), problemas de figado, taquicardia, palpitagdes, tontura e convulsio,

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo
'uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Fste medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
‘medicamento, podera ocarrer sonoléncia, dor de cabega ¢ aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos, Por
isso, procure imediatamente socorro médico levando a bula do produto.

Nio ha informagdes que indiquem abuso ou dependéncia com loratadina.

O que fazer antes de procurar socorro médico? Em caso de sobredosagem, deve ser instituido ¢ mantido
idurante o tempo necessério as medidas sintomdticas gerais ¢ de suporte.
|

Deve-se evitar a provocagio de vimitos ¢ a ingestdo de alimentos ou bebidas, O mais indicado é procurar um
‘servigo médico, de preferéneia, sabendo-se a guantidade exata de medicamento ingerida pelo paciente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro o
embalagem ou bula do medicamento, se¢ possivel. Ligne para 0800 722 6001, se vocé p
orientages.

111 - DIZERES LEGAIS
MS-1.0235.0529

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n"22.234

Registrado, fabricado ¢ embalado por: EMS S/A
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chcarn Assay

Hortolindia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

vl

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.

@0800 019 19 14

'- . www.ems.com.b

<

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 15/09/2020.
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_______HISTORICO DE ALTERACAO PARAABULA

Dados da submissdo eletronica Dados da peticiio/notificagdo que altera bula Dados das alteracées de bulas
Data do
N® expediente Data do N°do Data de Versoes Apresentagdes
expediente Assunto Assunto Ttens de bula
expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Atualizagdo de texto de
bula conforme bula
padrio publicada no
10457 — SIMILAR Comprimido de 10
bulério.
06/08/2013 | 0644677/13-9 Inclusio Inicial de mg em embalagem
N/A N/A N/A N/A Submissdo eletrénica | VPe VPS
Texto de Bula — com 6 ou 12
para disponibilizagdo
RDC 60/12 comprimidos.
do texto de bula no
Buléno eleirdnico da
ANVISA, [ —
-8 QUAIS O8
10450 — SIMILAR MALES QUE ESTE
Comprimido de 10
Notificagdo de MEDICAMENTO
15/07/2014 | 0564850/14-5 mg em embalagem
Alterag@io de texto N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? | VPe VPS
com fiou 12
de Bula — RDC (VP)
comprimidos.
60/12 -9 REACOES
ADVERSAS (VPS)
- 8. QUAIS OS
10450 — SIMILAR MALES QUE ESTE
Notificagao de MEDICAMENTO
25/06/2015 | 0559228/15-3
Alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? | VPe VPS
de Bula— RDC (VP)




comprimidos.
60/12 -9. REACOES
ADVERSAS (VPS)
10251 - SIMILAR
10450 — SIMILAR
Inclusdo de local de
Comprimido de 10
fabricagdo do
Notificagio de mg em embalagem
16/07/2015 | 0626141/15-8 25/05/2015 | 0458393/15-1 medicamento de 06/07/2015 | DIZERES LEGAIS VP/VPS
Alteragdo de Texto com 6 ou 12
liberagdo
de Bula—- RDC comprimidos.
convencional com
60/12
prazo de andlise
10450 — SIMILAR
- 5. ADVERTENCIAS Comprimido de 10
- - e E PRECAUCOES ~mg em embalagem
05/01/2016] 1136285/16-5 Notificagio de VP/VPS
N/A N/A N/A N/A (VPS) com 6 ou 12
Alteragdo de Texio
DIZERES LEGAIS comprimidos.
de Bula— RDC
(VP/VPS)
60/12
3. Quando néo devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
8. Quais os males que
V‘P
esse medicamento pode
10450 - SIMILAR

me causar?




—t—t 1 — - |+—9-0quefazerse ‘Comprimido de 10 |
Notificagdo de
18/12/2018] 1189353/18-2 alguém usar uma mg em embalagem
Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A
quantidade maior do com 6 ou 12
de Bula - RDC
que a indicada deste comprimidos.
60/12
medicamento?
Di g
3. C - I'ﬁﬁ
5. Adverténcias e
Precaugdes
VPS
6. Interagdes
Medicamentosas
10. Superdose
Dizeres Legais
8. Quais os males que
VP
10450 — SIMILAR este medicamento pode -
Comprimido de 10
Notifica¢io de me causar?
02/0872019 1923927/19-1 mg em embalagem
Aleragio de Texto N/A N/A N/A N/A 2. Resultados de
com Gou 12
de Bula - RDC eficécia VPS
comprimidos.
60/12 3. Caracteristicas
farmacologicas
4. O que devo saber
10/12/2019] 3409273/19-1 10450 - SIMILAR VP
Notificagio de Allemio de N/A N/A N/A N/A antes de usar este
Texto de Bula - medicamento?
60/12 5. Adverténcias ¢ VPS
precaugdes
9. REACOES VPS




——— 10450 — SIMILAR | - — — - ADVERSAS — 1 —
Comprimido de 10
Notificagdo de
1 - IDENTIFICACAO mg em embalagem
27/11/2020] 41944401202  Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A
DO MEDICAMENTO com 6 ou 12
de Bula— RDC VP/VPS
comprimidos.
60/12
11l - DIZERES
LEGAIS
Al s Comprimido de 10 mg
Notificagio de Alteracio de 9. REACOES
140472021 | 1430605/21-1 Texto L 3 e s plc. - o VES | emombdligem con'6
de Bula — RDC 60/12 ou 12 comprimidos.
10450 — SIMILAR - Congitase 06 10
5 . Notificagdo de Alteragiode |  N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | Vp/vps [Fobalagem contendo 6,
Texto de Bula — RDC 60/12 12 ;:1 20 ou 30

g
=
5
5
&




CLORATADD®
loratadina

EMS S/A
Xarope

1 mg/mL

Fls 4413
Proc. N°.023/2023

Ass_ QY _




Proc, N°.023/2023

1- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO ‘
CLORATADD*®
loratadina

APRESENTACAO
F(ampe de | mg/mL. Embalagem contendo | frasco com 100 mL acompanhado de um copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de xarope de | mgfml. contém:

Joratading...............co...... esbinciorisboriibi IR - . - A S AR Ll ciiversiiasssrinsss .1 mg
wveiculo® q.5 p ........ g

‘“sacamne :icldo c[tnco anidro, gl:curol. propilenoglicol, i.loaol eﬂhco meulpambeno, prupllpurnbano. esséncm
,dc cereja ¢ dgua purificada.

r'lI - INFORMACOES AO PACIENTE
|

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
&ORATABD’ ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados com & rinite alérgica, como: coceira nasal,
inariz escorrendo (coriza), espirros, ardor ¢ coceira nos olhos. CLORATADD® também ¢ indicado para o alivio
"dossinaisesmwmasdauniciﬁncdnomsalm&pee.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
gCLORATADD‘ pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como anti-histaminicos, que ajudam a
‘reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos du histaming, uma substincia produzida pelo proprio

COrpo.

'Os sinais e sintomas oculares ¢ nasais da rinite alérgica sdo rapidamente aliviados apos 2 administragéo oral do
tprodnto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

'Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de reacdo
‘alérgica ou incomum a qualquer um dos componentes da formula ou metabélitos.

| .

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias
'Se vocé estiver gravida ou amamentando ou se tiverdomno figado ou nos rins, procure seu médico ou
farmacéutico.

'Uso durante a gravidez ¢ amamentagiio
I
iEste medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagiio médica ou do cirurgido-dentista.

!'Nio estd estabelecido se 0 uso de CLORATADD® pode scarretar riscos durante s gravidez ou amamentagio.

Entretanto, como medida de precaugiio, é preferivel evitar o uso de CLORATADD® durante a gravidez.
‘Considerando que a loratadina é excretada no leite materno e devido ao aumento de risco do uso de anti-
histaminicos por criangas, particularmente por -nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela
‘descontinuagdo da amamentacio ou pela interrupgio do uso do produto,

Nio ha dados disponiveis sobre fertilidade masculina e feminina.

Pacientes idosos: Nos pacientes idosos nido hi necessidade de alteragio de dose, pois nilo ocorrem alteragoes da
- metabolizagiio decorrentes da idade. Devem-se seguir as mesmas orientagdes dadas aos adultos.

|

' Precaugdes: Caso vocé tenha alguma doenga no figado ou insuficiéncia renal, a dose inicial deverd ser
diminuida, para 10 mL (10 mg) em adultos ¢ criangas com peso acima de 30 Kg ¢ 5 mL (5 mg) para criangas
com peso inferior a 30 Kg em dias alternados, Neste caso, procure sen médico,
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pele para detectar alergia. O tratamento com CLORATADD® deveré ser suspenso 48 horas antes da ex
do teste, pois podera afetar os resultados.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar méquinas: Em ensaios clinicos, a loratadina nio teve influéncia
na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Atengio diabéticos: contém agticar.
CLORATADD® niio contém corantes.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5, ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
'Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
- Aspecto do medicamento: '

Liquido limpido, incolor ou levemente amarelado, com sabor e odor de cereja, isento de particulas e impurezas.
'Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

'6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
' Adultos e criangas acima de 12 anos: 10 mL de CLORATADD® (10 mg) uma vez por dia, No administrar
mais de 10 mL em 24 horas.

| Criangas de 2 a 12 anos:

‘Peso corporal abaixo de 30 Kg: 5 mL (5 mg) d¢ CLORATADD® uma vez por dia. Nao administrar mais de 5
mL em 24 horas.

Peso corporal acima de 30 Kg: 10 mL (10 mg) de CLORATADD® uma vez por dia. No administrar mais de
10 mL em 24 horas.

'Seu médico ou farmacéutico ird informar quando vocé deve parar de tomar este medicamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dﬁvidi[ls sobre este medicamento, procure orientagio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orienfaciio de sen médico ou cirurgido-dentista.

1. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste os hordrios de

‘acordo com a tltima dose tomada, continuando o tratamento conforme os novos horérios programados. Néo

‘tome duas doses de uma s6 vez.
Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

‘8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Junto com efeitos necessarios para o seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
. Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocd deve procurar atendimento médico caso algum deles

L0CoITa.

'CLORATADD® nio apresenta propriedades sedativas clinicamente significativas quando utilizado na dose
-recomendada.

|0s efeitos mais comuns sdo: dor de cabega, sonoléncia, cansago, secura na boca, perturbagdo estomacal,
‘nervosismo e erupcoes da pele. Durante a comercializagio, foram relatados raramente casos de: perda de cabelo,
‘reagbes alérgicas severas (incluindo angioedema (um edema profundo da pele, de origem vascular, sem
‘inflamag#o)), problemas de figado, taquicardia, palpitagtes, tontura e convulsio.



Fis 4416
Proc. N° 023/2023

Ass

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

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada Se vocé utilizar grande quantidade deste
‘medicamento, poders ocorrer sonoléncia, dor de cabega e sumento da frequéncia dos batimentos cardiacos. Por
iss0, procure imediatamente socorro médico levando a bula do produte.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmactutico o apareciments ¢ reegsas =7
uso do medicamento. Informe também 3 empresa através 0o seu sorvige @0 aten’

‘Niio hé informagbes que indiquem abuso ou dependéneia com loratading.

O que fazer antes de procurar socorro médico? Em cago de sobredosagem, deve ser instituido e mantido
durante o tempo necessirio as medidas sintomaticas gerais e de suporte.

‘Deve-se evitar a provocagiio de vomitos e a ingestio de alimentos ou bebidas, O mais indicado é procurar um
'servigo médico, de preferéneia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida pelo paciente.

'Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocd precisar de mais

‘orientacbes.

111 - DIZERES LEGAIS
'MS-1.0235.0529

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
'CRF-SP n" 22234

Registrado, fabricado ¢ embalado por: EMS S/A
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chécura Assay

Hortolindia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientagiio médica.

0800-019 19 1’4';

- Www.ems.com.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 15/09/2020.

bula-pac-038664-EMS-v0
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Atualizagio de texto de
bula conforme bula
padrio publicada no
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buldrio. IMG/ML XPE CT
~ Inclusdo Inicial
06/08/2013 | 0644677/13-9 N/A N/A N/A N/A Submissio eletrénica | VPe VPS FR VD AMB X
de Texto de Bula —
para disponibilizagdo 100 ML + COP
RDC 60/12
do texto de bula no
Bulério eletrénico da
ANVISA. =
- 8. QUAIS OS
10450 — SIMILAR MALES QUE ESTE
~ Notificagiio de MEDICAMENTO IMGML XPE CT
15/07/2014 | 0564850/14-5 Alteraciio de texto N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? | VPe VPS FR VD AMB X
de Bula - RDC (VP) 100 ML + COP
60/12 - 9. REACOES
ADVERSAS (VPS)
- 8. QUAIS OS
10450 - SIMILAR MALES QUE ESTE
— Notificagio de MEDICAMENTO
25/06/2015 | 0559228/15-3 Alteragio de texto N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? | VPe VPS
de Bula— RDC (VP)
60/12 -9 REACOES
ADVERSAS (VPS)
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Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A
2. Resultados de 100 ML + COP
de Bula— RDC
eficacia VPS
60/12
3. Caracteristicas
4. O que devo saber Xarope de | mg/mL
10450 — SIMILAR VP
antes de usar este em embalagem com
Notificagdo de
10/12/2019 | 3409273/19-1 medicamento? 1 frasco com 100
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60/12
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4. O que devo saber
10450 — SIMILAR p — yve
antes de usar este
2771172020 | 4194440/20-2 Notificagdo de
N/A NiA N/A N/A medicamento?
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Eﬂ — DIZERES LEGAIS | VP/VPS
10450 — SIMILAR - -
Notificagio de Alterago - : 9. REACOES
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
. Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o

uprofeno
icamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

bm FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido revestido de 600mg: Embalagem contendo 20 comprimidos.

3 qripicntes: lactose monoidratada, celulose microcristaling, croscarmelose sddica, didxido de silicio, estearilfumarato
de n?édio. hipromelose, didxido de titinio, macrogol, dlcool etilico e dgua purificads,

iARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

) %Ibuprnfeno tem aglo contra a inflamagio (reaglio de defesa do organismo a uma agressio) dor ¢ febre. 0
suprofeno ¢ indicado no alivio dos sinais ¢ sintomas de osteoartrite (lesdo crfnica das articulagbes ou “juntas™) e
$153tc reumatoide (inflamaglio crdnica das "juntas” causada por reagdes autoimunes, quando o sistema de defesa do
g r':po agride por engano ele proprio), reumatismo articular (inflamagio das “juntas”), nos traumas relacionados ao
§ tarrm musculoesquelético (como entorse do tornozelo ¢ dor nas costas) e alivio da dor apés procedimentos cirtrgicos
an é()donwiogin. Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia ¢ Otorrinolaringologia.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

( isuprofmo ¢ um agente anti-inflamatério niio esteroidal (no derivados de horménios) que inibe a produgido de
prostaglandinas (substancias que estimulam a inflamag#io) o que gera atividade anti-inflamatéria (reduz a inflamagdo)
nalgésica (redugdio, até supressdo, da dor) e antipirética (redugdo, até supressio, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Lela também as respostas 4 ¢ 8

D ibuprofeno ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a qualquer
gomponente da férmula ou a outros anti-inflamatérios niio esteroidais — como, por exemplo, o dcido acetilsalicilico; (2)
: m#adnrcs da “triade do fcido acetilsalicilico” (presenga das 3/ carncteristicas a seguir: crise de asma — dificuldade para
espirar e chiado, rinite — inflamagfio do nariz que leva ao apﬂecumnio de muita secregdo e espirros - ¢ intolerincia ao
dcido acetilsalicilico), (3) tratamento da perioperatdrio na cirargia de revascularizagiio da artéria corondria (cirurgia da
ponte de veia safena ou de artéria mamdria para obsirugdo da corondria), (4) insuficiéncia renal, hepdtica e cardiaca
1@ (diminuigdo da fungdo dos rins, figado e coraglo, respectivamente).

e A A AR
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)meducamentos para hipertensiio ¢ diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas da
gjotensma II ¢ beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos; (3) corticosteroides (anti-inflamatorio

&m ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentados; (6) antidcidos (medicamentos que diminuem a
3 14«.-.2 do estdmago) podem aumentar os riscos dos eventos adversos do ibuprofeno (vide item 8. Quais os males que
sste medicamento pode me causar?).
_ IPnu:n’ofnnm deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensio ¢ insuficiéncia cardiaca
gongestiva (redugio da capacidade do coragdo de bombear o sangue), pois pode levar i retengiio de liquides ¢ edema
¢ é\aqo} periférico (em membros) que podem piorar os sintomas dessas doengas; (2) doengas cardiovasculares (CV),
%0i$ pode aumentar os riscos de eventos tromboembdlicos (entupimento dos vasos); (3) histéria prévia de inflamagdo,
sangramento, ulceraglio e/ou perfuragio gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4)
sfungio (alteraglio da fungfio) renal, pois o ibuprofene pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim,
prejudicando o oOrgio cuja fungdio estd alierada. O ibuprofeno interfere no efeito antiplaquetdrio do 4cido
etilsalicilico (evita a agregaglio de plaquetas no sangue) em baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento
grofiliitico da doenga cardiovascular (CV) com feido acetilsalicilico.
lﬂmprofm estd indicado para uso exclusivo em adultos.
Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfungiio renal fetal que pode
esultar na redugio do volume de liquido amniético ou oligoidrimnio em casos graves. Tais efeitos podem ocorrer logo
Is o inicio do tratamento e siio geralmente reversiveis. As mulheres grividas utilizando o ibuprofeno devem ser
guidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido ammidtico.
medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

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

{ V.00 06/2020




f*itos indesejiveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz do ibuprofeno dentro
peessdrio para controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado deverd ser decisdo do seu médico.
A dosc recomendada ¢ de 600mg 3 ou 4 vezes so dia. A dose do Iuprefens deve ser adequada a cada caso clinico, ¢
cserdiminuldnouamam&mwmmodammmsmwmu A dose de
ratamento deverd ser decisdo do seu médico.

o se deve exceder a dose didria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distiirbios gastrintestinais (por exemplo,
?Limaqﬁo, néiuseas, azia ¢ vémitos), administrar o ibuprefeno com as refeigbes ou leite.
S| * a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento.

, © QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

asc vocé esquega-se de tomar o ibuprofeno no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Enfretanto, se j4 estiver perto do hordrio de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
ﬁanlmomammmmm.MM.mmommm
s vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

m caso de diividas, procure orientacio do farmacutico ou de sen médico, ou cirurgifo-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ocorrer as seguintes reagdes desagraddveis: cistite (infeeglio da bexiga), rinite (inflamagdo do nariz),
agranulocitose (auséncia de granul6eitos — tipo de célula de defesa - no sangue), anemia (redugio do nimero de células
_ eénelhau no sangue) aplastica (redugio da capacidade da medula em produzir células), eosinofilia, anemia hemolitica
' éstruig:ﬁo das células vermelhas), neutropenia (redugdo de neutréfilos), pancitopenia (redugio do namero de todas as
¢ l_LIax do sangue), trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas, células sanguineas responsaveis pela
oi_gulaclo) com ou sem aparecimento de parpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos
a pele ¢ mucosas), inibigio da agregacio plaquetdria, reagbes anafilactoides, anafilaxia (reagdes alérgicas grave),
io do apetite, retengio de liquidos, confusio (diminui¢io da consciéneia com pensamentos confusos), depressio,
hilidade emocional (descontrole emocional), insOnia, nervesismo, meningite asséptica (inflamagdo da meninge na
éncia de micro-organismo infeccioso) com febre ¢ coma, convulsbes, tontura, cefaleia (dor de cabega), sonoléncia,
mbliopia (visio embagada ¢/ou diminuida), escotoma (manchas escuras na visiio e/ou alteragbes na visdo de cores),
s secos, perda da audigio e zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (redugdo da capacidade do coragdo de
mbear o sangue) ¢ palpitagdes, hipotensio (queda da pressio arterial), hipertensiio (aumento da pressio arterial),
ncoespasmo (redugdo da passagem de ar pelos brénquios), dispneia (falta de ar), colicas ou dores abdominais,
conforto abdominal, constipacie (intestino preso), diameia, bocs seca, duodenite (inflamagdo do duodeno),
ispepsia (sensaglio de “queimagio” no estomago), dor epigdstrica, sensaclio de plenitude do trato gastrintestinal
(eructagio ¢ flatuléncia - aumento dos gases), inflamagdo efou Glcera e/ou sungramento e/ou perfuragio do estomago,
@uodeno e/ou intestino, llcera gengival (da gengiva), hematémese (vimito com sungue), indigestio, melena (presenga
( ‘ sangue deglutido nas fezes), nduseas, esofagite (inflamagio do esdfago), pancreatite (inflamagio do péncreas),
i +ama¢&o do intestino delgado ou grosso, vémito, lcera no *nmuan grosso ¢ delgado, perfuragio do intestino grosso

I V.00_06/2020




c*lgadn. insuficiéncia hepética (diminuigSo da fngio do fighdo), necrose hepitica (destruicio das
hepatite (inflamagio do figado), sindrome hepato-renal, ictéricia (pele e branco dos olhos ama

podem acontecer em todo o corpo), reagio a0 medicamento com cosinofilia ¢ sintomas sistémicos ( DRESS) dermatite
: f?liativl (descamagdo da pele), sindrome de Lyell (necrélise epidérmica toxica - grandes areas da pele morrem),
g des de fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele & exposigio do sol), prurido (coceira), erupgdo cutinea
ermelhidiio da pele), sindrome de Stevens-Jolinson (forma grave de entema multiforme), urticdria (reagdo alérgica da
' I;,'), erupgdes vesiculo-bolhosas (lesdes com bolhas na pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) em
&ientes com significativa disfungio renal pré-existente, azotemia (bumento dos metabblitos excretados pelo rim no
a: ¢), glomerulite (inflamagio dos glomérulos do rim), hemataria (presenca de sangue na urina), politria (aumento
: Qquantidade de urina), necrose papilar renal (destruigio das células do rim), necrose tubular (destruigio de certas
!_hlas do rim), nefrite tibulo-intersticial (inflamagdo em parte dos ring), sindrome nefrotica (sindrome que ocorre
ndo hi perda de proteinas pela urina), edema (inchago), glomerulonefrite de lesdo minima (doenga relacionada ao
im), pressio sanguinea elevada, diminuigio da hemoglobina (substincis que fica dentro do glébulo vermelho do
gue) ¢ hematdcrito (porcentagem de células vermelhas no sangue), diminuigio do clearance de creatinina
inacio de uma substincia relacionada & fungiio do rim), teste de funglio hepética (fungdo do figado) anormal ¢
* o de sangramento prolongado.

form a0 seu médico, cirargifio-dentista ou farmacdutico o aparecimento de reagbes indesejiveis pelo uso do
edicamento. Informe também & empress stravés do seu servigo de stendimento.

, 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ds sintomas de superdose mais frequentemente relatados incluem dor abdominal, nduseas, vomitos, letargia (sensagao
e redugiio de encrgia) e sonoléncia. Outros sintomas do sistema nervoso central incluem dores de cabega, zumbido,
edaio ¢ convulsdes. Podem ocarrer, raramente, coma, insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) ¢ parada
fespiratoria (principalmente em criangas muito jovens). Também foi relatada toxicidade cardiovascular (CV) (lesdo
xica do coragdo). O tratamento da superdose aguda de ibuprofeno é basicamente de suporte.

'm caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
gem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue parn 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
ntagdes,

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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IBUVIX®

Geolab Induistria Farmacéutica S/A
Comprimido Revestido
600mg
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| )
MODELO DE BULA I’J‘RA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o m

Ibuvix®
Ibuprofeno

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
I
“omprimido revestido de 600mg: Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

"OMPOSICAO

Fada comprimido revestido contém:

ibuprofeno..... v A e R R R AL s e AR A S s s st S e D OO

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, diéxido de silfcio, estearilfumarato

de sédio, hipromelose, di6xido de titdnio, macrogol, dlcool etilico e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

l@vix" (ibuprofeno) tem agfio contra a inflamagdo (reagio de defesa do organismo a uma agressdo) dor e febre.
dlvix@ ¢ indicado no alivio dos sinais e sintomas de osteoartrite (lesdo cronica das articulagdes ou “‘juntas”) e artrite
reumatoide (inflamagédo crénica das "juntas” causada por reagdes autoimunes, quando o sistema de defesa do corpo

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

buvix® nio deve ser utilizado em pacientes: (1) com Iiipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno, a qualquer
gomponente da férmula ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais — como, por exemplo, o dcido acetilsalicilico; (2)
portadores da “triade do dcido acetilsalicilico™ (presenca das 3 caracteristicas a seguir: crise de asma — dificuldade para
.' spirar e chiado, rinite — inflamag@o do nariz que leva ao aparecimento de muita secregéo e espirros - ¢ intolerancia ao
,' ido acetilsalicflico), (3) tratamento da perioperatério na cirurgia de revascularizagio da artéria corondria (cirurgia da
sonte de veia safena ou de artéria mamdria para obstrugdo da corondria), (4) insuficiéncia renal, hepdtica e cardiaca
ave (diminui¢do da fungéo dos rins, figado e coragiio, respectivamente).

; V.06 _12/2018
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4 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as feq

q;ruu: a0 seu médico todas as medicagdes que estd usando para que ele avalie se uma nova
%30 da outra; isso se chama interagio medicamentosa.

| i ® pode interagir com: (1) anticoagulantes (por exemplo, varfarina), aumentando o risco de sangramento; (2)
gedicamentos para hipertensio e diuréticos, inibidores da enzima conversora de angiofensina, antagonistas da
g#o:ensina Il e beta-bloqueadores reduzindo o efeito desses medicamentos; (3) corticosteroides (anti-inflamatério
irmonal), medicamentos antiplaquetirios ¢ inibidores da recaptagiio da serotonina (medicamento para tratar
i! piesséo). pacientes que ingiram dlcool aumentindo o risco de ulceragiio e sangramento gastrointestinal; (4)
.I closporina ¢ tacrolimo (drogas imunossupresoras) aumentando o risco de lesdo dos rins; (5) litio e metrotrexato,
podem ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumentados; (6) antidcidos (medicamentos que diminuem a
da do estdmago) podem aumentar os riscos dos eventos adversos do Ibuvix® (vide item 8. Quais os males que este
med icamento pode me causar?).

buvix® deve ser usado com cautela em pacientes: (1) portadores de hipertensio ¢ insuficiéncia cardiaca congestiva
t-ll--—-t ¢io da capacidade do coragiio de bombear o sangue), pq:is pode levar & retengio de liguidos ¢ edema (inchago)
periférico (em membros) que podem piorar o8 sinfomas dusasl doencas; (2) doengas cardiovasculares (CV), pois pode
aumentar os riscos de eventos tromboembélicos (entupimento dos vasos); (3) histéria prévia de inflamagio,
sangramento, ulceragio e/ou perfuragio gastrintestinal, pois pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4)
disfuncio (alteragio da fungdo) renal, pois Tbuvix® pode reduzir a quantidade de sangue que chega ao rim,

t:icaudo o 6rgdo cuja fungo estd alterada. Thuvix® interfere no efeito antiplaquetdrio do dcido acetilsalicilico
(bvita a agregacho de plaquetas no sangue) em baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratamento profilatico da
do -.. a cardiovascular (CV) com dcido scetilsalicilico.

buvix® estd indicado para uso exclusivo em adultos.
je usado durante o segundo ou lerceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfungiio renal fetal que pode
s éltar na redugio do volume de liquido amniGtico ou nlisoidt:ﬂmnio em casos graves, Tais efeitos podem ocorrer logo
apds o infcio do tratamento e sio geralmente reversiveis. As mulheres grividas utilizando Tbuvix® devem ser
aiidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido ammiético.

mwmmmavenrmNrmW&mmmwdndmgﬁo-

a. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
r&memmmwmmmmmumammmammmm«m
0 use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.
QNDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
} ‘ ix® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade.
Niimero de lote ¢ datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem.
. Ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
racteristicas fisicas e organolépticas:

: I ® apresenta-se na forma de comprimido revestido, oblongo, semiabaulado com vinco e de coloragio branca,
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber s¢ poderd utilizd-lo
|
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? |

Efeitos indesejdveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de Tbuvix® dentro do menor tem

pata controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado deverd ser decisio do seu médico.

A dose recomendada € de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose de Ibuvix® deve ser adequada a cada caso clinico, e pode
ser diminuida ou aumentada a partir da dose inicial sugerida, dependendo da gravidade dos sintomas. A dose de
tratamento deverd ser decisdio do seu médico.

Niv se deve exceder a dose didria total de 3.200mg. Na ocorréncia de distirbios gastrintestinais (por exemplo,
f ueimacdo, nduseas, azia e vomitos), administrar Ibuvix® com as refeiges ou leite.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses ¢ a duragiio do tratamento.

Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Caso vocé esquega-se de tomar Ibuvix® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se jé estiver perto do hordrio de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
uéﬁnumdo normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, niio tome o medicamento
5 uas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.
Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

- QUAIS 0S8 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

dem ocorrer as seguintes reagdes desagraddveis: cistite (infecgio da bexiga), rinite (inflamagio do nariz),
agranulocitose (auséncia de granulécitos — tipo de célula de defesa — no sangue), anemia (redugiio do niimero de células
yerinelhas no sangue) apldstica (redugao da capacidade da medula em produzir células), eosinofilia, anemia hemolitica
(destruiciio das células vermelhas), neutropenia (redugo de neutréfilos), pancitopenia (redugio do nimero de todas as
¢élulas do sangue), trombocitopenia (redugio do niimero de plaquetas, células sanguineas responsdveis pela
doagulagio) com ou sem aparecimento de pirpura (sangramentos nos pequenos vasos, gerando pequenos sangramentos
ja pele e mucosas), inibigio da agregacio plaquetdria, reagdes anafilactoides, anafilaxia (reagdes alérgicas grave),
!‘. ¢do do apetite, retencdo de liquidos, confusio (diminuicdo da consciéncia com pensamentos confusos), depressio,
bi]idade emocional (descontrole emocional), insdnia, nervosismo, meningite asséptica (inflamagao da meninge na
auséncia de micro-organismo infeccioso) com febre ¢ coma, convulsdes, tontura, cefaleia (dor de cabega), sonoléncia,
ambliopia (visdo embagada efou diminufda), escotoma (manchas escuras na visdo efou alteragbes na visdo de cores),
t|,1 os secos, perda da audigdo e zumbido, insuficiéncia cardiaca congestiva (redugdo da capacidade do corag@o de
bombear o sangue) e palpitagbes, hipotensdo (queda da pressdo arterial), hipertensdo (aumento da pressio arterial),
broncoespasmo (redugdo da passagem de ar pelos brdnquios), dispneia (falta de ar), célicas ou dores abdominais,
desconforto abdominal, constipagiio (intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamagdo do duodeno),
'spiepsia (sensagdo de “queimagao” no estomago), dor epiigéstrica, sensagdo de plenitude do trato gastrintestinal
(eructaciio e flatuléncia - aumento dos gases), inflamagdo e/ou tlcera efou sangramento e/ou perfuragiio do estdmago,
duadeno e/ou intestino, dlcera gengival (da gengiva), hematémese (vémito com sangue), indigestdo, melena (presenca
de sangue deglutido nas fezes), nduseas, esofagite (inflamagio do esdfago), pancreatite (inflamagdo do pincreas),

agdo do intestino delgado ou grosso, vémito, flcera no intestino grosso e delgado, perfuragdo do intestino grosso
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delgado, insuficiéncia hepitica (diminuigio da fungiio do figado), necrose hepética (destruigio
epatite (inflamagio do figado), sindrome hepato-renal, ictericia (pele ¢ branco dos olhos

hodem acontecer em todo o corpo), reagio ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos ( DRESS) dermatite
sfoliativa (descamagdio da pele), sindrome de Lyell (necrélise epidérmica txica - grandes dreas da pele morrem),
agoes de fotossensibilidade (excessiva sensibilidade da pele & exposigho do sol), prurido (coceira), erupgdo cutéinea
{vermelhidiio da pele), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema multiforme), urticdria (reagdo alérgica da
bele), erupgdes vesiculo-bolhosas (lesdes com bolhas na pele), insuficiéncia renal aguda (faléncia dos rins) em
pacientes com significativa disfungio renal pré-existente, azotemia (aumento dos metabolitos excretados pelo rim no
i : gue), glomerulite (inflamaglio dos glomérulos do rim), hematdria (presenga de sangue na urina), politiria (aumento
la quantidade de urina), necrose papilar renal (destruigho das células do rim), necrose tubular (destrui¢do de certas
eélulay do rim), nefrite uibulo-intersticial (inflamaglio em parte dos rins), sindrome nefrética (sindrome que ocorre
uando hé perda de protefnas pela urina), edema (inchago), glomerulonefrite de lesdo minima (doenca relacionada o
tim), pressiio sanguinea elevada, diminuigio da hemoglobina (substincia que fica dentro do glébuio vermelho do
5 -.; e) ¢ hematderito (porcentagem de células vermelhas no sangue), diminuigio do clearance de creatinina
eliminagio de uma substincia relacionada 3 fungiio do rim), teste de funglo hepdtica (fungio do figado) anormal e
empo de sangramento prolongado.
a0 seu médico, cirurgiiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
p. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
EDICAMENTO?

Os sintomas de superdose mais frequentemente relatados inclhem dar abdominal, nduseas, vOomitos, letargia (sensagio

reduglio de energia) ¢ sonoléncia. Outros sintomas do sistema nervoso central incluem dores de cabega, zumbido,

sdo e convulsdes. Podem ocorrer, raramente, coma, insuficiéneia renal aguda (faléncia dos rins) e parada
spiratéria (principalmente em criangas muito jovens). Também for relatada toxicidade cardiovascular (CV) (lesido
xica do coragio). O tratamento da superdose aguda de ibuprofeno € basicamente de suporte.

caso de uso de grande guantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve n
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
tacoes.
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IBUVIX®

Geolab Indastria Farmacéutica S/A
Comprimido
400mg



Geolab
"

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medica

Ibuvix®
Ibuprofeno

IﬂlMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
omprimido de 400mg: Embalagem contendo 10 comprimidos.

Isp ORAL
SO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

il upmfeno RN Gy i ST e B s S s DM

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
buvix® ¢ indicado para a redugiio da febre e o alivio tempordrio de dores leves a moderadas tais como: dor de cabega

@tc), dores associadas a processos inflamatérios e/ou traumadticos (como entorses e distensdes) e dores associadas a

g 'pes e resfriados.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ormulagdo. Ndo deve ser administrado a pacientes que apresentaram asma, urticdria ou reagbes alérgicas ap6s a
iministracio de dcido acetilsalicilico ou de outro anti-inflamatério niio esteroidal (AINEs). Ibuvix® é contraindicado
al pacientes com histérico de hemorragia ou perfuragio gastrintestinal relacionadas a terapia prévia com anti-
inflamatérios nio esteroidais (AINEs). Tbuvix® nio deve ser ;administmdo a pacientes com colite ulcerativa ativa ou
com histérico da mesma, doenga de Crohn, dlcera péplica |:mI hemorragia gastrintestinal recorrentes (definidas como
dois ou mais episédios distintos & comprovados de ulceragdo ou hemorragia).

iste medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Vil utilizar este medicamento durante a gravidez e lactaciio, exceto sob orientagiio médica.

V.00 0312019




ticularmente idosos, devem comunicar ao ses médico gualquer sintoma abdominal (especialmente hemorragia
astrintestinal) no infcio do tratamento.

feitos indesejiveis podem ser minimizados através da administraglio da menor dose eficaz durante o tratamento o
mienor tempo necessdrio para o controle dos sintomas. Esses pacientes devem iniciar o tratamento na menor dose
isponfvel. Em pacientes idosos hd um aumento da frequéncia de reagdes adversas aos anti-inflamatérios nfio
steroidais (AINEs) a qualquer momento do tratamento. Esses eventos adversos podem ser fatais ¢ podem ocorrer com
gu sem sintomas prévios ou histéricos de eventos gastrintestinais graves.
Re¢omenda-se cuidado ao administrar Ibuvix® a pacientes com asma brdnguica (ou histéria prévia), pois foi relatado
q ﬁibupmfmmdemkubrommnommm‘
D uso de anti-inflamatérios nilo esteroidais (AINEs) pode levar & deterioragiio da fungéio renal, por isso, recomenda-se
ilado ao administrar Ibuvix® a pacientes com insuficiéncia cardfaca, renal ou hepética. A dose deve ser mantida tio
Q a quanto possivel ¢ a fungio renal deve ser monitorada nestes pacientes. Ibuvix® deve ser administrado com
ela a pacientes com histérico de insuficiéncia cardfaca ¢ hipertensio arterial, pois foi relatado edema associado A
!. inistragao de ibuprofeno.
angas: nio administrar em criangas com menos de 12 anos, exceto sob orientagho e acompanhamento médico.
atientes idosos: nenhum ajuste de dose é necessdrio a nllo ser que o paciente apresente diminuigio da fungdo renal ou
dtica, sendo o ajuste de dose feito individualmente.
ifeitos renais: recomenda-se cautela a0 iniciar o tratamento com Ibuvix® em pacientes com desidratagio significativa,
Asgim como os demais anti-inflamatérios ndo estereoidais (AINEs), a administragio prolongada de ibuprofeno resultou
m necrose papilar ¢ outras alteragdes patoldgicas renais. Foi observada toxicidade renal em pacientes nos quais
i- aglandinas renais apresentam um papel compensatdrio na manutengio da perfusio renal. Nesses pacientes, a
dministragiio de um AINE pode causar redugiio dose-dependente na formagiio da prostaglandina e, secundariamente,
k‘lum sanguineo renal, o que pode precipitar uma descompensagio renal,
Efeitos hematolégicos: o ibuprofeno, assim como outros anti-inflamatdrios oo esteroidais, pode inibir a agregacio
&quﬂﬁaemhwomohmpmmmmm
Aeningite asséptica: raramente foi observada meningite nsséptica em pacientes sob tratamento com ibuprofeno.
Embora isto possa ocorrer mais provavelmente em pacientes portadores de ldpus eritematoso sistémico ou outras
loencas do tecido conjuntivo, ela foi relatada em pacientes que nfio apresentavam doenga crdnica subjacente.
?ﬁdu ¢ lactagio
Embora nenhum efeito teratogénico tenha sido demonstrado em estudo em animais, o uso de ibuprofeno
utante a gravidez deve ser se possivel, evitado,
Foram relatadas anormalidades congénitas associadas 4 administragio de ibuprofeno em humanos, no entanto, elas
apresentaram frequéncia baixa e niio parecem seguir nenhum modelo discernivel,
Considerando os efeitos conhecidos de anti-inflamatérios ndo esteroiduds no sistema cardiovascular fetal (fechamento
o canal arterial), 0 uso de ibuprofeno nio ¢ recomendado o terceiro trimestre da gravidez.
Dﬂ-l na lactagio: nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno aparece no Jeite matermno em baixas concentragdes.
vix® niio é recomendado para mulheres que estejam amamentando,
Capacidade de dirigir veiculos ou operar miquinas
HI+) foram reportados eventos adversos.
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Interagies Medicamentosas

interagbes medicamentosas foram reportadas em alguns pacientes:
anti-hipertensivos(como inibidores da ECA) e diuréticos: efeito reduzido;

sais de litio e metotrexato: diminui¢ao da eliminagao;

anticoagulantes, como varfarina: aumento do efeito do anticoagulante;
agentes antiplaquetdrios e inibidores seletivos de reabsorgdo de seratonina (SSRIs): aumento do risco de hemorragia
2 strintestinal;

aminoglicosideos: AINEs podem diminuir a excreg¢do de aminoglicosideos;

dcido acetilsalicflico: assim como outros AINEs, geralmente nio se recomenda a administragio concomitante de

gxtratos herbdceos: Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia.

nteragdes em testes laboratoriais

lerd ocorrer diminuigéo dos niveis de hemoglobina e do hematdcrito.

Pesquisa de sangue oculto nas fezes

e houver sangramento gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, havera positividade na pesquisa de sangue oculto

s fezes. Pode haver diminui¢fio dos niveis de glicose sanguinea. Nao existe interferéncia conhecida com outros

buvix® apresenta-se na forma de comprimido oblongo, semiabaulado com vinco e de coloragio branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

ODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

| V.00 _03/2019




COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
D ORAL

fomar | comprimido (400mg) a cada 4 a 6 horas. A dose didria niio deve exceder 2.400mg/dia em doses divididal
(#00mg a cada 4 horas), embord, se necessdrio, doses mals elbvadas, até o méximo de 3.200mg/dia (8 comprimidos),
3O -' 'm se empregadas com monitoramento do paciente,

As doses devem ser individualizadas conforme as necessidades do paciente.

Siga a orientagiio do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento. Nio
nterrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

ste medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

1 Q QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER PE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vock se esquega de tomar Ibuvix® no hordrio umbblecido pelo sen médico, tome-o assim que lembrar.
ﬁ'elanlo, se jd estiver perto do hordrio de tomar & préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
gontinuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, niio tome o medicamento
uds vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

1 caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
bod m ocorrer as seguintes reagdes desagraddveis

'rirbias gastrintestinais: dor abdominal, dispepsia, ndusess, vOmitos, diarreis, flatuléncia, constipacio, melena,
matémese, estomatite ulcerativa, hemorragia gastrintestinal ¢ exacerbagiio de colite ¢ doenga de Crohn.

Jipersensibilidade: reagdes de hipersensibilidade foram reportades com o uso do ibuprofeno. Reagdo alérgica
|

inhespecifica e anafilaxia, reatividade do trato respiratério compreendendo asma, agravamento da asma, broncoespasmo

#spneia. desordens cutfneas, incluindo erupgiio cutfinea de virios tipos, prurido, urticfiria, pirpura, angiodema e

»' 1410 raramente, dermatose bolhosa (incluindo Sindrome de Stevens- Johnson, necrose epidérmica téxica e eritema

ultiforme).

Cardiovascular: edema foi reportado em associagio a0 tratamento com ibuprofeno. Outros eventos adversos
ortados com menor frequéncia cuja causa niio foi necessariamente estabelecida.
atolégicos: fotossensibilidade.
ematoldgicos: trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia apldstica e hemolftica.
i Liﬂcos: hepatite e icterfcia. |
fi i plégicos: distirbios da visdo, neurite 6ptica, celfaleia, pnr#a!esin. vertigem, tontura ¢ sonoléncia.
siquidtricos: depressio, confuso. _
ais: nefrotoxicidade de vérias formas, incluindo nefrite intersticial, sindrome nefrética e insuficiéncia renal.
ios dos sentidos: tinido
orme a0 seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagbes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

t O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
L
| ICAMENTO?
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uperdosagem consiste em lavagem gdstrica e, se necessdrio, correcio dos eletrélitos séri 3A§?§) hga.ny‘:to
specifico para o ibuprofeno. —r

Os sintomas incluem nduseas, vémitos, tontura, perda da cons¢iéncia e depressiio do SNC e sist

@xcessivas sio geralmente bem toleradas quando nenhuma outra medicagio foi adminis

1 caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro meédico e levt a
alagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.
DA SEM PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0134

I arm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indiistria Farmacéutica S/A

PJ: 03.485.572/0001-04

. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO
pww . geolab . com.br

duistria Brasileira

ﬁ_A‘C: 0800 701 6080
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Anexo B
Histérico de Alteraciio para a Bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticio/Notificagiio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Versd
Data do " Data do Nimero Data da es
" Niamero expediente Assunto Sande Hient Assunto Aprovach Itens de bula lg‘;v Apresentagdes relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - 0
24062019 | 0551826/19-1 Inclusio Inicial de | 24/06/2019 | 0551826/19-1 | Inclusdo Inicial | 24/06/2019 ko wo | T
Texto de Bula - de Texto de Bula o 4
RDC 60/12 —RDC 60/12




UVIX®

Geolab Induastria Farmacéutica S/A
Comprimido
300mg
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medi

Eﬁuviﬂ
i {Jprofeno

ﬂm FARMACRUTICA E APRESENTACAO:
:?1 rimido de 300mg: Embalagem contendo 20 ou 30 eomprilmadm

L ads Comp]']'miﬂ) conlém:
BRI . i camsiimaimioniiroudsmbiiabuiosssuveosi asiianiovisssi s Bt R b ooaa it S o SO B i s cadih s venis SOREN B
pientes: celulose microcristaling, amidoglicolato de sédio, didxida de silfcio e acido estedrico.

: QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

vix® é um composto ndo esteroide dotado de propriedudes anti-inflamatéria, analgésica, antirreumdtica e
I — |

!

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

vix® é um agente anti-inflamatério ndo esteroide, derivado do deido propidnico, que possui propriedades anti-
matd ria, analgésica (dor), antirreumitica ¢ antipirética (febre).

buvix® caracteriza-se por proporcionar répido infcio de agiio, o que o torna particularmente adequado aos tratamentos
d s;iestados dolorosos ¢ inflamatérios agudos de pacientes que apresentem dificuldades para engolir os comprimidos
CONVENcionais.

J efeito inicia-se 30 minutos apés a ingestio, prolongando-se por 4 4 6 horas.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

: x® néio deve ser utilizado durante a gravidez e lactagiio. |

Tnforme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéneia do tratamento ou apés o seu 1érmino.

férmeaoseu médico se estd amamentando,

q;le" ¢ contra indicado a pacientes com hipersensibilidade 4 qualquer um dos componentes da férmula. Também ¢

tetase. Nio deve ser utilizado por pacientes gravidas ou que estejum amamentando. Informe ao seu médico sobre
1 '
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

; V.00 _03/2019
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uvix® ndo deve ser administrade em criancas com mfnos de 12 anos de idade, exceto
panhamento médico.

4 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

vix® nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactagio.
aforme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
nforme ao seu médico se estd amamentando. |
Uso em Criangas: Ibuvix® niio deve ser administrado em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto sob
prientacio ¢ acompanhamento médico.
Iso em idosos: Thuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientagdo médica, pois os riscos de toxicidades e
réagbes adversas aumentam nestes pacientes.
[buvix® ¢ contra indicado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.
! JL n’jbém ¢ contra indicado para pacientes portadores de 'afeccGes cardiacas, renais, hepaticas graves, ilcera

| A
gastroduodenal, asma, urticdria, rinite aguda quando tomam dcido acetilsalicilico ou outras drogas com atividade

l ibit6ria da prostaglandina sintetase.

Ndo deve ser utilizado por pacientes grividas ou que estejam amamentando.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

vix® pode provocar sangramentos ou ulceragdes /perfuragdes no trato gastrointestinal. Tais ocorréncias apresentam
consequéncias maiores em pacientes idosos.

1 | gestao concomitante com outras substincias:

uyix® nio é aconselhdvel ser ingerido com dlcool ou alimentos que provoquem irritagio estomacal.
aforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algnm outro medicamento.

o use medicamento sem o conhecimento do sen médico, pode ser perigoso para sua sadde.

« ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
buyix® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz e umidade.
imero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

a0 use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

l uvix® apresenta-se na forma de comprimido oblongo, semiabaulado com vinco e de coloragiio branca.

|
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderi utilizi-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

, COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
10DO DE USAR

50 oral.

buyix® deve ser ingerido com dgua durante as refeigtes.
Siga a orientacio do sen médico, respeitando sempre os borénes, as doses e a duracio do tratamento. Nio
pterrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

V.00 03/2019




Jso em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientagio médica, pois os riscos de toxicidades e
agbes adversas aumentam nesies pacientes.
iste medicamento ndo deve ser partido on mastigado.

¢ 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
asp vocé se esquega de tomar Ibuvix® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
: t'fcmnln. se jd estiver perto do hordrio de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
ntinuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndio tome o medicamento
dbia§ vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

|
B. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
]

Reacies Adversas:

medicamento. Informe também & empresa através de sen servigo de atendimento

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
ICAMENTO?

Promover o esvaziamento gdstrico através da indugiio do vémito ou layagem géstrica, administrar carvio ativado e

manter a produgiio de urina. A hipotensdo pode ser minimizada com administragiio de lguidos por via endovenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico ¢ leve a
balagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

wrientagdes.

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.

|

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

v.00 032019
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Histérico de Alteracdo para a Bula
Dados da submissiio eletronica Dados da peticio/Notificacio gue altera a bula Dados das alteracies de bulas
Versd
Data do Data do Namero Data da es
Itens de
i Nimero expediente Assunto " i Assunto \ 5 bula “;f Apresentagies relacionadas
10457 - 10457 - 300 MG COM CT BL AL
SIMILAR - SIMILAR - Vet PLAS TRANS X 20
24/06/2019 0551826/19-1 Inclusdo Inicial de 24/06/2019 0551826/19-1 Inclusio Inicial 24/06/2019 Tnicial P
Texto de Bula - de Texto de Bula i 300 MG COM CT BL AL
RDC 60/12 ~ RDC 60/12 PLAS TRANS X 30




IBUVIX®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido
300mg
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o mediQfnthie

uvix®
uprofeno
RMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

omprimido de 300mg: Embalagem contendo 500 comprimidos*.
Embalagem institucional

¥

¥

0O ORAL
0 ADULTO

MPOSICAO

da comprimido contém:

IRGECIIRE . opsms aidersrnm oy o s B s sty s et et TR SR LI I I S B0 08 Ll conccurs prsssis e e DG TG,
ixcipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio e dcido estedrico.

: l’JaRA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
vix® é um composto ndo esteroide dotado de propriedades anti-inflamatoria, analgésica, antirreumdtica e
tipirética.

: COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
uyix® é um agente anti-inflamatério ndo esteroide, derivado do dcido propibnico, que possui propriedades anti-

inflamat6ria, analgésica (dor), antirreumética e antipirética (febre).
|
uyix® caracteriza-se por proporcionar répido inicio de agdo, 0 que o torna particularmente adequado aos tratamentos

i
S uzf‘c:feito inicia-se 30 minutos apds a ingestdo, prolongando-se por 4 a 6 horas.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO‘.’;
puyix® nio deve ser utilizado durante a gravidez e lactagéo.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando,

V.00 11/2022




4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE hlEDl(tA]U[ENTO?

buvix® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactagio.

forme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

orme ao seu médico se estd amamentando.

jso. em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientagio médica, pois os riscos de toxicidades e
pacoes adversas aumentam nestes pacientes.

uvix® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

lambém ¢ contraindicado para pacientes portadores de afecgbes cardiacas, remais, hepaticas graves, tlcera
sastroduodenal, asma, urticdria, rinite aguda quando tomam écido acetilsalicilico ou outras drogas com atividade
inibit6ria da prostaglandina sintetase.

r o deve ser utilizado por pacientes griavidas ou que estejam amamentando,

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

® pode provocar sangramentos ou ulceragdes /perfuragbes no trato gastrointestinal. Tais ocorréncias apresentam

n;equéncias maiores em pacientes idosos.

I | gestio concomitante com outras substincias:

buvix® nio ¢ aconselhével ser ingerido com dlcool ou alimentos que provoquem irritagio estomacal.
orme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

\io use medicamento sem o conhecimento do sen médico, pode ser perigoso para sua satide.

vix® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz ¢ umidade.
Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

u‘:nm;a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo.
DDO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ODO DE USAR

V.00 11/2022
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Dose média em adultos: 1 comprimido de Ibuvix® 300 mg, 2 a 3 vezes ao dia ou a critério
|

o ientagio e acompanhamento médico.
Uso em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientagio médica, pois os riscos de toxicidades e
eaghes adversas aumentam nestes pacientes.

e medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Tbuvix® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.

Entretanto, se jd estiver perto do hordrio de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida ¢ tome a proxima,

continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento

m vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.
 caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8, QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes Adversas:

Informe ao seu médico o aparecimento de reagbes desagraddveis.

4s reacOes adversas mais frequentes sdio; nduseas, vertigens, dores de cabega e erupgOes cutdneas; sangramento
gastrointestinal, turvamento da visdo, ganho de peso ou edema.

I forme ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagbes indesejiveis pelo uso do
edicamento. Informe também & empresa através de seu servigo de atendimento

, O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
VIEDICAMENTO?

omover o esvaziamento géstrico através da indugdo do vomito ou lavagem gédstrica, administrar carvao ativado e
panter a produgdo de urina. A hipotenséo pode ser minimizada com administragio de liquidos por via endovenosa.
caso de uso de grande guantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
wage:n ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

iga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientaciie médica.
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n® 1.5423.0134

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
seolab Inddstria Farmacéutica S/A
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 Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletrinica

Dados da peticio/Notificagio que altera a bula Dados das alteracbes de bulas
Yers
Data do Data do Nimero Data da ies o
Assunto
Nimero expediente Assunto Itens de bula (VP! Apresentacies relacionadas
VPS)
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - Versio Inicial
1/11/2022 = Inclusio Tnicial de |  11/11/2022 - Inclusotmicial | 11112022 | (Apresentagdio | VP m&?ﬁgﬁ%&;"c
Texto de Bula— de Texto de Bula Institucional) )
RDC 60/12 — RDC 60/12




simeticona

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Emulsdo Oral

75 mg/mL



1 h

suniﬂ_cons
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

GENERICO:

(#00), FOSICAO
C : mL (30 gotas) de solugdo oral contém:
simel obna B R e e e et e e U (R O 58 FS R OGNSR WO 2 | 1

Vei 10 g.s.p .. CTROTNNEUN, - . |

‘simeticona ¢ indicada para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acimulo de gases no estdmago e no
intestino chama-se flatuléncia, que causa desconforto abdominal, aumento do volume abdominal, dor ou célicas no abdémen.

iminagdo dos gases alivia estes sintomas. A simeticona também pode ser usada como medicagdo auxiliar no preparo dos
paciéntes em exames médicos, tais como endoscopia digestiva (exame do interior do esdfago, estdmago e intestino) e/ ou

Ents ’ 11} e 30 minutos apos a sua ingestio, mmetu:ona atua no estdbmago e no intestino, diminuindo a tensdo superficial dos
idos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, & dificuldade de formagdo destas bolhas, ou 4 formagéo de bolhas
i e$ que serdo famlmentc expehdas

. h-,' persistente (mais que 36 horas);
agsa palpavel na regido do abdémen.
gpeita de perfuragio ou obstrugfo intestinal;

4 contraindicagfo relativa a faixas etdrias.

¢ medicamento ndio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica.

Se v1 jc& estiver gravida ou amamentando, vocé deve informar seu médico antes de usar este medicamento.




eracies medicamentosas
a0 sio conhemdas mtera(;ﬁes de srmencona com alimentos,

A simeticona deve ser conservada em temperatura ambiente (enh‘e; 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
ectos fisicos: frasco plastico opaco gotejador contendo 10 mL.

de validade: 24 meses a partir da data de fabricagiio impressa na embalagem.

imero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

s de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudang¢a

ZOMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
hd estudos dos efeitos de simeticona gotas administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
acia desta apresentaciio, a administragfo deve ser somente pela via oral.

Siga L:orretamente 0 modo de usar. Em c¢aso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio do farmacéutico.
Nio tlesaparecendo os sintomas, procure orientagiio de seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vacé esqueceu de tomar simeticona gotas, tome a proxima dose no horério correto.

Em ¢aso de dividas, procure orientagio do farmacutico ou de seu médico.




8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? pmq N° 02312023
A siineticona néo é absorvida pelo organismo. Ele atua somente dentro do aparcibo digestivo, ¢ ¢ totalfjente elimifia
pze8, Sem alteragdes. Portanto, reagbes indesejaveis sio menos proviveis de ocorrer: Ass

e 20 seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
h A empresa através do seu servigo de atendimento.

aso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem on
do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, s¢ voc? precisar de mais orientagdes.

LEGAIS
5:11.1343.0133

3. Resp.: Dr. Renato Silva
g :n® 10.042

P 34, 7354)10
ACL0800 031 1133

PI- 19.570.720/0001-10
tria Brasileira

mente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientagio médica,

bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela Anvisa em 01/10/2019.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
\dipirona monoidratada

[

Proc. N° 02312023

‘Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido de 500 mg em embalagem com 20, 30, 100, 200, 480 ou 500 comprimidos.

‘Comprimido de 1 g em embalagem com 4, 10, 20, 80, 90, 100, 120, 240 ou 360 comprimidos.

'USO ORAL |
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500 mg contém:

dipirona monoidratada...........eveccriecinmeene e sevein ..500 mg

excipiente g.8.p... o corereinnneaes | COMprimido

Ex(:lptentes Lelulose nucmcns!.ilma fosfam de cﬂcuo thbasu:o di-hidratado, povidona, edetato dissédico e
‘estearato de magnésio.

Cada comprimido de 1 g contém:
dipirona monoidratada..........couovemiiiniinaiiii g
excipiente q.s.p... ...1 comprimido

Excipientes: celulose mlcrocnslalma, fosfato de cﬁlcm dibés;co di-hidratado, povidona, edetato dissédico e
estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado como analgésico (para dor) e antitérmico (para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este é um medicamento 2 base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e febre. Tempo médio de inicio de
acdo: 30 a 60 minutos apds 4 administragio e geralmente duram aproximadamente 4 horas,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso vocé tenha:

- reagOes alérgicas, tais como reagbes cutineas graves com este medicamento;

- alergia ou intoleréncia & dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulagao ou a outras pirazolonas ou
a pirazolidinas (ex.: fenazona, propifenazona, isopropilaminofenazona, fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de glébulos
brancos do sangue) com uma destas substincias;

- fungéo da medula Gssea prejudicada (ex.: ap6s tratamento citostitico) ou doengas do sistema hematopoiético
(responsivel pela produgdo das células sanguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contragio dos bronquios leyando a chiado no peito) ou outras reagoes
anafilactoides, como urticdria (erupgéo na pele que causa coceira), rinite (irritagio e inflamagfio da mucosa do
nariz), angioedema (inchago em regifio subcutinea ou em mucosas) depois do uso de medicamentos para dor
(ex.: salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, mdo*netat.ma. naproxeno);

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenga metabélica que se manifesta através de problemas na pele ¢/ou
com complicagdes neurologicas) pelo risco de indugdo de crises de porfiria;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (k}6PD). pelo risco de hemélise (destruicdo dos
globulos vermelhos, o que pode levar A anemia);

- gravidez e amamentagdo (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?).
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gréividas sem orientagiio médica ou do cirurgifio-
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

bipiroua monoidratada_bula_paciente



pelo menos | semana. Essas rea¢tes sdo raras ¢ podam Ser graves, com risco i wda e, em alguns Mg
Interrompa o uso da medicago e consulte seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais oU*sialo
ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia; [diminui¢do global de células do sangue (glbbulos brancos, vermelhos e plaguetas)]: interrompa o
tratamento imediatamente e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos seguintes sinais ou sintomas: mal-
estar geral, infecciio, febre persistente, equimoses (manchas roxas), sangramento, palidez,

Choque anafildtico: (reagio alérgica grave): ocorre principalmente em pacientes sensiveis. Portanto, a dipirona
deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem alergia atépica ou asma (vide QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Reagdes cutiineas graves adversas: foram relatadas reagbes cutfineas graves com o uso de dipirona, como
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes dreas do corpo), Necrélise Epidérmica Téxica ou sindrome de Lyell (NET) (quadro grave, onde uma
grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com dreas avermelhadas semelhante a uma grande
queimadura) e Reagiio Cutinea Associada a Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (manifestagfio rara induzida por
hipersensibilidade aos medicamentos levando ao surgimento de erupgdes cuténeas, alteragdes hematolégicas [no
sangue)). Pare imediatamente o uso de dipirona e procure ajuda médica se notar algum dos sintomas
relacionados a essas reagdes cutineas graves descritas na seciio vide O QUE DEVO SABER ANTES DE
MSAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé desenvolver algum desses sinais ou sintomas de erupgdes cutiineas
muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e ndo deve ser
retomado (vide QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO).

Alteraciies na habilidade de dirigir veiculos e operar méquinas: para as doses recomendadas, nenhum efeito
adverso na habilidade de se concentrar e reagir € conhecido. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se
levar em consideragio que as habilidades para se concentrar e reagir podem estar prejudicadas, constituindo
risco em situagdes em que estas habilidades sdo de importincia especial (por exemplo, operar carros ou
méaquinas), especialmente quando dlcool foi consumido.

Precauges

Reacdes anafildticas/anafilactoides (reacio alérgica grave e imediata que pode levar 4 morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagoes abaixo, converse com seu médico, pois estas situagbes apresentam
risco especial para possiveis reagdes anafildticas graves relacionadas & dipirona (vide QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?):

- sindrome da asma analgésica ou intolerincia analgésica do tipo urticdria-angioedema;

+ asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa (processo inflamatério no nariz e seios da
face com formag@o de pélipos) concomitante;

= urticéria cronica;

- intolerancia ao alcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas
alcodlicas, apresentando sintomas como espirros, lacrimejamento e vermelhiddo acentuada da face;

< intolerancia a corantes ou a conservantes (ex.: tartrazina efou benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use este medicamento somente sob orientagdo.

Caso vocé ja tenha apresentado uma reagfio anafilitica ou outra reagio imunolégica a outras pirazolidas,
pirazolidinas e outros analgésicos ndo narcéticos, também corre alto risco de responder de forma semelhante a
este medicamento.

Reacdes hipotensivas (de pressio baixa) isoladas

O uso de dipirona pode causar reagdes hipotensivas isoladas (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). Essas reacdes sdo possivelmente dose-dependentes e ocorrem com
maior probabilidade apés administragdo injetével,

Para evitar as reagdes hipotensivas severas desse tipo: reverter a hemodinimica (problemas no sistema
circulatério) em pacientes com hipotensdo pré-existente, em pacientes com redugiio dos fluidos corpdreos ou
desidratagiio, ou com instabilidade circulatéria ou com insuficiéncia circulatéria incipiente; deve-se ter cautela
em pacientes com febre alta,

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada com extrema cautela e o uso deste medicamento em tais
eircunstincias deve ser realizado sob cuidadosa supervisdo médica. Podem ser necessérias medidas preventivas
(Lomo estabilizacdo da circulagdo) para reduzir o risco de rea¢io de queda da pressdo sanguinea,

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso monitoramento hemodinimico em pacientes nos quais a
diminui¢dio da pressio sanguinea deve ser evitada, tais como pacientes com doenga cardiaca coronariana grave
{doenga grave no coragio) ou obstrugdo dos vasos sanguineos que irrigam o cérebro.

bipimna monoidratada_bula_paciente
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:f.‘.stc medicamento deve ser utilizado sob orientagdo médica, caso vocé tenha insuficiéncia dos rins
uma vez que a taxa de eliminacéo € reduzida nestes casos (vide COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Lesao hepitica induzida por drogas

Casos de hepatite (inflamagdo do figado) aguda de padrio predominantemente hepatocelular (células do figado)
foram relatados em pacientes tratados com dipirona com inicio de alguns dias a alguns meses ap6s o inicio do
tratamento. Os sinais e sintomas incluem enzimas hepiticas séricas (enzimas do figado) elevadas com ou sem
'__ictericia (cor amarelada da pele e olhos), frequentemente no contexto de outras reagoes de hipersensibilidade
(alergia ou intoleriincia) a drogas (por exemplo, erupgfio cutdnea (alteragbes na pele), discrasias sanguineas
(alteragdes no sangue), febre e eosinofilia (aumento de um tipo de célula no sangue chamado eosinéfilo) ou
acompanhadas por caracterfsticas de hepatite (inflamagiio do figado) autoimune. A maioria dos pacientes se
recuperou com a descontinuagdo do tratamento com dipirona; entretanto, em casos isolados, foi relatada
progressdo para insuficiéncia hepitica (redugfio da fungéo do figado) aguda com necessidade de transplante
hepatico (transplante de figado).

0 mecanismo de lesdo hepitica (lesdo do figado) induzida por dipirona ndo estd clarameénte elucidado, mas os
dados indicam um mecanismo imuno-alérgico.

Os pacientes devem ser instruidos a entrar em contato com seu médico caso ocorram sintomas sugestivos de
lesdo hepitica (lesdo do figado). Nesses pacientes, a dipirona deve ser interrompida e a fungdo hepitica
(atividade do figado) avaliada.

A dipirona ndo deve ser reintroduzida em pacientes com um episddio de lesdo hepética (lesdo do figado) durante
o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesdo hepitica (lesdo do figado) foi determinada.
Este medicamento nao deve ser tomado se vocé ji tomou algum medicamento contendo dipirona e teve
problemas de figado. Se vocé nilo tiver certeza, converse com seu médico.

Foi notificada inflamagdo do figado em pacientes tomando dipirona, com sintomas que se desenvolveram alguns
dias a alguns meses ap6s o inicio do tratamento.

Pare de usar este medicamento e contacte um médico se tiver sintomas de problemas hepaticos (do figado) (vide
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Outros medicamentos ¢ produtos

Informe o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes:

= Bupropiona, um medicamento usado para tratar a depressio ou como um auxiliar para parar de fumar;

= Efavirenz, um medicamento usado para tratar HIV / AIDS;

- Metadona, um medicamento usado para tratar a dependéneia de drogas ilicitas (os chamados opioides);

- Valproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doenga bipolar;

+ Tacrolimo, um medicamento usado para prevenir a rejei¢io de 6rgaos em pacientes transplantados;

+ Sertralina, um medicamento usado no tratamento da depressio.

Gravidez: recomenda-se nio utilizar este medicamento durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso durante
o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer ap6s cuidadosa avaliagio do potencial risco/beneficio pelo
médico. Este medicamento ndo deve ser utilizado durante os 3 dltimos meses da gravidez.

Amamentagio: a amamentagéo deve ser evitada durante ¢ por até 48 horas apds o uso deste medicamento. A
dipirona € eliminada no leite materno.

Idosos: deve-se considerar a possibilidade das fungdes do f[gadcl e dos rins estarem prejudicadas.

Criangas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg nio devem ser tratadas com dipirona.

Este medicamento nio ¢ recomendado para menores de 15 anos.

E recomendada supervisdo médica quando se administra dxpm:na a criangas pequenas,

Restricdes a grupos de risco: vide QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ¢ O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?.

Sensibilidade cruzada: pacientes que apresentam reagdes anafilactoides a dipirona podem apresentar um risco
especial para reagoes semelhantes a outros analgésicos niio narcéticos.

Pacientes que apresentam reagdes anafildticas ou outras imunologicamente-mediadas, ou seja, reages alérgicas
(ex.: agranulocitose) A dipirona podem apresentar um risco especial para reagbes semelhantes a outras
pirazolonas ou pirazolidinas.

Interacgtes medicamentosas

Indugio farmacocinética de enzimas metabolizadoras:

A dipirona pode induzir enzimas metabolizadoras, incluindo CYP2B6 e CYP3A4.

A coadministragdo de dipirona com substratos do CYP2B6 e/ou CYP3A4, como bupropiona, efavirenz,
metadona, ciclosporina, tacrolimo ou sertralina, pode causar uma redugéio nas concentracdes plasmiticas destes
gnechcamcntos
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Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona e substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 sio admirlstrados
&
to
terapéutico do medicamento. .3&

concomitantemente; a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser seguidos de mo

Valproate: a dipirona pode diminuir os niveis séricos de yalproato quando coadministrado, o que pode tar
em eficdcia potencialmente diminuida do valproato. Os prescritores devem monitorar a resposta clinica (controle
das convulsdes ou controle do humor) e considerar o monitoramento dos niveis séricos de valproato, conforme
apropriado.

Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade (toxicidade do sangue) do metotrexato,
particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinagio deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do dcido acetilsalicilico na agregagio plaquetiria, quando tomado
concomitantemente. Portanto, esta combinagfio deve ser usada com cautela em pacientes que tomam écido
acetilsalicilico em baixas doses para protegio cardiovascular.

Medicamento-alimentos: niio hi dados disponiveis até o momento sobre a interacdo entre alimentos e dipirona.
Medicamento-exames laboratoriais: foram reportadas interferéncias em testes laboratoriais que utilizam
reagdes de Trinder (por exemplo: testes para medir niveis séricos de creatinina, triglicérides, colesterol HDL e
dcido \irico) em pacientes utilizando dipirona.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Para apresentagio de Dipirona monoidratada de | g, se vocé partir ¢ ingerir apenas uma parte do comprimido, a
outra parte deve ser guardada na embalagem original & administrada no prazo méaximo de 1 dia. Deve-se partir |
¢omprimido por vez.

Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Néo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Dipirona monoidratada 500 mg apresenta-se na forma de um comprimido simples, circular, branco a levemente
amarelado, néio sulcado.

Dipirona monoidratada 1 g apresenta-se na forma de um comprimido simples oblongo, de coloragio branca a
levemente amarelada, sulcado em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (aproximadamente % a 1 copo), por via oral.

Posologia

Dipirona moneidratada comprimides 500 mg: adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2 comprimidos até
4 vezes ao dia.

' Dipirona monoidratada comprimidos 1 g: adultos e adolescentes acima de 15 anos: %2 a | comprimido até 4

| vezes ao dia.

| 8e o efeito de uma tinica dose for insuficiente ou ap6s o efeito analgésico ter diminuido, a dose pode ser repetida
respeitando-se o modo de usar e a dose méAxima didria, conforme descrito acima. O tratamento pode ser
interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente, inerentes A retirada da medicagao.

Niio hé estudos dos efeitos de dipirona administrada por vias nio recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral,

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado: recomenda-se que o uso de altas doses de dipirona seja
evitado, uma vez que a taxa de eliminacdo é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento em curto
prazo niio € necesséria redugio da dose. Néo existe experiéncia com o uso de dipirona em longo prazo em
pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado.

Em pacientes idosos ¢ pacientes debilitados: deve-se congiderar a possibilidade das fungdes do figado e dos
tins estarem prejudicadas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagiio do
farmacéutico. Niio desaparecendo os sintomas, procure orientagio de sen médico ou do cirurgiio-dentista.
Este medicamento niio deve ser mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que possivel, No entanto, se estiver profi
ipréxima dose, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pelo
‘0 medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgide-de

ntista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convengio:

Reagio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagio rara (ocorre entre 0,01% e 0.1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagfio desconhecida (nfio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distirbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultineo de eventos coronarianos agudos e reagdes alérgicas ou
anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina alérgica),

Distirbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilitico, reagdes anafildticas/anafilactoides que podem se tornar graves com
risco a vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reagbes podem ocorrer mesmo apés este medicamento ter
sido utilizado previamente em muitas ocasides sem complicagOes.

Estas reagdes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente ap6s a administragiio de dipirona ou horas
mais tarde; contudo, a tendéncia normal ¢ que estes eventos ocorram na primeira hora ap6s a administragio.
Normalmente, reagdes anafiliticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de sintomas na pele ou nas
mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhiddo, urtic4ria, inchago), falta de ar e, menos frequentemente,
doencas/queixas gastrointestinais.

Estas reacOes leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada, angioedema grave (inchago
em regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe),
broncoespasmo grave, arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do coragio), queda da pressdo
sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressao sanguinea) e choque circulatério (colapso
circulatério em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células do corpo). Em pacientes com
sindrome da asma analgésica, reagbes de intolerdncia apamcem tipicamente na forma de crises asméticas (falta
de ar).

Distiirbios da pele ¢ tecido subcutineo _

Além das manifestagoes da pele e mucosas, de reagoes anafildticas/anafilactoides mencionadas acima, podem
ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamentosas fixas, raramente exantema [rash (erupgdes na pele)] e, em
casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson (S8J) (forma grave de reagéo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e em grandes dreas do corpo) ou sindrome de Lyell (NET) (doenga bolhosa grave que causa morte da
camada superficial da pele ¢ mucosas, deixando um aspecto de queimaduras de grande extensdo). Pare de usar
este medicamento e imediatamente contacte um médico se vocé vivenciar alguns dos sintomas abaixo: manchas
avermelhadas niio elevadas, semelhantes a alvos ou circulares no tronco, muitas vezes com bolhas centrais,
descamagio da pele, iilceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos, estas erupgdes cutineas graves podem ser
precedidas por febre e sintomas semelhantes aos da gripe (sindrome de Stevens—Johnson, necrélise epidérmica
toxica), erupgio cutdnea disseminada, temperatura corporal elevada (febre > 38°C) e linfonodos aumentados
(Reagdo Cutdnea Associada a Eosinofilia e Sintomas Sistémicos ou sindrome de hipersensibilidade
medicamentosa) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Distiirbios do sangue e sistema linfético

Anemia apldstica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os glébulos vermelhos,
glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminui¢do do mimero de granulécitos — tipos de glébulos
brancos — no sangue, em consequéncia de um distirbio na medula éssea) e pancitopenia (redugdo de gl6bulos
vermelhos, brancos e plaquetas), incluindo casos fatais, leuc¢openia (redugio dos globulos brancos) e
trombocitopenia (diminui¢io no nimero de plaquetas).

Estas reagdes podem ocorrer mesmo apos este medicamento ter sido utilizado previamente em muitas ocasioes,
sem complicagoes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatdrias na mucosa (ex.: orofaringea, anorretal, genital),
inflamacio na garganta, febre (mesmo inesperadamente pm‘bistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes
recebendo tratamento com antibiético, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser mfnimos. A taxa de
sedimentagdo eritrocitéria € extensivamente aumentada, enquanto o aumento de nédulos linfaticos € tipicamente
leve ou ausente.

|
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Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e apareci
vermelhos na pele e membranas mucosas.
Disttrbios vasculares
Reages hipotensivas isoladas, =
Podem ocorrer ocasionalmente apés a adminisiragao, reagoes hipotensivas transitdrias isoladas; em casos raros,
iestas reagdes apresentam-se sob a forma de queda critica da pressdo sanguinea.
Distiirbios renais e urindrios
Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histérico de doenga nos rins, pode ocorrer piora sibita
ou recente da fungéo dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com diminui¢do da produgio de urina,
redugiio muito acentuada da produgio de urina ou perda aumentada de proteinas através da urina. Em casos
isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamag#io nos rins).
Uma coloragiio avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.
Distiirbios gastrointestinais
Foram reportados casos de sangramento gastrointestinal.
Distiirbios hepatobiliares
Lesio hepética (leséo do figado) induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda (inflamacéo do figado),
ictericia (cor amarelada da pele e olhos), aumento das enzimas hepiticas (enzimas do figado) podem ocorrer com
frequéncm desconhecida (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Pare de usar este medicamento e imediatamente contacte um médico se vocé vivenciar alguns dos sintomas
abaixo:
Néusea ou vomito, febre, sensago de cansago, perda de apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara,
aparecimento de cor amarelada na pele ou na parte branca dos olhos, coceira, erupgio na pele ou dor na parte
superior do estdmago. Esses sintomas podem ser sinais de les@o hepitica (do figado) (vide O QUE DEVO

ABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?),

nforme ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgies indesejiveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

S toﬂggont

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas: enjoo, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fungéo dos rins/insuficiéncia aguda dos rins (ex.: devido
& nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (tontura, sonoléncia, coma,
convulstes) e queda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). Apés o uso de doses muito elevadas, a excre¢do de um metabélito inofensivo (acido
rubazbnico) pode provocar coloragio avermelhada na urina.

Tratamento: nio existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Se a ingestao foi feita por apenas um local
de administragdo, poderdo ser realizadas medidas para diminuir a absorgdo sistémica dos ingredientes ativos
através de desintoxicacfo primdria (ex.: lavagem géstrica) ou diminuir a absor¢fo (carvio ativado). O principal
metabdlito da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodidlise, hemofiltragao,
hemoperfusio ou filtragéio plasmética.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico ¢ leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

| orientacbes.
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Anexo B
Histérico de alieraciio para & bula
Dados da submissio eletrnica Dados da peticio/notificagio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Data do ” Data de Versbes Apresentacies
expediente expediente aprovacho (VP/VPS) relacionadas
Comprimido de 500
mg em embalagem
com 20, 30, 100,
3, QU@NAQ DEVO 200 1060 508
y W comprimidos.
* m\'ﬁ m Comprimido de ) g
- e L e — - L 5. ONDE.COMOEPOR w l;_ﬂ,ﬂ,&.ﬁ.
10452 - GENERICO mmgjmﬂmm“mm PO S
Notificagdo de Allerasio MEDICAMENTO?
" = E — : . 8. QUAIS OS MALES QUE
de Texto de Bula ~RDC ESTE MEDICAMENTO Comprimido de 500
6012 PODE ME CAUSAR?
VPS
5. ADVERTENCIAS E
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
10452 - GENERICO COMPOSICAQ VP
02/06/2021 212824521-5 | Notificagio de Alteragio 4. 0 QUE DEVO SABER
de Texio de Bula — RDC ANTES DE USAR ESTE
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6012 MEDICAMENTO? 200, 430 ou 500
5. ONDE, COMO E POR comprimidos.
QUANTO TEMPO POSSO Comprimido de | g
GUARDAR ESTE em embalagem com
MEDICAMENTO? 4, 10,20, 80.90.
8. QUAIS OS MALES QUE 100, 120, 240 ou
ESTE MEDICAMENTO 360 comprimsdes.
PODE ME CAUSAR?
Comprimido de 500
COMPOSICAO o mg cm embatagem
S. ADVERTENCIAS E com 20, 30, 100,
PRECAUCOES 200, 480 ou 500
6. INTERACOES compeiinidos,
MEDICAMENTOSAS Comprimido de 1 g
7. CUIDADOS DE em cnbalugemn com
ARMAZENAMENTO DO 4, 10,20, 80,90,
MEDICAMENTO 100, 120, 240, 300,
. — 9 REAQOES ADVERSAS 1260 30cs 80
compeimidos.
Comprimido de 500
g em embalagem
com 20, 30, 100,
1wz-cﬁmm 4 0 QUE DEYO SABER 2. 40 0e 30
14062020 szmniane | Notficaclo de Akeracto ANTES DE USAR ESTE VP D
de Texto de Buls — RDC MEDICAMENTO? Comprimido de | g
6012 - em embalagem com
4, 10, 20, 80, 90,
100, 120, 240 ou
360 comprimudos.
Comprimido de S
10452 - GENERICO e g
B sl 3. wm NAO DEVO com 20, 30, 100,
19/09/2018 0909479/18-2 Allaoko ESTE VP
de Texio de Bula - RDC MEDIC AMENTO?
60/12 4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
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10459 — GENERICO
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DICLOFENACO POTASSICO

Geolab Indastria Farmacéutica S/A
Comprimido Revestido
50mg
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Geolab
V

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medic

diclofenaco potassico
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido Revestido de 50mg: Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

10 Conbon DABSRIE0 ..o oot miiss s s AT oy BIkGRs b= e s s it OO
Excipientes: lactose monoidratada, povidona, celulose migrocristalina, amido, estearato de magnésio, didxido de
silicio, croscarmelose sédica, amidoglicolato de sédio, dlcool etilico, didxido de titnio, amarelo crepisculo, corante

oxido de ferro vermetho, hipromelose, magrogol ¢ dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ci diclofenaco potissico ¢ indicado para o tratamento de curto prazo, das seguintes condigoes:

« Entorses, distensdes e outras lesdes;

» Dor e inflamagdo no pés-operatorio;

» Condigdes inflamatérias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais;

» Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;

» Infecgdes do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais de que a doenga basica deve ser adequadamente tratada. Febre isolada
ndo é uma indicagio. O diclofenaco potissico também pode ser utilizado para outras condi¢bes conforme

determinado pelo seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar o diclofenaco potdssico, leia atentamente esta bula. Vocé deve guardd-la com vocé, pois pode ser
necessario utilizd-la novamente. Se vocé tiver davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico. Nido dé seu
medicamento para mais ninguém usar ¢ ndo use este medicamento para tratar qualquer outra doenga pela qual este
medicamento ndo ¢ indicado. Se algum dos efeitos adversos lhe afetar gravemente, ou se notar quaisquer efeitos
adversos ndo mencionados nesta bula, informe o seu meédico ou farmacéutico.

AJ: substincia ativa deste medicamento ¢é o diclofenaco potéssico.

O diclofenaco potassico pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEs)
usados para tratar dor e inflamagéo.

V.00_03/2020
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J- diclofenaco potdssico alivia os sintomas da inflamagdo, tais como dor ¢ inchago, bloguean
r&n:léculas (proswglandinas) responséveis pela inflamagio, dor ¢ febre. Ndo tem nenhum efeit
inflamagao ou febre,

8¢ vocé tem qualquer divida sobre como diclofenaco potdssico funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunte
20 seu médico,

qi.diclofenncopotiakopomﬁripido inicio de agdo, 0 que o toma particularmente adequado para o tratamento de
estados dolorosos e/ou inflamatdrios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo pode tomar este medicamento se:
- :}‘nr alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco ou & qualquer outro componente da formulagio, descrito no inicio
d?ata bula;
- jé teve reaglo alérgica apbs tomar medicamentos pard tratar inflamagdo ou dor (ex.: 4cido acetilsalicilico,
di::lofcnaco ou ibuprofeno). As reagbes alérgicas podem ser asma, secrecdo nasal, rash cutiineo (vermelhidio na pele
com ou sem descamagdo), inchago do rosto, libios, lingua, garganta e/ou extremidades (sinais de angioedema). Se
v&cé suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento;
. itm ulcera no estémago ou no intestino;
- i_om sangramento ou perfuragio no estbmago ou no intestino, sintomas que podem resultar em sangue nas fezes ou
fezes escuras;
- Lofre de insuficiéncia hepética e renal;
- tem insuficiéncia cardiaca grave;
- vocé estd nos Gltimos trés meses de gravidez.
vocé apresenta alguma destas condiges descritas acima, gvise ao seu médico ¢ ndo tome diclofensco potissico.

S? vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico,
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenga grave no figado ou nos rins.

ste medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.
E@te medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica. Informe
\imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga todas as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta
bula.

Tenha especial cuidado com diclofenaco potissico: |

- §e vocé tiver doenga no coragio estabelecida ou nos mm!anngumeos (também chamada de doenga cardiovascular,
incluindo pressdo arterial alta nio controlada, insuﬁciei:cia cardiaca congestiva, doenga isquémica cardiaca
@eleMMMM},owmmmmwMémmm;

- Be vocé tiver doenga cardiovascular estabelecida (vide scima) ou fatores de risco significativos, como pressio
afterial elevada, niveis anormalmente clevados de gordura (colesterol, trighcérides) no sangue, disbetes, ou se vocé
ﬁIFma, e seu médico decidir prescrever diclofenaco potdssico, vocé nilo deve aumentar a dose acima de 100mg por
dﬁa. se vocé for tratado por mais de 4 semanas;

|
|
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- em geral, ¢ importante tomar a menor dose de diclofenaco potdssico que alivia a dor e/ou inchago e

tempo possivel, de modo a manter menor possivel, o risco de efeitos secundérios cardiovasculares;

- se vocé estd tomando diclofenaco potdssico simultaneamente com outros anti-inflamatérios in
agetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (vide *

medicamentosas”);

- 8¢ vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazoml);:

- e vocé ja teve problemas gastrintestinais como tleera no estomago, sangramento ou fezes escuras, ou se ja teve

desconforto no estdmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- se vocé tem inflamagdo no célon (colite ulcerativa) ou no trato intestinal (Doenga de Crohn);

- ge vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- §¢ vocé estiver desidratado (ex.: devido a uma doenga, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de grande porte);

- ge vocé apresenta inchago nos pés;

- ge vocé tem hemorragias ou outros distiirbios no sangue, incluindo uma condigfo rara no figado chamada porfiria.

- se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estémago ou no frato intestinal

Se alguma destas condi¢oes descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar diclofenaco

|potassico.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomando dk!lnfen;acn potissico vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma
¢ problemas com o seu coragiio ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza, ou fala arrastada,

"?nibrmc ao seu médico imediatamente.

- 0 diclofenaco potéssico pode reduzir os sintomas de uma infecgiio (ex.: dor de cabega, febre) e pode, desta forma,
azer com que a infecgdo fique mais dificil de ser detectada ¢ tratada adequadamente. Se vocé se sentir mal e precisar

ir a0 médico, lembre-se de dizer a ele que esté tomando diclofenaco potissico.

- em casos muito raros, pacientes tratados com diclofenaco potissico, assim como com outros anti-inflamatorios,
odem experimentar reagbes cutfineas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhiddo na pele, com ou sem descamagio)].

Ee vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente,

Assim como com outros AINEs, reagdes alérgicas, incluindo-se reagdes anafildticas/anafilactoides, podem também

Qcorrer, em casos raros, sem a exposi¢ao prévia ao diclofenaco,

Monitorando seu tratamento com diclofenaco potissico

Se vocé tiver doenga cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenga cardiaca, o seu médico ird reavalid-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento com diclofenaco potdssico, especialmente se vocé estiver sendo
n atado por mais de 4 semanas,

Ia vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé deverd realizar exames de sangue durante o
tratamento que irdo monitorar a sua fungdo hepética (nivel de transaminases), sua fungéo renal (nivel de creatinina) ou
a sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos & verm_?lhos e plaquetas). O seu médico levara em consideragdo
estes exames para decidir se diclofenaco potdssico precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem reagir mais
fortemente ao diclofenaco potdssico que os outros adultos. Por isto, devem seguir cuidadosamente as recomendagdes
do médico e tomar o nimero minimo de comprimidos capaz de aliviar os sintomas. E especialmente importante para

0 s{paciemes idosos relatarem os efeitos indesejiveis aos seus médicos imediatamente.
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inflamatérios, vocé ndo deve tomar o diclofenaco potdssico durante os Gltimos 3 meses de gravidez, porque pode

Criancas e adolescentes

|
Q diclofenaco niio ¢ indicado para criangas abaixo de 14 Jlluus, com exce¢io de casos de artrite

Gravidez e amamentagio

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver grivida ou suspeitar que esteja gravida. Vocé ndo

diclofenaco potassico durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessdrio. Assim como ou

causar danos ao feto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando o diclofenaco Pntisﬂw, pois pode ser prejudicial ao recém-nascido.

O seu médico ird discutir com vocé o risco potencial de tomar o diclofenaco potdssico durante a gravidez ou a
amamentagio.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento nio de@'e ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento nilo deve ser utilizade por mulheres grividas sem orientagiio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

O diclofenaco potissico pode dificultar que a mulher engravide. Vocé ndo deve utilizar diclofenaco potissico, a
mienos que seja necessario, se vocé planeja engravidar ou se¢ tem problemas para engravidar.

Dirigir ¢ operar maguinas

O uso de diclofenaco potdssico ¢ improvavel de afetar a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras
atividades que requeiram atengdo especial.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de diclofenaco potéssico.

Interacdes medicamentosas

E'_particularmente importante avisar ao seu médico se esta tomando qualguer um destes medicamentos:

| Interagdes observadas com o diclofenaco potissico e/ou outras formas farmacéuticas contendo diclofenaco;

- litio ou inibidores seletivos da recaptagiio da serotomina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressio);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coragéo);

|- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressiio alta e insuficiéncia cardiaca);
- outros anti-inflamatérios tais como, dcido acetilsalicilico pu ibuprofeno;

- ¢orticoides (medicamentos para aliviar dreas inflamadas do corpo);

- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulagao do sangue);

- antidiabéticos (como metformina), com exceciio da insulina (que tratam diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de céncer ou aririte);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam 6rgdos transplantados);
- trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratar infecgdes urinrias).

- antibacterianos quinoldnicos (medicamentos usados contra infecgdo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecgbes filngicas);

- tlenito{na (medicamento usado no tratamento de convulsio);

- rifampicina (medicamento antibiético utilizado para tratar infecgdes bacterianas).
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Tomando diclofenaco potissico com alimentos ¢ bebidas

comprimidos de diclofenaco potissico devem ser ingeridos inteiros com um copo de dgua
menda-se tomar os comprimidos de diclofenaco potidssico antes das refeigdes ou com o estdmago vaX

Vocé deve avisar seu médico se estd tomando ou tomon recentemente qualgquer outro medicamento, mesmo aque-‘l'c“s‘

o prescritos pelo seu médico,
nforme 80 seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
#lo use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

.'ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

'l_diclol'enaco potdssico deve ser mantido em temperatura u:ltbiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

fmero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

i0 use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

racteristicas fisicas e organolépticas:

‘diclofenaco potissico apresenta-se na forma de comprimido revestido circular semiabaulado liso e coloragiio
_| m avermelhado.

ntes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

udanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizé-lo.
ODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ign cuidadosamente todas as orientagbes de seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.
omo tomar o diclofenaco potdssico
l comprimidos de diclofenaco potdssico devem ser ingeridos inteiros com dgua ou outro liquido, de preferéncia
ntes das refeigdes ou com o estomago vazio,
uando tomar o diclofenaco potdssico
Tame os comprimidos com o estdmago vazio.
wanto tomar o diclofenaco potissico
ioexcedaadoserecommdadapmcrimpclomumbdbo.Eimpquucvocémnmmrdosecapazde
controlar sua dor e ndo tome o diclofenzaco potdssico por mais tempo que o necessario.

eu médico dird a vocé exatamenie quantos comprimido de diclofenaco potdssico vocé deverd tomar. Dependendo da
ul resposta ao tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.
A dose inicinl didria recomendada é de 100 a 150mg. Em casos mais leves, 75 a 100mg/dia sio geralmente
uficientes. A dose total didria prescrita deve ser fracionada em duass ou trés doses separadas, se aplicivel. Nio

o tratamento da dor durante o periodo menstrual, o tratamento devera iniciar assim que vocé sentir 0§ primeiros
_ 'Elomus, com uma dose de 50mg. Continue com 50mg pﬁ 3 vezes so dia por alguns dias, se necessdrio. Se
1 50mg/dia niio for suficiente para aliviar a dor durante 2 a 3 Iptdodua mensiruais, o seu médico pode recomendar que
acé inicie com uma dose de 100mg ¢ tome a1é 200mg/dia cllividida em 2 ou 3 doses separadas durante os proximos
riodos menstruais. Nio exceder 200mg/dia.

V.00_03/2020




P&r quanto tempo tomar o diclofenaco potéssico

Siga exatamente as instrugies de seu médico. !

Se vocé tomar o diclofenaco potassice por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno
para avaliagOes regulares, para garantir que vocé nio estd sofrendo de reagdes adversas despercebidas.
Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo deve utilizar este medicamento, converse com seu médico ou farmacéutico,
Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre o8 hordrios, as deses ¢ a duragio do tratamento. Nio
lri'terrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médlico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

S¢ vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a

roxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar o proximo comprimido no horério usual. Néo dobrar a proxima dose
ara repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario certo.
Em caso de dividas, procure orienta¢iio do farmacéutice pu de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando o diclofenaco potéssico podem apresentar reagoes adversas,
lembora nem todas as pessoas as apresentern.
As reagdes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com o diclofénaco potassico e/ou outras formas
ifarmacéuticas contendo diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

A_igumas reagdes adversas podem ser sérias

stas reagdes adversas incomuns ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento,
sspecialmente quando administrado em dose didria elevada (150mg) per um periodo longo:
- cior no peito siibita e opressiva (sinais de infarto do miocérdio ou ataque cardiaco).
- Ealta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchage dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia cardiaca).
[Estas reagdes adversas raras ou muito raras ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
‘medicamento:
- sangramento espontineo ou hematomas (sinais de trombocitopenia);
- ﬁebre alta, infeccdes frequentes e dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);
i— dificuldade de respirar ou deglutir, »ash, prurido, urticéria, Fontura (sinais de hipersensibilidade, reagdes anafiliticas
¢ anafilactoides); |
- inchago, principalmente na face e garganta (sinais de angioedema);
! pensamentos e humor alterados (sinais de distérbios psicéticos);
- memoria prejudicada (sinais de problemas de meméria);
- gonvulsoes;
- ansiedade;
. pescogo duro, febre, ndusea, vomito, dor de cabega (sinais de meningite asséptica);
- ﬁor de cabega grave e repentina, ndusea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou
iparalisia dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);
- dificuldade de audigdo (sinais de dano auditivo);
- dor de cabega, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertenséo);
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-rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensagdo de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (si Asfle asma ou
pneumonite se febre); 2 o
- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) elou fezes megras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrointestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

-dor de estémago, néusea (sinais de tlcera, hemorragia ou perfuragdo gastrointestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, ndusea, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorrégica, colite isquémica e
exacerbagdo de colite ulcerativa ou doenga de Crohn);

-‘dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), ndusea, perda de apetite, urina escura (sinais de
hepatite/insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensagiio de cansago, dores musculares, aumento das enzimas hepéticas em exames de
sangue (sinais de doengas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepética, insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

—j:ele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamagéo dos yasos sanguineos), rash cutdneo com bolhas (vermelhidao
na pele com ou sem descamagdo), bolhas nos lébios, olhos e boca, inflamagdo na pele com descamagdo ou peeling
(sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica téxica);

- rash cutineo com descamagio ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reagio de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de ptrpura ou piirpura de Henoch-Schonlein, se causada por alergia);

- inchago, sensagdo de fraqueza, ou micgio anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteiniiria);

| - inchago na face ou abdémen, pressio sanguinea alta (sinais de sindrome nefrética);

| - produgdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, ndusea (sinais de nefrite tubulointersticial);

- diminuigdo grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);

- inchago generalizado (sinais de edema).

| - beorréncia conjunta de dor tordcica e reagdes alérgicas (sinais da sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reagdes, avise imediatamente seu médico.

Algumas reagdes adversas sio comuns (ocerrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabega, tontura, vertigem, nausea, vémito, diarreia, indigestio (sinais de dispepsia), dor
abdominal, flatuléncia, perda do apetite, exames de fungdo do figado anormais (ex.: aumento nivel de transaminases),
rash cutineo (vermelhidio na pele com ou sem descamagio),

Algumas reacdes adversas sio incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): palpitagoes, dor no peito.

Aélgumaa reagoes adversas sdo raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
m!edicamento): sonoléncia, dor de estbmago (sinais de gastrite), problemas no figado, rash com prurido (sinais de
urticaria),

Algumas reagdes adversas sio muito raras (ocorrem ¢m menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este

n*edicamento): nivel baixo de células vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas sanguineas
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(leucopenia), desorientaglio, depressio, dificuldade de dormir (sinais de insonia), pesadel
igamento ou dorméncia nas mios ou pés (sinais de parestesia), tremores, distirbios do pal

L‘nbndo) constipagdo, ferimentos na boca (sinais de mmauw}. inchago, lingua vermelha ¢ dolorida (sin
lbsslte}. problema no tubo da garganta para o estdmago (sinais de distirbio esofigico), espasmos no abdémen
ulrmmwpwmhnmlcdepoudtcom{mmdtdomndmﬁmmmj.pnmdo, rash com vermelhiddo ¢
queimagdo (sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prunido,
sangue na urina (sinais de hematiria).

ﬂktﬁrhios da visilo: se os sintomas de distirbios da visio ocorrerem durante o tratamento com o diclofenaco
i iuieo converse com seu médico, um exame oftalmoldgico pode ser considerado para excluir outras causas.

: qqumsquer destas reagOes adversas afetar vocé de forma grave, informe ae seu médico,
qvo&wmqmﬂmwvmmnmmmmm&mwmm&dim.

Se vocé estiver tomando o diclofenaco potdssico por mais que algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

f

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

¢ vocé acidentalmente ingerir uma quantidade acima da recomendada, vocé pode apresentar vomito, hemorragia
gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convuls@es. No caso de intoxicagdo significante, insuficiéncia nos rins
; *!:da ¢ insuficiéncia no figado podem ocorrer. Niio hi quadro clinico tipico associado & superdose com diclofenaco.
O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-inflamatorios ndo esteroidais, consiste essencialmente em
medidas sintomaticas e de suporte.

!mamento sintomético ¢ de suporte deve ser administrado em casos de complicagdes tais como hipotensdo,
i ﬁ ficiéncia renal, convulsdes, irritagio gastrintestinal ¢ depressdo respiratéria.

edidas especificas tais como diurese forgada, didlise on hemoperfusio provavelmente nio ajudam na eliminagio de
ngentes anti-inflamatorios niio esteroidais devido a seu alto indice de ligagiio A proteinas ¢ metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, a ingestio de carvilo ativado pode ser considerada para desintoxicagio
Ida estomago (ex.: lavagem géstrica ¢ vomito) apds a ingestdo de uma superdose potencialmente letal,

- al vocé acidentalmente utilizar o diclofenaco potissico nm?w do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico,
d vé a um pronto atendimento.

& pode necessitar de atendimento médico. '
Ecmdenwdemﬁﬁqunﬁdﬂeduﬁmﬂlu.ﬂto.mnﬂﬁmuumm médico e leve a
l::nbﬂageneublbdomuﬂnm:epodvd.l@emmmml.uvﬂpmdemah
mpentwﬁes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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cloridrato de ciprofloxacino

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
Comprimido revestido

500 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ciprofloxacino
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
O cloridrato de ciprofloxacine 500mg ¢ apresentado em embalagens contendo 10 ou 14 comprimidos
revestidos,

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de ciprofloxacino monGIAratado .......ccwmisfrioscmmmmmiisisamis s 382 ME
*equivalente a 500 mg de ciprofloxacino base.

Excipientes q.s.p. . verevsssiensseinsns | COmMprimido
(amido, estearato de magnésm celuluse mlcrocnstalma, dléxtdo de sxlicm po\ndona, am1doghcolato de
s6dio, hipromelose, macrogol, polissorbato 80 e dibxide de titdnio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As indicagdes do cloridrato de ciprofloxacino sfio as seguintes:

» Adultos

Para o tratamento de infecgdes complicadas e nio complicadas causadas por microrganismos sensiveis ao

ciprofloxacino:

- Do trato respiratorio: muitos dos microrganismos, p. ex. Klebsiella, Enterobacter, Proteus, E. coli,
Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella, Legionella e Staphylococcus reagem com muita sensibilidade
ao cloridrato de ciprofloxacino. A maioria dos casos de pneumonia que niio necessitam de tratamento
hospitalar & causada por Streptococcus pneumoniae. Nesses tasos, o cloridrato de ciprofloxacino ndo é
o medicamento de primeira escolha;

- Do ouvido médio (otitc média) e dos seios paranasais (sinusite), especialmente se causadas por
Pseudomonas ou Staphylococcus;

-~ Dos olhos;

- Dos rins e/ou do trato urinario eferente;

- Dos 6rgios reprodutores, inclusive inflamagio dos ovérios ¢ das tubas uterinas (anexite), gonorreia ¢
infecgoes da prostata (prostatite);

- Da cavidade abdominal, p. ex. do estdbmago e intestino (trato gastrintestinal), do trato biliar e da
membrana serosa que reveste internamente as pamdesl do abdome (peritdnio);

- Da pele e de tecidos moles;

- Dos ossos e articulagoes.

Infecgio generalizada (septicemia).

Infecgdes ou risco de infecgdo (profilaxia) em pacientes com sistema imunolégico comprometido, por

exemplo, pacientes em tratamento com medicamentos que inibem as defesas imunologicas naturais do

organismo ou pacientes com niimero reduzido de globulos brancos do sangue.
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Eliminagdo seletiva de bactérias do intestino durante tratamento com medicamentos que inibem o sistema
imunolégico do organismo.

Descontaminagio intestinal seletiva em pacientes sob tratamento com imunossupressores.

O cloridrato de ciprofloxacino ndo ¢ eficaz contra Trepanema pallidum (causador da sifilis).

» Criancas e adolescentes entre 5 ¢ 17 anos

Para infec¢do aguda na fibrose cistica (distirbio hereditdrio que aumenta a produgdo ¢ a viscosidade das
secregdes nos bronquios e no trato digestivo) causada por Pseudomonas aeruginosa, se ndo houver
possibilidade de outros tratamentos injetdveis mais eficazes. Ndo se recomenda o cloridrato de
ciprofloxacino para outras indicagbes.

« Antraz por inalagio (apds exposi¢io) em adultos e criangas
Para reduzir a incidéncia ou progressdo da doenga apés inala¢iio de bacilos de antraz (Bacillus anthracis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ciprofloxacino, componente ativo do medicamento, pertence ao grupo das fluoroquinolonas. As
fluoroquinolonas bloqueiam determinadas enzimas de bactérias que tém um papel fundamental no
metabolismo e na reprodugio bacteriana, matando as baetérias causadoras da doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MDICMNTO?

Nio use o cloridrato de ciprofloxacino nas seguintes sifuagoes:

- alergia (hipersensibilidade) & substincia ativa ciprofloxacino, aos medicamentos contendo outro
derivado quinolénico ou a gualquer componente da formula (Veja o item “Composigio”). Sinais de
alergia podem incluir coceira, vermethidio na pele, dificuldade para respirar ou inchago das mios,
garganta, boca ou palpebra;

- uso concomitante de tizanidina (um relaxante muscular), porque isso pode causar efeitos adversos como
queda da pressdo arterial e sonoléncia.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Adverténcias e Precaucies
Caso apresente qualquer uma destas condigdes descritas abaixo, durante o tratamento com cloridrato de
ciprofloxacino, informe seu médico imediatamente. O seu médico decidird se o tratamento com o
cloridrato de ciprofloxacino deveré ser interrompido.

- Infeccies graves e/ou infecgdes por bactérias anaerébias ou Gram-positivas
Para o tratamento de infecgdes graves, infecgdes por .S‘«*phylocaccus e infecgdes por bactérias anaerdbias,
o cloridrato de ciprofloxacino deve ser utilizado em associagdio a um antibidtico apropriado.

- Infecces por Streptococcus pneumoniae
O cloridrato de ciprofloxacino ndo é recomendado para o tratamento de pneumonia causada por
Streptococcus pneumoniae devido 4 eficacia limitada contra este agente bacteriano.

- Infeccdes do trato genital

As infecgdes dos Orgios genitais podem ser causadas por isolados de Neisseria gonorrhoeae resistentes a
fluoroquinolonas. £ muito importante obter lnﬁ)nnaqbes locais sobre a prevaléncia de resisténcia ao
ciprofloxacino e confirmar a sensibilidade por meio de exames laboratoriais.
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- Distiirbios cardiacos

O cloridrato de ciprofloxacino esta associado # casos de prolongamento do intervalo QT (uma alteragio
do eletrocardiograma). As mulheres podem ser mais sensiveis aos medicamentos que prolonguem o
intervalo QTc, uma vez que tendem a ter um intervalo QTc basal mais longo em comparagiio aos homens.
Pacientes idosos podem também ser mais sensiveis #os efeitos associados ao medicamento sobre o
intervalo QT. Deve-se ter cautela ao utilizar o cloridmiv de ciprofloxacino junto com medicamentos que
podem resultar em prolongamento do intervalo QT (Qur exemplo, antiarritmicos de classe I ou 1A,
antidepressivos triciclicos, antibidticos macrolideos, antipsicéticos) ou em pacientes com fatores de risco
para prolongamento QT ou “Torsades de Pointes” (uma slieragio especifica do eletrocardiograma), por
exemplo, sindrome congénita do QT longo, desequilibrio eletrolitico (sais do organismo) nio corrigido,
como hipocalemia (baixo nivel de potassio no sangue) pu hipomagnesemia (baixo nivel de magnésio no
sangue) e doengas cardiacas como insuficiéncia cardiaca, infarto do miocdrdio ou bradicardia (ritmo dos
batimentos cardiacos muito lento).

- Hipersensibilidade

Em alguns casos, pode ocorrer reagio alérgica grave ou slbita (reagio/choque apafildtico, angioedema),
mesmo com uma tnica dose, hi uma pequena chance de que voeé apresente reaghio alérgica grave com os
seguintes sintomas: aperto no peito, sensagio de tontura, doente ou fraco, ou sentir tonturas quando ficar
de pé. Se isto ocorter, informe imediatamente seu médico, pois o tratamento com o cloridrato de
ciprofloxacino devera ser interrompido. Em casos muilo raros, pode ocorrer inchago da face, garganta e
dificuldade para respirar, podendo progredir para choque, com risco para a vida, ds vezes apos a primeira
administragio, Nesses casos, pare imediatamente o uso do cloridrato de ciprofloxacino ¢ informe seu
meédico.

- Sistema gastrintestinal
Se ocorrer diarreia durante o tratamento com o clorideato de eiprofloxacino, converse com seu meédico
antes de tomar antidiarreicos.

- Sistema hepatobiliar _

Casos de problemas no figado (necrose hepética ¢ insuficiéncia hepitica), com risco pars a vida, tém sido
relatados com cloridrato de ciprofloxacino. No caso de qualquer sinal e sintoma de doenga no figado
[como anorexia (diminuigio do apetite), ictericia (coloragio amarelada da pele), urina escura, prurido
(coceira) ou abdémen tenso)] pare imediatamente o uso do cloridrato do ciprofloxacino e informe seu
meédico.

Pode ocorrer aumento tempordrio das enzimas do ﬁglho (trunsaminases, fosfatase alcalina) ou ictericia
colestitica (cor amarelada da pele decorrente de actmulo de pigmentos biliares), especialmente em
pacientes que ji apresentaram alguma doenga no ff;ado. que forem tratados com o cloridrato de
ciprofloxacino (veja o item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

- Miastenia grave
O cloridrato de ciprofloxacino deve ser usado com cautels em pacientes com miastenia grave (doenga
muscular) porque os sintomas podem ser exacerbados.

- Tendinite e ruptura de tendio
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Podem ocorrer tendinite ¢ ruptura do tendiio Mﬂm do tendiio de Aquiles) com o cloridrato
de ciprofloxacino, algumas vezes bilateral, innimivt; nas primeiras 48 horas de tratamento. Foram
relatados casos até virios meses apos o término do tratamento (veja o item “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”). O risco de doenga nos tenddes pode estar sumentado em pacientes
idosos, durante atividade fisica intensa, em pacientes tratados concomitantemente com corticosteroides,
em pacientes com insuficiéncia renal e pacientes com transplante de drgios solidos.

Na suspeita de inflamagio de tenddo, 0 membro acometido deve ser colocado em repouso, qualquer
exercicio fisico inaproprindo deve ser evitado, um médico deve ser consultado ¢ o tratamento com o
antibidtico deve ser suspenso. O cloridrato de eipro! ino deve ser usado com cautela nos pacientes
com antecedentes de distirbios de tendio relacionados com tratamento fluoroguinolGnico.

- Convulsies

O cloridrato de ciprofloxacino, assim como outros medicamentos da mesma classe, é conhecido por
desencadear convulsdes ou diminuir o limiar convulsivo.

Caso sofra de epilepsia, tendéncia a convulsdes ou tenha apresentado convulsdes no passado, redugdo do
fluxo sanguineo cerebral, traumatismo craniano ou mfpdmwde derrame, o cloridrato de ciprofloxacino
deve ser administrado somente se o8 beneficios do tratamento forem superiores aos possiveis riscos. Esses
pacientes correm risco de efeitoy indesejdveis noﬂstema nervaso central. Caso isto ocorra, interrompa o
uso do cloridrato de ciprofloxacino ¢ informe imediatamente seu médico.

Casos de estados epilépticos tém sido relatados, Se ocorrerem convulsdes, pare imediatamente o uso do
cloridrato de ciprofloxacino e informe o médico,

- Reagdes psiquidtricas

Podem ocorrer reagfes psiquidtricas j& apds a primeira administragio de fluoroquinolonas, incluindo
ciprofloxacino. '

Em casos raros, depressiio ou reagdes psicoticas podem evoluir para ideias/pensamentos suicidas e
comportamento autodestrutivo, tais como tentativa de suicidio ou suicidio (veja o item “Quais os males
que este medicamento pode me causar?”). Nesses casos, pare imediatamenie o uso do cloridrato de
ciprofloxacino e informe 0 médico.

- Neuropatia periférica
Tém sido relatados casos de polincuropatia sensorial ou sensério-motora, resultando em sensagdes
cutdneas subjetivas, perda ou diminuigio de sensibilidade, alteracdo na sensibilidade dos sentidos ou
fraqueza em pacientes recebendo fluoroquinolonas, incluindo cloridrato de ciprofloxacino. Caso vocé
desenvolva sintomas neuroldgicos, tais como dor, quehhc;lo,- formigamento, dorméncia ou fraqueza pare
imediatamente 0 uso do cloridrato de ciprofloxacino ¢ informe o seu médico.

|

- Pele e anexos

O ciprofloxacino pode induzir reagbes de sensibilidade & luz, portanto, os pacientes devem evitar a
exposigao direta ¢ excessiva ao sol ou @ luz ultravioleta (UV), Se aparecerem reagoes cutiineas similares a
queimaduras solares, pare imediatamente o uso do clondrato de ciprofloxacine e informe o seu médico.

- Disglicemia

Assim como ocorre com todas as fluoroquinolonas, foram relatados distiirbios na glicemia, incluindo
hipoglicemia ¢ hiperglicemia, com o uso do cloridmto de ciprofloxacino. Com o cloridrato de
ciprofloxacino, a disglicemia ocorreu predounnnn:cnmhe em pacientes idosos com diabetes que recebem
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tratamento concomitante com um hipoglicemiante ordl (por exemplo, sulfonilureia) ou com insulina.
Caso vocé seja diabético, recomenda-se monitoramentd cuidadoso da glicemia (veja o item “Quais os
males que este medicamento pode me causar?”).

Informe que esté utilizando o cloridrato de ciprofloxacino, caso realize exame de sangue ou urina.

Vocé deve procurar um oftalmologista imediatamente ¢m caso de alteragdes na visdo ou algum sintoma
ocular. '

Estudos epidemiologicos relatam um aumento do risco de aneurisma (dilatagio anormal de artérias) e
dissec¢do (lesdo da parede do vaso) da aorta apbs a pgenso de fuoroquinolonas, particularmente na
populagiio idosa. Portanto, as fuoroquinolonas devem ser usadas apenas apbs avaliagio cuidadosa do
beneficio-risco ¢ apds consideragdo de outras opebes lerapéuticas em pacientes com historico familiar
positivo de aneurisma, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma adrtico preexistente e/ou dissecgio
MOumm&-mmmﬁmwmmMWtﬁmc&mio
da aorta (por exemplo, sindrome de Marfan, sindrome de Eblers-Danlos vascular (distirbios hereditérios
do tecido conjuntivo), arterite de Takayasu, arterite de células gigantes (doengas caracterizadas por
inflamagdo das artérias), doenga de Behget (doenga que pode causar inflamagiio das artérias ¢ formagdo
de aneurismas), hipertensiio (pressdo arterial elevada), aterosclerose conhecida (depésitos de gordura nas
paredes dos vasos com formaglio de placas, que estreitam a luz da artéria ¢ dificultam a passagem do
sangue). Em caso de dor siibita abdominal, no peito ou t:m costas, consulte imediatamente um médico.

*  Gravidez ¢ lactagio

Gravidez

Nio ¢ recomendado o uso do clondrato de ciprofloxacino durante a gravidez. Estudos realizados com
animais ndo evidenciaram malformages do feto, porém ndo se pode excluir que o medicamento possa
causar lesdes na cartilagem articular de organismos imaturos.

Informe seu médico se vocé estiver gravida ou desejar epgravidar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mull gravidas sem orientagiio médica ou do

cirurgiio-dentista.

e Lactagiio
Nio é recomendado o uso do cloridrato de ciprofloxacino durante a amamentagio, pois o ciprofloxacino é
excretado no leite materno e pode ser prejudicial para seu bebé, devido ao risco de dano articular ao feto.

s Criancas ¢ adolescentes .

Como ocorre com outros antibidticos ﬂuoroqmlﬁ;nicm. o ciprofloxacino pode causar lesdo nas
articulagdes que suportam o peso em animais imaturos. Os dados de seguranga em menores de 18 anos
que sofriam principalmente de fibroge cistica niio evidf#lciulm lesdo de articulagiio/cartilagem. Na faixa
etaria de 5 a 17 anos pode ser usado no caso especifico descrito abaixo:

Dados atuais confirmam o uso do cloridrato de ciprofloxacing para o tratamento de infecgdo aguda na
fibrose cistica causada por Pseudomonas aeruginosa em criangas o adolescentes de 5 s 17 anos,
Atualmente a experiéncia disponivel sobre o uso em criangas ¢ adolescentes com outras infecgoes e
criangas com menos de 5 anos ¢ insuficiente. Portanto, ndo deve ser usado para outras infecgdes ¢ em
menores de 5 anos,

O cloridrato de ciprofloxacino pode ser usado por I.Fosos na menor dose possivel estabelecida pelo
médico.
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¢ Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar miquinas
As substincias do tipo fluoroquinolonas, incluindo o ¢iprofloxacino, podem prejudicar a habilidade do
paciente para dirigir veiculos e operar maquinas, devido a uma possivel redugdo de atengdo. Em caso de
dividas, consulte seu médico. Isso ocorre principalmente com o uso em conjunto com bebidas alcodlicas.

s Interagoes medicamentosas

A seguir, constam alguns medicamentos cujo efeito pode ser alterade se tomados com cloridrato de
ciprofloxacino ou que podem influenciar o efeito do cloridrato de ciprofloxacino. Fale com seu médico
caso esteja tomando algum desses medicamentos.

- Medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT

O cloridrato de ciprofloxacino, como outros medicamentos da mesma classe (fluoroquinolonas), deve ser
utilizado com cautela em pacientes que estejam recebendo medicamentos conhecidos por prolongarem o
intervalo QT (por exemplo, antiarritmicos de classe HI ou 1A, antidepressivos triciclicos, antibidticos
macrolideos, antipsicoticos).

- Produtos contendo ferro, magnésio, aluminio ou cileio

O uso simultineo com antidcidos, produtos contendo férro, magnésio, aluminio ou célcio (por exemplo,
suplementos minerais) reduz a absor¢do de ciprofloxacino. O mesmo acontece com sucralfato (usado para
tratamento de azia, indigestao ou tilcera no estémago ou intestino) ou antidcidos (usados para indigestio),
didanosina (usado no tratamento da AIDS), polimeros ligantes de fosfato, por exemplo, sevelimer e
carbonato de lantdnio (para diminuigdo dos niveis de fosfato em pacientes com problemas nos rins),
solugdes nutrientes. Portanto, o cloridrato de ciprofloxacino deve ser tomado de 1 a 2 horas antes ou nédo
menos que 4 horas depois desses produtos. Esta restrigio nfo inclui os antidcidos bloqueadores de
receptores Hy (por exempleo, cimetidina, ranitidina).

- Bebidas e laticinios

Bebidas e laticinios enriquecidos com minerais, por exemplo, leite, iogurte, suco de laranja enriquecido

com calcio, devem ser evitados, pois podem reduzir a absor¢io do cloridrato de ciprofloxacino. Contudo,
o célcio da dieta, proveniente da alimentagao normal, u&) afeta significativamente a absorgdo.

= Probenecida

O uso simultdneo do cloridrato de ciprofloxacino e pmibenecida (tratamento complementar de infecgoes,
por exemplo, gota) aumenta a concentragéo de ciprofloxacino no sangue.

- Metoclopramida

A metoclopramida (utilizada para nduseas e vomitos) acelera a absor¢iio de ciprofloxacino, que atinge a
concentragdo maxima no sangue mais rapidamente que o usual.

- Omeprazol

O uso simultdneo do cloridrato de ciprofloxacino e omeprazol (utilizado para azia, indigestdo, Ulceras no
estdmago ou intestino) pode levar a uma leve diminuig&t:) do efeito do ciprofloxacino,

- Tizanidina

Nio se deve administrar cloridrato de ciprofloxacino com tizanidina (relaxante muscular), pois pode
ocorrer um aumento indesejavel nas concentragbes (e tizanidina no sangue, associado aos cfeitos
colaterais clinicamente importantes induzidos por esta, como queda da pressio e sonoléncia.

- Teofilina

A teofilina (medicamento para a asma) quando usada em conjunto com o cloridrato de ciprofloxacino,
pode ter sua concentragio aumentada no sangue, o que favorece um aumento da frequéncia dos efeitos
indesejaveis induzidos pela teofilina. Em casos muito raros, esses efeitos indesejaveis podem colocar a
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vida em risco ou ser fatais. Se o uso de ambos for inevitivel, a concentragio de teofilina no sangue deve
ser observada e a dose reduzida conforme a necessidade.

- Outros derivados da xantina

Foi relatado que o uso de ciprofloxacino ¢ medicamentos contendo derivados da xantina, como por
exemplo, cafeina e pentoxifilina (oxpentifilina) (para distirbios circulatérios), elevou a concentragio
destas substincias no sangue. Fale com seu médico.

- Fenitoina

Em pacientes recebendo o cloridrato de ciprofloxacine e fenitoina (antiepilético) ao mesmo tempo, foi
observado nivel alterado (diminuido ou aumentado) de fenitoina no sangue. I recomendado o
monitoramento da terapia com fenitoina, incluindo mediges de concentragio de fenitoina no sangue,
durante e imediatamente ap6s a administragdo simultdnea do cloridrato de ciprofloxacino e fenitoina, para
evitar a perda do controle de convulsdes associadas aos niveis diminuidos de fenitoina e para evitar
efeitos indesejaveis relacionados 4 superdose de fenitoina quando o cloridrato de ciprofloxacino é
descontinuado em pacientes que estejam recebendo ambos.

- Metotrexato

O uso simultdneo com cloridrato de ciprofloxacino pode retardar a excregdo do metotrexato
(imunossupressor usado para o tratamento de alguns tipos de cancer, psoriase e artrite reumatoide),
aumentando o nivel sanguineo deste.

- Anti-inflamatérios ndo esteroides

Anti-inflamatérios ndo-esteroides, por exemplo, o ibuprofeno (para dor, febre ou inflamagio): estudos em
animais mostraram que o uso combinado de doses muito altas de fluoroquinolonas e certos anti-
inflamatérios ndo-esteroides podem desencadear convulsdes. Isto nfio se refere aos que contém écido
acetilsalicilico,

- Ciclosporina

Observou-se em alguns casos aumento transitorio da concentragdo de creatinina no sangue, que avalia a
fungdo renal, ao se¢ administrar cloridrato de ciprofloxacino simultaneamente com ciclosporina
(imunossupressor usado em doengas de pele, artrite retjmatoide e transplante de 6rgdos). Nesses casos, ¢
necessério controlar frequentemente (duas vezes por semana) a concentragdo de creatinina.

- Antagonistas da vitamina K

A administragdo simultinea de ciprofloxacino com substincias antagonistas da vitamina K, como por
exemplo, varfarina, acenocumarol, femprocumona, fluindiona, pode aumentar os efeitos anticoagulantes
destas. Fale com seu médico.

- Duloxetina

O uso simulténeo de cloridratro de ciprofloxacino e duloxetina (antidepressivo, dano ou incontinéncia do
nervo causado pela diabetes) pode levar a um aumento ﬁa duloxetina no sangue.

- Ropinirol

No uso concomitante de cloridratro de ciproﬂoxaciﬂ:o com ropinirol (medicamento para doenca de
Parkinson), seu médico devera monitorar os efeitos indesejaveis e realizar o ajuste de dose de ropinirol.

- Lidocaina

No uso do cloridratro de ciprofloxacinoe com lidocaina ' doengas cardiacas e anestésico local), podem
ocorrer interagdes entre estas substincias, acompanhadﬁ‘s de efeitos secundarios.
- Clozapina

A concentragiio de clozapina (antipsicttico, usado na esquizofrenia) no sangue aumenta se administrada
junto com cloridrato de ciprofloxacino. Seu médico devera monitorar e ajustar a dose de clozapina
apropriadamente durante e logo apds a administragdo simultinea destas substancias.
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- Sildenafila

O uso simultineo de sildenafila (por exemplo, para disfungiio erétil) e ciprofloxacino mostrou aumentar a
concentragio de sildenafila no sangue, por isso, seu médico deverd considerar os riscos e beneficios ao
recomendar o uso conjunto destas substincias.

- Agomelatina

Foi demonstrado em estudos clinicos que a fluvoxaming, potente inibidor da isoenzima 1A2 do CYP450,
aumentou a agomelatina (medicamento utilizado para ﬂcpmalu) no sangue. Apesar de niio haver dados
clinicos disponiveis para uma possivel interagdo com ciprofloxacino, inibidor moderado da isoenzima
1A2 do CYP450, efeitos similares podem ser esperados na administragiio concomitante.

- Zolpidem

A coadministragiio do ciprofloxacino pode aumentar o niveis sanguincos de zolpidem (medicamento
utilizado para distiirbios do sono). O uso concomitante ndo é recomendado,

Informe no seu médico se vocé estiver usando on usou recentemente gualquer outro medicamento,
inclusive aqueles adquirides sem prescrigio médica.

- Interaches com exames

O ciprofloxacino demonstrou em testes in vifro capacidade de interferir no teste de cultura de um tipo de
bactéria - Mycobacterium tuberculosis — causando resultado falso negativo em pacientes fazendo uso de
ciprofloxacino. Fale com seu médico ou laboratério que vocé estd tomando ciprofloxacino,

Informe 20 seu médico ou cirurgifo-dentista se voce estd fazendo uso de algum outre medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para a sua saade.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser conservados em temperaturh ambiente (15% a 30°C). Proteger da umidade.
Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade ido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas organolépticas ,

O cloridrato de ciprofloxacino ¢ um comprimido alongado (oblongo), de cor branca, com sulco central em
uma das faces e isento de material estranho. I

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejn no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o flnh_ldutbo para suber se poderd utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas,

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem
A dosagem geralmente recomendada pelo médico ¢ a seguinte:

- Adultos
Dose didria recomendada de ciprofloxacino oral em adultos.

Dose disria para adultos de

Indicagdes ciprefloxacino (mg) via oral

Infecgdes do trato respiratorio

. 2x 250 500
(dependendo da gravidade e do microrganismo) ¥ i
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122x250mg

Infecgdes do trato urindrio:
- Aguda, ndo complicada

- Cistite em mulheres (antes da menopausa) fo8e Gica 23

- Complicada
2 x 250 mg a 500 mg

Gonorreia;
- Extragenital
- Aguda, ndo complicada

dose tinica 250 mg
dose tinica 250 mg

Diarreia 1a2x500mg

Qutras infecgdes (vide indicagoes) 2 x 500 mg

Infecgdes graves, com risco para a vida:

Principalmente quando causadas por Pseudomonas, Staphviococcus
ou Streptococcus. .

- Pneumonia estreptococica

- Infecgdes recorrentes em fibrose cistica

- Infecgdes Osseas e das articulagdes

- Septicemia

- Peritonite

2x 750 mg

- Criangas e adolescentes

A dose oral recomendada para infecgiio aguda causada por P. aeruginosa em pacientes (idade entre 5 ¢ 17
anos) com mucoviscidose ¢ 20 mg de ciproﬂoxacim/ké de peso corpéreo 2 x por dia (maximo 1.500 mg
de ciprofloxacino/dia).

- Antraz

Adultos: 500 mg de ciprofloxacino duas vezes por dia. |

Criangas: 15 mg de ciprofloxacino/kg de peso corpbreoi duas vezes por dia, A dese maxima para criangas
nio deve exceder 500 mg (dose méxima diaria: 1000 mg).

O tratamento deve comegar imediatamente apos a suspeita ou confirmagio da inalagdo dos patdgenos de
antraz.

Se o paciente ndo for capaz de engolir os comprimidos, recomenda-se¢ iniciar o tratamento com
ciprofloxacino solugéo de infusio para terapia intravenosa.

- Informagdes adicionais para populactes especiais

Pacientes idosos |

Pacientes idosos devem receber a menor dose de acordo com a gravidade da doenga e com a sua fungao
renal.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e do figado

Adultos

1. Recomendam-se as seguintes doses para a disfun¢do renal moderada ou grave:
Depuragdo de creatinina entre 30 e 60 mL/min (creatinina sérica entre 1,4 ¢ 1,9 mg/100 mL), a dose
méxima para administragdo oral ¢ de 1000 mg de ciprofloxacino por dia.
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Depuragiio de creatinina inferior a 30 mL/min (m’q&ininﬂ sérica igual ou superior 2 2 mg/100 mL), a
dose méaxima para administragéo oral ¢ de 500 mg dlb ciprofloxacino por dia,

2. Disfungfio renal e sob hemodialisc ¢ a mesma dose apos cada sessdo de dialise que os pacientes com
disfungdo renal moderada ou grave (veja item 1), '

3. Disfungdo renal e em didlise peritoneal ambu!a&oﬁil continua (DPAC): administragdo de 500 mg de
ciprofloxacino oral (ou 2 x 250 mg).

4. Nio é preciso ajustar a dose em caso de mau funcionamento do figado.

5. Em caso de mau funcionamento do figado e dos rins, a dose deve ser a mesma usada para disfungo
renal (veja item 1). Pode ser necessario monitorar a concentragéo de ciprofloxacino no sangue.

- Criancas ¢ adolescentes
Doses em criangas ¢ adolescentes com fungdes renal e/ou hepitica alteradas ndo foram estudadas.

COMO USAR

Nio altere a dose nem a duragio do tratamento indicados por seu médico. Os comprimidos devem ser
ingeridos inteiros, com liquido. Nao € preciso tomar 0 comprimido junto com as refeigdes. Tomar os
comprimidos com estdmago vazio acelera a absor¢#o. O cloridratro de ciprofloxacino ndo deve ser
tomado com laticinios ou bebidas enriquecidas com minerais (por exemplo, leite, iogurte ou suco de
laranja enriquecido com célcio). No entanto, a absorgdo ndo € afetada significativamente por refeigdes
que contenham célcio. Se estiver tomando também med:camnms ou suplementos contendo minerais
como o cédlcio, magnésio, aluminio, assim como cettos tipos de antidcidos usados para tratamento de
indigestdo, o cloridratro de ciprofloxacino deverd ser tomado de | a 2 horas antes ou pelo menos 4 horas
depois desses produtos.

Se o paciente ndo for capaz de engolir os compriinidos, recomenda-se iniciar o tratamento com
ciprofloxacino injetdvel para terapia intravenosa. '

- Duragiio do tratamento

A duragio do tratamento depende da gravidade da ¢a ¢ do curso clinico e bacteriolégico. Em geral, o
tratamento deve sempre prosseguir por pelo menos 3 dias apds a febre e os sinais clinicos terem
desaparecido.

Em geral, a duragio média do tratamento ¢:

- Adultos .
- 1 dia para gonorreia e cistite agudas nio complicadas;
- até 7 dias para infecgdes dos rins, trato urinrio ¢ cavidade abdominal;
- em pacientes com baixa resisténcia (sistema imunologico compremetido), o tratamento deve
prosseguir enquanto a contagem total de globulos cos estiver reduzida (fase neutropénica);
- no maximo 2 meses para osteomielite (infeccio Os : ):
- 7-14 dias para todas as outras infecgdes.
Em infecgbes estreptocbeicas, o tratamento deve coiminnar por pelo menos 10 dias, por risco de
complicagdes tardias.
Igualmente, as infecges por Chlamydia spp. devem ser II:I'am(hm durante pelo menos 10 dias.

- Criangas ¢ adolescentes com idade entre 5 ¢ 17 nnnp
10 - 14 dias para episodios de infeccio aguda de ﬁhmsq cistica causada por Pseudomonas aeruginosa.
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- Antraz
60 dias de tratamento para terapia imediata e para tratamento de infecpbes apos a inalagio de patogenos
de antraz,

Efeitos da descontinuagio do tratamento com ¢ cloridratro de ciprofloxacine

Se vocé quiser interromper o tratamento com o cloridratro de ciprofloxacino ou parar de toma-lo antes do
previsto por se sentir melhor ou porque estd sofrendo efeitos colaterais, fale antes com seu médico. Se
voce parar de tomar cloridratro de ciprofloxacine sem antes falar com seu médico, as bactérias que
causaram a infecgdo poderio recomegar a se reproduzir ¢ sua condigio poderd piorar bastante, além das
bactérias poderem se tornar resistentes ao medicamento,

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duragiio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento da tomada de uma dose, esta deve ser tomada assim que o paciente se lembrar.
Nio se deve tomar duas doses para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, o cloridratro de ciprofl no pode ocasionar reagdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem. Se vocé apresentar siminmu de hipersensibilidade (grave, reagiio alérgica
sibita) como coceira, erupgiio na pele, dificuldade em respirar ou inchago nas mios, garganta, boca ou
pélpebras, interrompa o tratamento com o cloridratra de ciprofloxacino ¢ procure imediatamente seu
médico ou o hospital mais proximo.

A frequéncia € indicada da seguinte forma: muito comum (pode afetar mais de 10 pessoas), comum (pode
afetar até 1 em 10 pessoas), incomum (pode afctar até | em 100 pessoas), rara (pode afetar até | em 1.000
pessoas), muito rara (pode afetar até | em 10.000 ) e desconhecida (frequéncia nio pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis). '

Se qualquer uma dessas reagdes se tornar grave ou se vocé notar qualquer reagio adversa niio mencionada
nesta bula, informe seu médico ou farmacé@utico,

- Infeccdes e infestagbes |

Reagdes incomuns: superinfecgdes micéticas (infecgio por fungos, junto com infecgio bacteriana ou
apos esta).

Reagies raras: colite (inflamagdo do intestino grosso) associada ao uso de antibiGtico (muito raramenle,
com possivel evolugiio fatal).

- Distiirbios do sistema linfitico e sanguineo

Reagdes incomuns: aumento de um tipo de glébulos brancos do sanguc, os cosindfilos (cosinofilia).
Reagbes raras: redugio dos gldbulos brancos (leucopenia) ou apenas dos glébulos brancos chamados
neutréfilos (neutropenia), redugio de globulos vermelhos (anemis) ou de plaquetas (trombocitopenia),
aumento de glébulos brancos do sangue (leucocitose) ¢ aumento persistente das plaguetas no sangue
(plaquetose).

Reacbes muito raras: aumento da destruigio dos gldbulos vermelhos (anemia hemolitica), redugio de
todas as ctlulas sanguineas (puncitopenia com pomivcl risco para o vida), auséneia dos globulos brancos
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chamados neutréfilos, com possiveis sintomas de caJ_aﬁ'ins, febre (agranulocitose), fungdo da medula
ossea reduzida (com possivel risco para a vida).

- Distirbios imunolégicos

Reagdes raras: reagao alérgica e inchago alérgioofang_ibedmna.

Reag¢des muito raras: reagdo alérgica intensa ¢ choque alérgico (por exemplo, inchago do rosto, da
laringe; dificuldade de respirar que pode levar a choque, queda brusca da pressdo arterial, com risco para
a vida) e reagOes similares aquelas associadas com doenga do soro (por exemplo, febre, alergia, inchago
dos ganglios linfiticos, vermelhidio da pele e inchago).

- Distiirbios metabélicos e nutricionais

Reacdes incomuns: diminuigio do apetite e da ingestio de alimentos.

Reagdes raras: aumento da concentragio de aglicar no sangue (hiperglicemia), diminuicdo da
concentragdo de agicar no sangue (hipoglicemia).

- Distiirbios psiquidtricos

Reacdes incomuns: hiperatividade psicomotora/agitagdo,

Reacdes raras: confusdo mental, desorientagio, ansiedade, sonhos anormais, depressdo* e alucinagoes.
Reagdes muito raras: reagdes psicoticas®™,

* potencialmente culminande em comportamentos autodestrutivos, como ideias/pensamentos suicidas e
tentativa de suicidio ou suicidio.

- Distiirbios do sistema nervoso

Reagdes incomuns: dor de cabega, tontura, distirbios do sono, altera¢@o do paladar.

Reagdes raras: sensagbes anormais, como por exemplo, de formigamento, dorméncia (parestesia,
disestesia), tremores, convulsbes (incluindo estado epilético), diminui¢io da sensibilidade geral
(hipoestesia), tonturas giratorias (vertigem).

Reacgbes muito raras: enxaqueca, distirbios da coordenagiio, alteragdo do olfato, aumento da
sensibilidade geral ou especifica (hiperestesia), aumento da pressao intracraniana (pseudotumor cerebral),
Reagies de frequéncia desconhecida: neuropatia periférica e polineuropatia (doengas que afetam um ou
Varios nervos).

- Distiirbios da visio
Reagdes raras: alteragoes da visdo.
Reac¢des muito raras: distor¢do visual das cores.

- Distiirbios da audigiio ¢ do labirinto
Reagdes raras: zumbido e perda da audigio.
Reagdes muito raras: alteragoes da audigio.

- Distiirbios cardiacos

Reagdes raras: taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca).

Reacdes de frequéncia desconhecida: alteragio no eletrocardiograma chamada prolongamento do
intervalo QT, alteragio no ritmo do coragdo (arritmia ventricular), “Torsades de Pointes™™ (uma alteragio
especifica do eletrocardiograma).
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*Estas reagbes foram relatadas durante o periodo de observac@o pos-comercializagiio ¢ foram observadas

predominantemente entre pacientes com mais fatores # risco para prolongamento do intervalo QT (veja
“O que devo saber antes de usar este mediumnnto?‘]).

i

- Distirbios vasculares
Reacdes raras: dilatagio dos vasos sanguineos, pressio arterial buixa ¢ desmaio (sincope).
Reagdes muito raras: inflamagio dos vasos sanguineos (vasculite),

- Distitrbios respiratorios
Reacbes raras: falta de ar (dispneia), incluindo condigio asmatica.

- Distiirbios gastrintestinais

Reagies comuns: enjoo ¢ diarreia.

Reagbes incomuns: vimitos, dores gastrintestinais ¢ abdominais, dispepsia (ma digestiio) ¢ gases.
Reagdes muito raras: pancreatite (inflamagdo do plnecreas).

- Distirbios hepatobiliares

Reagdes incomuns: aumento das transaminases (enzimas do figado) ¢ aumento da bilirrubina.

Reagbes raras: comprometimento do funcionamento do figade, ictericia (coloragio amarelada da pele) e
hepatite (inflamagio do figado) ndo infecciosa.

Reagdes muito raras: morte das células do figado que muito raramente evolui para insuficiéncia hepatica
com risco para a vida,

- Lesdes da pele e do tecido subcutiineo

Reagies incomuns: vermelhidio da pele (raxh cutiineo), coceira e urticdria (reagdo alérgica de pele).
Reagies raras: sensibilidade a luz e formagiio de bollup.

Reagdes muito raras: hemorragias pontilhadas da pele (petéquias), eritema nodoso e eritema multiforme
(lesdes de pele), sindrome de Stevens-Johnson (reago grave de pele caracterizada por bolhas), com
potencial risco para a vida, e necrolise epidérmica toxica (reagdes graves de pele, com potencial risco
para a vida).

Reacies de frequéncia desconhecida: pustulose exantemdtica generalizada aguda (reagdo cutdnea
grave). |

- Distiirbios dsseos, do tecido conjuntivo ¢ musculoesqueléticos

Reacdes incomuns: dor nas articulagdes. '

Reagdes raras: dor muscular, inflamagiio nas articulagdes (artrite), aumento do tonus muscular e ciiibras,
Reac¢les muito raras: fraqueza muscular, inflamagio dos tenddes (tendinite), rupturas de tenddes
(predominantemente do tenddio de Aquiles) ¢ piora dos sintomas da miastenia grave (doenga muscular

grave).

- Distiirbios renais e urindrios

Rea¢des incomuns: alteragdo do funcionamento dos rins.

Reagdes raras: inflamagiio dos rins (nefrite tibulo-intersticial), insuficiéneia renal (alteraglio da fungéo
dos rins), presenga de sangue e de cristais na urina.

- Distiirbios gerais
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Reagdes incomuns: dor inespecifica, mal-estar geral, febre.
Reagides raras: inchago, transpiragio excessiva.
Reacgies muito raras: alteragoes do modo de andar.

~ Investigacoes

Reagdes incomuns: aumento da enzima hepdtica fosfatase alcalina no sangue.

Reagdes raras: alteragdo no exame de coagulagio (nivel anormal de protrombina) e aumento da amilase
(enzima que avalia a fung¢do do péncreas).

Reagdes de frequéncia desconhecida: aumento da razdo normalizada internacional (RNI) que avalia a
coagula¢do sanguinea (em pacientes tratados com ant-ag@mistas de vitamina K).

Em situagoes isoladas, algumas reagdes adversas mndicamenmsas graves podem ser de longa duragao
(>30 dias) e incapacitantes, tais como: tendinite, rupm de tenddo, distirbios musculoesqueléticos e
outras reagbes que afetam o sistema nervoso, incluindo distirbios psiquidtricos e dos sentidos.

As seguintes reagdes adversas tiveram categoria de frequéncia mais elevada nos subgrupos de pacientes
recebendo tratamento intravenoso ou sequencial (intravenoso para oral):

Comum
(pode afetar até 1
em 10 pessoas)

Vomito; aumento transitorio das transaminases (enzimas do figado);
vermelhiddo da pele (erupgdo na pele),

Trombocitopenia (redngisi) das plaquetas, células responsdveis pela
coagulaciio); plaquetose (aumento persistente das plaquetas no sangue),
confusio mental e desorientagdo; alucinagdes; sensagbes anormais, como
por exemplo, de formigamento, dorméncia (parestesia, disestesia);
convulsbes (ataques prolongados, repetidos ou continuos); vertigem;
alteragdes da visdo; perda de audigio; aumento da frequéncia cardiaca;
vasodilatagdo (dilatagdo dos vasos sanguincos); hipotensio (diminuigiio da
pressdo arterial); alteragio hepdtica (do figado); ictericia (coloragdo
amarelada da pele); msuﬁcléncla renal (mau funcionamento dos rins);
edema (inchago). '

Incomum
(pode afetar até 1
em 100 pessoas)

Pancitopenia (perigosa quei.la no nimero de glébulos vermelhos, brancos e
plaquetas, com possivel riscfo para a vida); fun¢io da medula 6ssea reduzida;
choque anafilitico (reagdo alérgica grave, com possivel risco para a vida);
reaghes psicoticas (d.iat#.rbicm mentais, potencialmente levando a
comportamentos autodestiutivos, como ideias/pensamentos suicidas e
tentativa de suicidio ou sui'pidio, ou alucinagdes); enxaqueca; distarbios do
olfato; audi¢do alterada; wvasculite (inflamagio da parede dos vasos);
pancreatite (inflamagéo do p&ncrea__s); necrose hepitica (morte de células do
figado, que muito raramente evolui para insuficiéncia hepatica com risco
para a vida); petéquias (hc[+mrmgia_'s pontilhadas da pele); ruptura de tenddo
(predominantemente do tenddo de Aquiles — o tenddo grande que fica na
parte de tras do tornozelo). |

Rara
(pode afetar até 1

em 1.000 pessoas)
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- Criangas

A incidéncia de artropatia (inflamagdo das articulagdes), mencionada acima, refere-se a dados coletados
em estudos com adultos. Em criangas, artropatia é relatada frequentemente (veja o item 4. “O que eu
devo saber antes de usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Ha relatos de alguns casos de toxicidade renal reversivel apos superdose aguda. Nesses casos, a fungio
renal deve ser monitorada pelo médico. Os pacientes devem ser mantidos bem hidratados. A
administragdo de produtos que contém magnésio ou calcio neutraliza o 4cido do estémago e reduz a
absorgio de ciprofloxacino. Caso vocé ingira uma quantidade do medicamento maior do que a prescrita,
consulte seu médico imediatamente, pois este medicamento pode causar dano renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicimento, procure rapidamente socorro médico ¢
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagbes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0612
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRE/MG - 13.661

'tharlab

Binl sauche & prronald (Rt (wis
PHARLAB - Industna Farmacéutica S A
Rua Olimpic Rezende de Oliveira, 2B - 8 Ameérico Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
waww pharlab com br
CNP): 02 501 29700010
industria Brasieira

. SAC

0800 0373322 @ Preserve o Meio Ambiente

sac@pharlab.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Veja como utilizar a tabela posologica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescrigdo do seu medico quanto as doses
do medicamento, duragio do trmtamento ¢ outras observagoes

importantes.
Dose Dose Dose  Duragiodo  Ingerir
matinal  dugante  durante tealamento  darante a
atarde 4 noite (chas) releicio
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cetoconazol

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
Comprimido

200 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cetoconazol comprimido
Medicamento genérico Lei n® 9,787, de 1999

APRESENTACOES
O cetoconazol comprimido de 200mg & apresentado em embalagens com 10 ou 30 comprimidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido contém;

CELOCONRZON .......coconsesssisnsssisiossisusssensessssosases [ o
ExXCIDICHEs Gi8:fl wviusisissibiseistsrsiosivimmmrisors vererninsenes | COMprimido
(amido, estearato de magnésio, celulose microcristaling, amidoglicolato de sodio, talco, manitol e
povidona)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetoconazol comprimido ¢ indicado para o tratamento de certas infecgdes causadas por fungos como
blastomicose, coccidioidomicose, histoplasmose, cromomicose ¢ paracoccidioidomicose quando outros
tratamentos ndo forem tolerados ou eficazes.

O cetoconazol comprimido ndo deve ser utilizado ent casos de meningite fingica devido a sua baixa

penetrago no liquido cérebro-espinhal,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este ¢ um medicamento a base de cetoconazol que vocé deve usar para o tratamento de infeccdes
causadas por fungos. I

0 cetoconazol comprimido possui atividade fungicida (agente que destroi fungos) ou fungistitica (agente
que paralisa o crescimente dos fungos). O cetoconazol comprimido inibe a biossintese do ergosterol no
fungo e altera a composi¢io de outros componentes l:pwscos na membrana,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve tomar cetoconazol comprimido se voch apresentar hipersensibilidade (alergia) ao ativo
cetoconazol ou aos excipientes da formulagio.

Nio tome cetoconazol comprimido caso vocé tenha doenga do figado. Se vocé tiver duvidas, consulte o
seu médico.

Vocé ndo deve tomar certos medicamentos enguanto estiver tomando cetoconazol comprimido. Existem
varios medicamentos que interagem com celoconazol comprimido (veja o item Interagdes
Medicamentosas).

Este medicamento é contraindicado para mwrpflnluunm de figado.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando mm'm{' medicamentos; pois a ingestio ao mesmo tempo
de cetoconazol comprimido com outros medicamentos pode ser prejudicial. Certifique-se de ter relatado
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sobre qualquer medicamento que esteja tomando, prescrito ou nilo por um médico, incluindo suplementos
¢ produtos naturais,

Durante o tratamento com cetoconazol comprimido podem ocorrer distirbios no figado, até mesmo em
tratamentos curtos. Entretanto, as chances disto acontecer sio maiores se vocé sabe que tem problemas no
figado.

Vocé pode reconhecer os distiirbios do figado através dos seguintes sintomas: urina escura, fezes
esbranquigadas, pele amarelada, branco dos othos amarelado, dor abdominal, cansago nio usual e/ou
febre. Neste caso o tratamento com cetoconazol comprimido deve ser suspenso ¢ seu médico
imediatamente comunicado, !

Antes de vocé iniciar o tratamento com cetoconazol comprimido, seu médico ird solicitar alguns exames
de sangue para assegurar-s¢ de que seu figado estd funcionando normalmente. Se o tratamento com
cetoconazol comprimido se estender, seu médico solicitard exames de sangue para detectar problemas no
figado precocemente no sanguo,

Casos de hepatotoxicidade grave, incluindo casos fatis ou que necessitaram de transplante hepatico,
ocorreram com o uso de cetoconazol oral.

Alguns pacientes niio apresentavam fator de risco para distirbio hepédtico. Ha relatos de ocorréncia dentro
de um més de tratamento, incluindo alguns na primeira semana.

0 actimulo de doses do tratamento ¢ considerado um fator de risco para hepatotoxicidade grave,

A fungdo da glandula suprarrenal deve ser monitorada em pacientes com falta da fungio suprarrenal ou
no limite da normalidade, além dos pacientes em periodos prolongados de estresse (grande cirurgia,
tratamento intensivo) e em pacientes sob terapia prolongada que apresentem sinais e sintomas sugerindo
falta da fungdo suprarrenal. [

Quando a acidez géstrica estd reduzida, a absorglo do cetoconazol & reduzida. Se vocé apresentar acidez
géstrica diminuida devido a uma doenga, por exemplo, acloridria, ou por uso de medicamentos que
reduzem a acidez géstrica, recomenda-se que vocé tome os comprimidos de cetoconazol com uma bebida
icida (tal como refrigerante de cola nio dietético). Seu médico ird monitorar a atividade antifingica ¢
avaliar a necessidade de aumento da dose de cetoconazol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e qnut miquinas.
Niio ¢ provével que cetoconazol comprimido tenha efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar

maquinas.

Gravidez

O risco do uso do cetoconazol por mulheres gravidas P!n ¢ conhecido. Portanto, este medicamento ndo
deve ser tomado durante a gravidez, a menos que os beneficios para a mée superem os riscos para o feto.
Em caso de gravidez ou suspeita de gravidez, informe seu médico, pois ele ird decidir se vocé pode tomar
cetoconazol.

Amamentaciio

Vocé nio deve amamentar se estiver tomando cetoconazo!l comprimido, pois pequenas quantidades de
cetoconazol podem estar presentes no leite matermno, |

Este medicamento ndio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do sen
cirurgido-dentista.

Medidas gerais de higiene devem ser observadas para controlar fontes de infecgiio ¢ de reinfecgdio.

Uso em populagdes especiais

Uso pedidtrico

O uso documentado de cetoconazol comprimido em criangas com peso inferior a 15 kg ¢ muito limitado.
Portanto, o uso de cetoconazol comprimido em criangas pequenas niio é recomendado.
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Interagdes Medicamentosas .

Algumas pessoas sentem-se indispostas o ftomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com
cetoconazol comprimido. Portanto, vocé niio deve tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com
cetoconazol comprimido,

Deve haver quantidade suficiente de dcido no estdmaga pars gque cetoconazol comprimido seja absorvido
de forma apropriada. Assim, medicamentos que neutralizam o dcido do estbmago devem ser tomados
pelo menos uma hora antes de cetoconazol comprimido ou nfio devem ser tomados antes de duas horas
ap6s tomar cetoconazol comprimido. Pela mesma razio, s¢ vocé usa medicamentos que inibem a
produgdo de acido do estémago, vocé deve tomar cetoconazol comprimido com refrigerante tipo cola.
Saliente a0 seu médico quais medicamentos vocé esti tomando atualmente. Em particular, alguns
medicamentos vocé nio deve tomar no mesmo periodo ¢ para outros, algumas mudangas sdo necessarias.

Medicamentos que vocé nio deve tomar durante o trat com cetoconazol comprimido:

certos medicamentos para alergia: terfenadina, | izol e mizolastina;

halofantrina, medicamento utilizado no w da maldria;

certos medicamentos para tratar dor forte ou vicio: levacetilmetadol (levometadil) e metadona;

cisaprida, um medicamento usado para certos problemas digestivos;

domperidona, medicamento utilizado pars niuseas, vomito ¢ desconforto relacionado tanto a
diminui¢do do esvaziamento do estbmago %omo a0 refluxo do decido do estobmago para o
esdfago;

e certos medicamentos que diminuem o colesteral: sinvastatina ¢ lovastatina;

» certas pilulas para dormir: midazolam e triazolam;

e certos medicamentos usados para distirbios psicoticos: lurasidona, pimozida ¢ sertindol;

e certos medicamentos usados para tratar imegularidades do batimento cardiaco: quinidina,

disopiramida, dronedarona e dofetilida;

e certos medicamentos usados para o :rlll.meulb de angina (dor no peite em aperto) ou pressio
sanguinea alta; bepridil, felodipina, epl lercanidipina, ivabradina, ranolazina ¢
nisoldipino;

e medicamentos conhecidos como alcalbides de ergot: ergotamina ou di-hidroergotamina, usados
no tratamento de dores de cabega do tipo -
= medicamentos conhecidos como uhllo do ergot: ergometrina (ergonovina) ou
metilergometrina (metilergonovina), usados no controle de sangramento ¢ manutengio da
contragio ulering apds o parto;
e irinotecano, um medicamento para tratamento de céncer;
* colchicing, um medicamento para tratar gota, quando usado em pacientes com insuficiéncia dos
rins ou do figado.
Espere pelo menos uma semana apos o fim do mannw com cetoconazol comprimido antes de tomar
qualquer um destes medicamentos.

Medicamentos que podem diminuir a agio de | comprimido, tais como:

= certos medicamentos utilizados para tratar epilepsia: carbamazepina, fenitoina;

e certos medicamentos para tratar tuberculose: rifampicina, rifabutina, isoninzida;

e certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efavirenz, nevirapina.
Portanto, vocé deve informar sempre seu médico se vooé estiver usando algum desses produtos, para que
as medidas apropriadas sejam tomadas. Espere pelo menos 2 semanas apds o fim do tratamento com esses
medicamentos antes de tomar cetoconazol comprimido.

Medicamentos ndo recomendados, a menos que seu médico considere necessdrio, tais como:
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certos medicamentos usados no tatamento de clincer: dasatinibe, nilotinibe, sunitinibe,
trabectedina;

rifabutina, um medicamento para tratar tuberculose;

carbamazepina, um medicamento para tratar qjllq:m

colchicina, um medicamento para tratar gota; ‘

everolimo, um medicamento adminimdnapbﬁmhmcdcérgio;

fentanila, um opioide forte para tratar a dor;

certos medicamentos que diminuem a coagulagiio do sangue: apixabana, rivaroxabana;

s salmeterol, um medicamento que melhora a respiragiio;
e tansulosina, um medicamento para tratar wmm urinaria masculing;
» vardenafila, um medicamento para tratar disfin erdtil,
Espere pelo menos | semana apds o fim do o com cetoconazol comprimido antes de iniciar

esses medicamentos, a menos que o seu médico considere necessirio toma-los.

Medicamentos que podem exigir uma alteragiio da dose do cetoconazol comprimido ou do(s) outro(s)
medicamento(s), tais como:

alguns medicamentos que agem no coraglio o vasos sanguineos (aliscireno, digoxina, nadolol,
os bloqueadores do canal de cilcio, verapamil ¢ di-hidropiridinas);
certos medicamentos que diminuem o coagulagho sanguinea: cumarinas, cilostazol, dabigatrana;

metilprednisolona, budesonida, ciclenosida, flut ou dexametasona, medicamentos contra
inflamagiio no corpo, asma e alergias, administ por via oral, injetdvel ou inalatoria;
ciclosporina, tacrolimo, tensirolimo ou mpamicina (também conhecida como sirolimo) que sdo

administrados, em geral, apos um transplante de orgiio,

certos medicamentos usados para o tratamento de HIV/AIDS: maraviroque e inibidores da
protease indinavir, ritonavir, darunavir com reforgo de ritonavir, fosamprenavir com reforgo de
ritonavir e saquinavir; .

certos medicamentos usados pary o to do cincer: alealoides da vinca, bussulfano,
docetaxel, erlotinibe, ixabepilona, lapatinibe, , bortezomibe ¢ imatinibe,

certos medicamentos para ansiedade ou para ‘dormir (tranquilizantes): buspirona, perospirona,
ramelteon, midazolam 1V, alprazolam, broti -

certos medicamentos para tratar a disfungiio erétil: sildenafila e tadalafila;

certos medicamentos para tratar alergias: bi ¢ ebastina;

atorvastatina, um medicamento utilizado para diminuir o colesterol;

reboxetina, usado no tratamento da depressiio;

certos medicamentos fortes para dor: alfentanilh, buprenorfina, oxicodona ¢ sufentanila;

eletriptano, usado para enxaquecas; '

certos medicamentos para tratar diabetes; linida e saxagliptina,

certos medicamentos para controlar a bexiga imitada (necessidade de urinar muito
frequentemente): fesoterodina, imidafenacina, solifenacina e tolterodina;

aprepitanto,, um medicamento para tratar niusea ¢ vomitos;

praziquantel, um medicamento para tratar fllclolow ¢ teniase;

cinacalcete, um medicamento para tratar 8 paratireoide hiperativa;

certos medicamentos para tratar niveis baixos Fo sodio no sangue: mozavaptana, tolvaptana;
certos medicamentos para tratar psicose: aripiprazol, haloperidol, quetiapina, risperidona,
alitretinoina (formulagiio oral), um medicamento para tratar eczema.

Se vocé estiver usando algum desses medicamentos, por favor, discuta este assunto com seu médico.
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Informe 20 seu médico ou cirurgifo-dentista se vook esth fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para a sua satde,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSD GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar cetoconazol comprimido em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade mwkh Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico: Comprimido ¢ireular, branco, plano, sulcadu

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmac@utico para saber se poders utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

Vocé deve tomar cetoconazol comprimido por via oral, durante uma das refeigbes didrias, com um pouco
de liquido.

Tome cetoconazol comprimido com uma bebida dcida 5¢ vocé estiver recebendo também, medicamentos
que reduzem a acidez do estdmago (géstriua)ouseVPoEapmsmmumamndiqﬁo que nido produz os
dcidos do estomago. Se vocé tiver alguma divida, converse com o médico.

Dosagem
A dose e o tempo de tratamento com cetoconazal comprimido dependem do tipo de fungo e do local da
infecgao.
Seu médico o informard exatamente o que vocé deve fazer. O periodo de ratamento pode ser de 6 meses
ou até a cura da infecgio,

|
Adultos
Adultos: um comprimido (200 mg) uma vez ao dia, junto com uma reféigio. Quando a resposta clinica
for insuficiente, seu médico poderd aumentar n dose de cetoconazol comprimido para 2 comprimidos
(400 mg), sempre uma vez ao dia.

Criancas

Criangas que pesam mais gue 30 kg: geralmente necessitam de | comprimido (200 mg) uma vez ao dia.
Algumas vezes, essa dose pode ser aumentada pars 2 comprimidos (400 mg), de uma s6 vez, diariamente.
Criangas com peso entre 15 ¢ 30 kg: necessitam da mpmdc de um comprimido (100 mg) por dia durante
uma refeigo.

O cetoconazol comprimido nio é recomendadeo para criangas com peso inferior a 15 kg e abaixo dos
2 anos de idade.

O tratamento deve ser interrompido imedintamente ¢ a fungdo do figado avaliada quando sinais e
sintomas indicativos de inflamaclio do figado, tais como: falta de vontade de comer, enjoo, vomito,
cansago anormal, pele amarela (ictericia), branco dos olhos amarelado, dor na barriga ou urina escura
ocorrerem.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepdtica
Este medicamento é contraindicado para o uso por pacientes com doenga hepética aguda ou crénica.
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Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duraciio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico,

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, fome a proxima dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. Nilo tome uma dose dupla.

Em caso de dividas, procure orientagiio do Muu ou de sen médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTD PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas identificadas em estudos clinicos siio as seguintes:

Reacdio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pqﬁulu que utilizam este medicamento): dor
abdominal, diarreia, ndusea, fungdo hepatica anormal e dor de cabega.

Reagbes adversas relatadas por < 1% dos pacientes: ginecomastia (crescimento das mamas nos
homens), fotofobia (sensibilidade 4 luz), dor abdominal superior, constipagdo, boca scca, disgeusia
(distor¢do ou diminuigio do paladar), dispepsia (dificuldade de digestio), flatuléncia, descoloragio da
lingua, vomito, astenia (fraqueza muscular), calafrios, fadiga, fogacho (ondas de calor), mal-estar, edema
periférico (inchago dos pés e tornozelos), pirexin (febre), hepatite, ictericia (coloragfio amarelada da pele ¢
mucosas), reagdo anafilactoide, diminuigio da ¢ de plaquetas, intoleriincin ao dlcool, anorexia,
hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue), aumento do apetite, mialgia (dor muscular), tontura,
parestesia (sensagdes cutiineas subjetivas como frio, calor, formigamento, na auséncia de estimulo),
sonoléncia, insénia, nervosismo, distirbio menstrual, epistaxe (sangramento nasal), alopecia (queda de
cabelos), dermatite, eritema (vermelhiddo), eritema multiforme, prurido, erupgdio cutinea, urticdria,
xeroderma (alta susceptibilidade o cincer de pele e em?'uma sensibilidade & luz) ¢ hipotensio orostatica
(redugdo excessiva da pressdio arterial quando na posicio vertical).

Além das reagdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e mencionadas anteriormente, as reagoes
adversas a seguir foram relatadas durante & experiénein pos-comercializagio com  cetoconazol

comprimidos:

Reagio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia, condigdes alérgicas, incluindo choque anafilitico, reaglio anafilitica ¢ edema
angioneurdtico, insuficiéncia adrenocortical, aumento reversivel da pressio intracraniana (ex.:
papiledema, fontanela protuberante em lactentes), hepatotoxicidade grave incluindo hepatite colestatica,
necrose hepitica confirmada por bidpsia, cirrose, faléncia hepética incluindo casos resultando em

transplante ou morte, pustulose exantemitica aguda gt izada, fotossensibilidade, artralgia (dor das
articulagdes), disfungiio erétil, azoospermia com doses mai que a dose terapéutica didria recomendada
de 200 mg ou 400 mg.

Naio hesite em relatar qualquer outro efeito indesejivel 4 seu médico ou farmacéutico.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

As reagdes adversas mais frequentes relatadas por pacientes que tomaram altas doses de cetoconazol
foram nausea, fadiga (incluindo sonoléncia e letargia), vOmitos, dor gastrintestinal (incluindo desconforto
abdominal, distirbio gastrintestinal, desconforto estomucal), anorexia (incluindo diminuigio do peso,
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diminuigiio do apetite), rubor (incluindo hi_pe’ridfosej, edema (inchago), ginecomastia (aumento das )
mamas em homens), erupgdo cutinea (incluindo eczema, purpura, dermatite), diarreia, cefaleia, disgeusia
(distor¢do ou diminuigéo do paladar) ¢ alopecia (queda lf!e cabelos).

Tratamento
Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade maior de cetoconazol comprimido, entre em contato com
o seu médico imediatamente. Ele decidird quais sdo as medidas mais apropriadas no seu caso.

Informagio ao médico em caso de superdosagem
Nos casos de superdosagem acidental, o tratamento consiste em medidas de suporte ¢ sintomatica.
Durante a primeira hora de ingestao, carvio ativado pode ser administrado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0064
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661

{ pharlab

[ Stalr S £ GIOCIOSS Dars NOE
PHARLAB - Industria Farmacéutica 5.A
Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br
CNPJ; 02.501.297/0001-02
Inddstria Brasileira

0800 0373322 @ Preserve o Meio Ambilentes

sac@pharlab.com.br

VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA.
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Veja como utilizar a tabela posologica:
No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescrigio do seu médico quanto as doses
do medicamento, duragdo do tratamento ¢ outras obsefvagdes
importantes.

101 |

REFEKAC

A |

Dose Dose Dosc  Duragdodo  Ingerir
matinal  durante  dorante  trotamento  durmnte &
atarde & noite (dins) refeiglo
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CETOCONAZOL COMPRIMIDO

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

- ?pharlab'

d sl 8 ey o

Data de
Namero do Data da Apresentaghes
. N Itens alterados
ome do assunto = aprovacao da Versies
; TRy peticiio
VP
Gerado no GENERICO - Notificagio de - DIZERES LEGAIS il i
momentodo | Alteragio de Texto de Bula - 28/09/2022 Nio se aplica VP/VPS “‘;“w'm"’
peticionamento RDC 60/12 VPS =
S — - o DILERESEROAL — B —
08584907217 | Alteragio i m: 04/03/2021 o320 | VTS VPS Clinau de
: - ' 9. REACOES ADVERSAS 200 mg
RDC 60/12
w
GENERICO - Notificagio de SRR LA o
1274695/20-9 | Alteragio de Texto de Bula - 25/04/2020 25/04/2020 _— VP/VPS “’Z’m o
PRANES - APRESENTACOES
- DIZERES LEGAIS




Ses il & prerEies Daes Pow

) VP/VPS
s K0k=JphteEiae 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO Co imidos de
1906102/19-1 | Alteragéio de Texto de Bula - 30/07/2019 30/07/2019 ' VP/VPS i
60/12 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? / 7. CUIDADOS DE 200 mg
ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO,
VPS
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
GENERICO - Notificagio de MEDICAMENTO .
Comprimidos de
0601777/19-1 | Alteragdo de Texto de Bula - 10/07/2019 10/07/2019 | 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS
200 mg
RDC 60712
VP/VPS
- DIZERES LEGAIS
GENERICO - Notifica¢io de Lo &
| 1505194/17-3 | Alteragio de Texio de Bula- | 20/07/2017 | 20/07/2019 | DIZERES LEGAIS —— e e
200mg
RDC 60/12
GENERICO - Notificagio de .
0468099/15-5 | Alteragiio de Texto de bula - 27/05/2015 27/05/2015 | APRESENTACOES VP / VPS |
. 200mg
RDC 60/12
et g i Notificagio da wversfo inicial de texto de bula -
0941011/13-2 d(:EIT Immudion;?:m o !“6’;;‘;12 07/11/2013 07/112013 | contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009, | VP /VPS C“""’zm’"mm -
o = de acordo com a bula padrdo submetida em 09/09/2013. .
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cefalexina
Comprimido 500mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

cefalexina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 500mg
Embalagens contendo 8, 10, 40 ¢ 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cefalexina monoidratada (equivalente a 500mg de cefalexina)...............cooemrerreierincrieennnns 526mg
EXCIDISHBEE: G.8.P.-cvorpusmassmivesorrassvsssorusathBEeoctiibbsssssss dhius thecuavetat onstussssususssssissisisasnss 1 comprimido
Excipientes: 4gua para injetdveis, amido, corante amarelo crepusculo, estearato de magnésio,
croscarmelose sodica e crospovidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento das seguintes infecgdes causadas por bactérias
sensiveis a cefalexina: sinusites (inflamagfio dos seios da face), infecgdes do trato respiratério,
otite média (inflamagéio do ouvido médio), inféecgdes da pele e tecidos moles, infecgdes Osseas,
infecgdes do trato geniturindrio ¢ infecgdes dentirias.

Nota: De acordo com a histéria do paciente e aspectos clinicos, o médico podera indicar a
realizagdo de testes de sensibilidade & cefalexina e culturas apropriadas do microrganismo
causador,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cefalexina € um antibiético pertencente ao grupo das cefalosporinas. Apresenta agiio
bactericida, destruindo as bactérias causadoras do processo infeccioso.

Tempo médio para o inicio da agiio farmacolégica: Apos a administragio de cefalexina em
individuos normais, via oral, em jejum, a sua absorgéio € rapida e os niveis sanguineos maximos
sdo geralmente atingidos em 1 hora, apesar de o tempo necessério para atingir niveis maximos
poderem variar consideravelmente. Apds doses de 250mg, 500mg e lg, niveis sanguineos
méaximos médios de aproximadamente 9, 18 e 32meg/mL, respectivamente, foram obtidos em
uma hora. Niveis mensurdveis estavam presentes por 6 horas apés a administragéo.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes alérgicos as cefalosporinas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica.
A cefalexina estd classificada na categoria B de risco na gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de iniciar o tratamento com cefalexina, verifique cuidadosamente se vocé ja apresentou
reagbes anteriores de hipersensibilidade (alergia) as cefalosporinas ¢ ds penicilinas. Pacientes
alérgicos a penicilina devem usar este medicamento com cuidado. Informe ao seu médico se vocé
ja teve alguma reagdo alérgica a antibibticos do tipo das penicilinas ou cefalosporinas. Ha
evidéncias clinicas e laboratoriais que apontam que os pacientes que ji sdo alérgicos as
penicilinas e a outras drogas apresentem grande possibilidade de desencadear reagdo alérgica
também as cefalosporinas como a cefalexina. Houve relatos de pacientes que apresentaram
reagdes graves, incluindo anafilaxia (reagdo violenta a uma segunda dose de algum antigeno) a
ambas as drogas.
Houve relatos sobre graves danos ao tecido do colon intestinal (colite pseudomembranosa) com
pacientes em tratamento com antibifticos de amplo espectro (ampla agdo) incluindo as
cefalosporinas como a cefalexina e outros antibidticos como os macrolideos, penicilinas
semissintéticas. E importante considerar este diagnostico para pacientes que apresentem diarreia
associada ao uso de antibitticos. Essas colites (inflamagdes do intestino grosso) podem variar de
leve a intensa (com risco de vida). Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de diarreia durante
o uso do medicamento.
O uso prolongado ou inadequado da cefalexina, assim como os antibi6ticos em geral, podera
resultar na proliferagdo de bactérias resistentes. A observagdo cuidadosa do paciente é essencial.
Se uma superinfecgdo ocorrer durante a terapia, seu médico devera tomar as medidas apropriadas.
Para reduzir o desenvolvimento de bactérias resistentes ¢ manter a eficicia da cefalexina, este
medicamento devera ser usado somente para o tratamento ou prevengio de infecgdes causadas ou
fortemente suspeitas de serem causadas por micﬁ‘organjsmos sensiveis a cefalexina.
Pacientes com insuficiéncia renal grave devem usar a cefalexina com cuidado. Essa condigdo
requer observagdo clinica e exames laboratoriais frequentes, pois a dose segura podera ser menor
do que a usualmente recomendada.
Nio hé recomendagdes e adverténcias quanto ao uso de cefalexina por idosos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacio médica. A
cefalexina estd classificada na categoria B de risco na gravidez.
Interagdes medicamentosas
Interagoes medicamento-medicamento
A eliminagdo da cefalexina pelos rins ¢ inibida pela probenecida. A cefalexina ¢ metformina, em
doses tnicas de 500mg, apresentaram interagdo medicamentosa em individuos saudaveis.
Interagdes medicamento-exame laboratorial
Podera ocorrer uma reagdo falso-positiva para ghcose na urina com as solugdes de Benedict ou
Fehling ou com os comprimidos de sulfato de cobre para teste.
Interagdes medicamento-alimento
A cefalexina pode ser usada independente das refeigdes.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

- Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

| saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Nimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: Comprimido oblongo de cor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢
vocé observar alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmac@utico para saber se poderi
utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cefalexina deve ser administrada por via oral ¢ independente das refeigdes.

Posologia

Adulto: as doses para adultos variam de | a 4g didrias, em doses divididas. A dose usual para
adultos ¢ de 250mg a cada 6 horas. Para tratar faringites estreptocécicas, infecgdes da pele e
estruturas da pele e cistites (inflamagéio da mucosa da bexiga) ndo complicadas em pacientes
acima de 15 anos de idade, uma dose de 500mg ou 1g pode ser administrada a cada 12 horas. O
tratamento de cistites deve ser de 7 a 14 dias. Para infecgdes do trato respiratorio, causadas por S.
pneumoniae e S. pyogenes, ¢ necessario usar uma dose de 500mg a cada 6 horas. Infecgdes mais
graves ou causadas por microrganismos menos sensiveis requerem doses mais elevadas. Se
houver necessidade de doses didrias de cefalexina acima de 4g, o médico deve considerar o uso
de uma cefalosporina injetiavel, em doses adequadas.

Nio had estudo de cefalexina administrada por vias nio recomendadas. Portanto, por
seguranga e eficicia deste medicamento, a administragiio deve ser somente por via oral.
Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do
tratamento. Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso o paciente deixe de tomar uma dose, devera tomd-la assim que possivel. Ndo use mais que a
quantidade total de cefalexina recomendada pelo médico em um periodo de 24 horas.

Em caso de diividas procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A reagio adversa mais frequente tem sido a diarreia, sendo raramente grave o bastante para

determinar a interrupgdo do tratamento. Houve também relatos de dispepsia (indigestdo), dor

abdominal e gastrite. Sintomas de colite (inflamagéo do intestino grosso) pseudomembranosa

podem aparecer durante ou ap6s o tratamento com antibiético. Enjoos e vomitos foram relatados

raramente. Como acontece com algumas penicilinas ou cefalosporinas, hé relatos raros de
- hepatite (inflamagiio do figado) transitoria e ictericia (coloragio amarela dos tecidos e secregoes
- por presenga anormal de pigmentos biliares) colestética.
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Foram observadas reagdes alérgicas na forma de erupgdes cutdneas, erupgdes cutineas com
urticaria (coceira), angioedema e raramente eritema (vermelhiddo da pele) multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson ou necrélise toxica epidérmica (morte das células da pele). Essas reagdes
geralmente desaparecem com a suspensdo da droga. Pode ser preciso terapia de suporte em
alguns casos. Houve também relatos de anafilaxia (reagéo violenta a segunda dose de algum
antigeno).

Também ocorreram outras reagdes como prurido (coceira) anal ¢ genital, moniliase (candidiase)
genital, vaginite (inflamagdo da vagina), corrimento vaginal, tonturas, fadiga (cansaco), dor de
cabega, agitagdo, confusdo, alucinagbes, artralgia (dor nas articulagdes), artrite (inflamagdo nas
articulagdes) ¢ doengas articulares. Houve relatos raros de nefrite intersticial reversivel
(inflamagdo dos rins). Eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica e elevagdes
moderadas da transaminase glutdmico-oxalacética (TGO) e transaminase glutimico-pirivica no
soro (TGP) tém sido referidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejdveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

Os sintomas de uma dose oral muito elevada podem incluir enjoos, vomito, dor epigastrica (na
regido superior ¢ mediana do abdome), diarreia ¢ hematiria (presenga de sangue na urina). Se o
paciente apresentar esses sintomas ou se houver certeza de que ele tenha usado uma dose muito
elevada, certifique-se de que o paciente pode respirar bem, ndo provoque vomito, e procure
imediatamente atendimento médico. Informe o médico sobre o medicamento usado ¢ a
quantidade ingerida para que ele tome as medidas necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio (VP/VPS) | relacionadas
15/01/2014 | 0031745/14-4 10459 - 15/01/2014 | 0031745/14-4 10459 - 15/01/2014 Versdo inicial NP - 500mg com ct bl al
GENERICO — GENERICO - plas inc x 8.
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de - 500mg com ct bl al
Texto de Bula - Texto de Bula - plas inc x 10.
RDC — 60/12 RDC - 60/12 - 500mg com ct bl al
plas inc x 40.
- 500mg com ct bl al
plas inc x 80.
- 500mg com ct bl al
plas inc x 500 (emb
_12/01/2017 | 0060059/17-8 10452 - | 12/01/2017 /178 10452 - 12/01/2017 5.Onde,comoepor | VP |- 500mgcom ct bl al
GENERICO GENERICO - quanto tempo posso plas inc x 8.
Naotificagio de Notificagdo de guardar este - 500mg com ct bl al
Alteragiio de Alteragio de medicamento? plas inc x 10
Texto de Bula — Texto de Bula — - 500mg com ct bl al
RDC - 60/12 RDC-60/12 plas inc x 40.
- 500mg com ct bl al
plas inc x 80.
- 500mg com ct bl al
plas inc x 500 (emb
hosp).
20/0272018 | 0128501/18-7 10452 - 20/02/2018 | 0128501/18-7 10452 - 20/02/2018 NA VP - 500mg com ct bl al
GENERICO - GENERICO ~ plas inc x 8.
Notificagdo de Notificagdo de - 500mg com ct bl al
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12




- 500mg com ct bl al
plas inc x 500 (emb
hosp).

20/03/2018 | 0212809/18-8 10452 - 20/03/2018 | 0212809/18-8 10452 - 20/03/2018 Apresentagoes - 500mg com ct bl al
GENERICO - GENERICO - 3. Quando ndo devo usar plas inc x 8.
Notificacdo de Notificagio de este medicamento? - 500mg com ct bl al
Alteragdo de Alteragdo de plas inc x 10,
Texto de Bula— Texto de Bula— - 500mg com ct bl al
RDC - 60/12 RDC - 60/12 plas inc x 40.
- 500mg com ct bl al
plas inc x 500 (emb
hosp).
23/02/2021 | 0723279/21-9 10452 - 23/02/2021 | 0723279/21-9 10452 - 23/02/2021 N/A - 500mg com <t bl al
GENERICO GENERICO — plas inc x 8.
Notificagéo de Notificacao de - 500mg com ct bl al
Alteragdo de Alteragdo de plas ine x 10.
Texto de Bula — Texto de Bula — - 500mg com ct bl al
RDC - 60/12 RDC - 60/12 plas inc x 40.
-~ 500mg com ct bl al
e plas inc x 500 (emb
i hosp).
23/09/2022 B 10452 - 23/09/2022 - 10452 - 23/09/2022 Dizeres Legais (SAC) - 500mg com ct bl al
GENERICO — GENERICO — plasinc x 8,
Notificagdo de Notificacdo de - 500mg com ct bl al
Alteragio de Alteragdo de plas inc x 10.
Texto de Bula— Texto de Bula— - 500mg com ct bl al
RDC - 60/12 RDC - 60/12 plas inc x 40.

- 500mg com ct bl al
plas inc x 500 (emb
hosp).




azitromicina di-hidratada

Pharlab Induastria Farmacéutica S.A.
Comprimido revestido

500 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

azitromicina di-hidratada
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
A azitromicina di-hidratada 500 mg ¢ apresentada em embalagens contendo 3 ou 5 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de azitromicina dl-hadnlnda contém:

azitromicina di-hidratada.... 3 o4 S e R b A i RS bkl 4553 it mrias s D, T4 Mg
*equivalente a 500 mg de azitromicina hnsc

Excipientes q.s.p... AR SR SRR o e St LS SR L R 1 comprimido

(talco, croscamelose sédnca. pov:dona. estearato de magnésio, celulose microcristalina, laurilsulfato de
sodio, amido, hipromelose, macrogol, polissorbato 80 e dioxido de titdnio).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO £ INDICADO?
A azitromicina di-hidratada comprimido revestido é indicada no tratamento de infecgdes causadas por
bactérias sensiveis 4 azitromicina; em infec¢des do trato respiratorio inferior (brénquios e pulmdes) ¢
superior (nariz, faringe laringe e traqueia), incl » sinusite (infecglio nos seios da face), faringite
(inflamagiio da faringe) ou amigdalite (inflamagdo das amigdalas); infecgdes da pele e tecidos moles
(musculos, tenddes, gordura); em otite média (uﬂcﬁo do ouvido médio) aguda e nas doengas
sexualmente umsnnsslmsniocomplmummdohomsemulhews.wmdaspelas
bactérias Chlamydia trachomatis ¢ Neisseria gmarribeae E também indicada no tratamento de cancro
(lesdo de pele) devido & Haemophilus ducreyi (espécie de bactéria). Infecgdes que ocorrem junto com
sifilis (doenga sexualmente transmissivel) devem ser c!’lcluidu.

|
2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A azitromicina di-hidratada comprimido revestido & um antibiético que age impedindo que as bactérias
sensiveis 4 azitromicina produzam proteinas, que sio a base do seu crescimento e reprodugdo. Seu pico
de aglio ¢ apdés 2 a 3 horas da administragdo por via oral de azitromicina di-hidratada comprimido
revestido.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A azitromicina di-hidratada comprimido revestido & contraindicada se vocé tem historia de
hipersensibilidade (reagdes alérgicas) 4 azitromicina, eritromicina, @ qualquer antibiotico macrolideo
(classe de antibidticos a qual pertence a azitromicina), cetolideo (outra classe de antibibticos) ou a
qualquer componente da formula.

|
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de raro, com o uso de azitromicina di-hidratada comprimido revestido vocé pode desenvolver
reagdes alérgicas graves como angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica) e anafilaxia (reaglio alérgica grave), raramente fatal, e reagdes
dermatolégicas incluindo Pustulose Exantemitica Generalizada Aguda (PEGA) (reagdo alérgica grave
extensa com formagdio de vesiculas contendo pus em seu interior), Sindrome de Stevens-Johnson
(reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrolise epidérmica toxica (descamagio grave
da camada superior da pele) raramente fatal ¢ Reaqdes Adversas a Medicamentos com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Hosinophilia and Systemic Symptoms) - (Reagdes
adversas a medicamentos com resposta generalizada).

Se ocorrer alguma reagio alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve ser
administrado tratamento adequado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, avise seu médico, pois azitromicina di-hidratada
comprimido revestido deve ser utilizada com cuidado. Foram relatadas alteragdo da fungdo hepatica
(funcionamento do figado), hepatite (inflamagio do irlsado). ictericia colestitica (coloragio amarelada
da pele e mucosas por actimulo de pigmentos bilh.ru* devido 4 obstrugio), necrose hepitica (morte de
células do figado) e insuficiéncia hepatica (faléncia do figado), algumas das quais resultaram em morte.
A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser descontinuada imediatamente se ocorrerem
sinais ¢ sintomas de hepatite. '

Exacerbagdes dos sintomas de miastenia gravis (doenga que causa fraqueza muscular) foram relatadas
em pacientes ¢m tratamento com 2 azitromicina.

Se vocé observar vomito ou irritagdo apés a alimentagio em recém-nascidos (até 42 dias de vida) que
estejam em tratamento com azitromicina, entre em contato com o médico, pois pode ser um indicativo
de estenose pildrica hipertréfica infantil.

Nio utilize azitromicina di-hidratada comprimido revestido juntamente com derivados do ergot
(medicagdo com varias indicagoes incluindo analgesia, representados pela ergotamina).

O uso de antibioticos estd associado & infecgiio e dim?ia por Clostridium difficile (tipo de bactéria) que
pode variar de diarreia leve a colite (inflamagfio do intestino grosso) fatal, E necessario cuidado médico
nestas situagoes.

Ha evidéncias epidemiologicas limitadas de um risco aumentado de aborto apos a exposigio a
azitromicina no inicio da gravidez,

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulberes grividas sem orientagio médica ou do
cirurgido-dentista.

Ndo use azitromicina di-hidratada comprimido rm)Fﬂudo durante a amamentagiio sem orientagdo
meédica.

Nio ha evidéncias de que azitromicina di-hidratada et*mpﬂmido revestido possa afetar a sua habilidade
de dirigir ou operar maquinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicagio nova. O médico precisa avaliar se as medigagdes reagem entre si alterando a sua agio, ou da
outra; isso se chama interagio medicamentosa.

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido ndo deve ser administrada em conjunto com:
antidcidos, ergot e derivados do ergot.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico ¢ exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicagdes) pacientes que utilizam conjuntamente azitromicina di-hidratada comprimido revestido e:

AZITROMICINA_COMP_VP
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digoxina, colchicina, zidovudina, anticoagulantes (nﬂicacio que inibe o processo de coagulagio) orais
do tipo cumarinicos, ciclosporina.

Informe a0 seu médico ou cirurgifo-dentista se vock esti fazendo uso de algum outro
medicamento. Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico, Pode ser perigoso para a
sua satide,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a
30°C), protegida da luz e umidade.
Numero de lote ¢ datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto: comprimidos revestidos oblongos (alongados), de cor branca a
esbranquigada, com sulco central em um dos lados,
Antes de usar, observe o aspecto do medicamenta. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderi utilizd-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

|

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido pode ser administrada com ou sem alimentos,

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser administrada em dose (nica e didria. A
posologia de acordo com a infecgiio € a seguinte:

Uso em adultes: para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose ¢ de
1000 mg, em dose oral Gnica,

Para todas as outras indicagBes nas quais & utilizada a formulagBo oral, uma dose total de 1500 mg deve
ser administrada em doses didrias de 500 mg, durante 3 dias.

Uso em Criangas: a dose mixima total recomendada para qualquer tratamento em criangas é de
1500 mg. A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser administrada somente em criangas
pesando mais que 45 kg.

Em geral, a dose total em criangas é de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocdcica (infecgdo da
faringe causada por Streptococcus) pedidtrica dﬂm ser administrada sob diferentes esquemas

posolégicos. A dose total de 30 mg/kg deve ser ad em dose tnica didria de 10 mg/kg, durante
3 dias. Uma alternativa para o tratamento de criangas com otite média aguda é dose (inica de 30 mg/kg.
Para o tratamento da faringite estreptococica (infecgdio da faringe causada por Streptococcus) em

criangas, foi demonstrada a eficdcia de azitromicina inistrada em dose Gnica didria de 10 mg/kg ou
20 mg/kg, por 3 dias. Niio se¢ deve exceder a dose didria de S00 mg. Entretanto, a penicilina ¢
geralmente o firmaco escolhido para o tratamento da faringite causada por Streprococcus pyogenes (tipo
de bactéria), incluindo a profilaxia da febre reumética (alteragdo das vdlvulas cardiacas).

Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utilizada em pacientes adultos ¢ utilizada em pacientes idosos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (dl.ulillllhlo da fungiio dos rins): niio ¢ necessdrio ajuste
de dose em pacientes com taxa de filtragdo glomerular (volume de liguido que ¢ filtrado nos rins, por
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unidade de tempo) entre 10 ¢ 80 mlL/min. No caso de taxa de filtragdo glomerular menor ‘que 10
mL/min, azitromicina di-hidratada deve ser administrada com cautela.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepdtica (diminuigiio da fungio do figado): as mesmas doses
administradas a pacientes com a fungiio hepatica normal podem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepatica leve a moderada. Entretanto, pacientes com insuficiéncia hepatica grave devem
utilizar azitromicina di-hidratada comprimido revestido com cuidado (ver questio 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina di-hidratada IV -
Substituigdo do tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento oral

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: a dose recomendada de azitromicina di-
hidratada IV, p6 para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia
adquirida na comunidade (infecgdo nos pulmbes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por
organismos sensiveis é de 500 mg, em dose tnica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2 dias.
O tratamento intravenoso pode ser seguido por azitromicina di-hidratada via oral, em dose lnica diaria
de 500 mg até completar um ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicagao tanto na forma
intravenosa quanto oral) de 7 a 10 dias. A snbsﬂn:is;ﬁu do tratamento intravenoso pelo tratamento oral
deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

Para tratamento de doenca inflamatéria pélvica: a dose recomendada de azitromicina di-hidratada
[V, p6 para solugio para infusdo, para o tratamenp de pacientes adultos com doenga inflamatoria
pélvica (infecgdo dos Orgos genitais internos) causada por organismos sensiveis ¢ de 500 mg, em dose
Gnica didria, por via intravenosa, durante 1 ou 2 dias. A substituigio do tratamento intravenoso pelo
tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientagio de sen médico, respeitando slbmpre 0s hordrios, as doses ¢ a duragdo do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQIUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de tomar azitromicina di-hidratada comprimido revestido no hordrio estabelecido
pelo seu médico, tome-o assim que lembrar, Entretanto, se j& estiver perto do hordrio de tomar a
proxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses
esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficécia do tratamento.

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido é bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de
efeitos colaterais.

Epis6dios passageiros de leve redugdo na contagem de neutrofilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuigdo das células de coagulagio do sangue: plaquetas), moniliase (infecgio
causada pelo fungo do género Candida), vaginite (inflamag@io na vagina), anafilaxia (reagio alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reagdo agressiva, nervosismo, agitagio, ansiedade, tontura,
convulsdes, cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade geral),
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parestesia (sensagdio anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele ¢ sem motivo
aparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem,
disfungdes auditivas (funcionamento anormal da audigio), incluindo perda de audigiio, surdez e/ou
tinido (zumbido no ouvido), palpitagées e arritmias (alteragdes do ritmo do coragdo), incluindo
taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e
Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo eardiaco), hipotensdo (pressdo baixa), vOmito/diarreia
(raramente resultando em desidratagdo), dispepsia (dor e queimagio na regido do estdmago e esdfago),
constipagdo (prisdo de ventre), colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie
C. difficile), pancreatite (inflamagdo no pénereas), fezes amolecidas, desconforto abdominal
(dor/célica), flatuléncia, raros relatos de descoloragio da lingua, disfungio do figado, hepatite
(inflamagdo do figado), ictericia colestitica (coloragéio amarelada da pele ¢ mucosas por acimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrugio), casos raros de necrose hepética (morte de células do figado) e
insuficiéncia hepética a qual raramente resultou em morte, reagtes alérgicas incluindo prurido (coceira),
rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele 4 luz), edema (inchago),
urticaria (alergia da pele), angioedema, casos raros de reagdes dermatolégicas graves, incluindo eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcerag;ﬁcs em todo o cofpo), Pustulose Exantemética
Generalizada Aguda (PEGA) (reagdo alérgica grave extensa com formagio de vesiculas contendo pus
em seu interior), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas),
necrlise epidérmica toxica (descamagdo grave da camada superior da pele), reagdes adversas a
medicamentos com eosinofilia ¢ sintomas sistémicos! (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms) - (Reagdes adversas a medicamentos com resposta generalizada), artralgia (dor nas
articulagbes), nefrite intersticial (tipo de inflamagéio nps ring), disfun¢éo renal aguda, astenia (fraqueza),
cansago, mal-estar. '

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmn:ucéntlco o aparecimento de reacdes indesejdveis
pelo uso do medicamento, Informe também a empr:esa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? '

Procure um médico no caso de superdose com azitromicina di-hidratada comprimido revestido, cujos
sintomas sdo semelhantes dqueles observados com as hom:s recomendadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste amento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, s¢ possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacies.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.4107.0610
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Veja como utilizar a tabela posologica:
No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescrigiio do seu médico quanto as doses
do medicamento, duragio do tratamento e outras observagbes
importantes.
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Dose Dose Dose Dumgdodo  Ingerir

matinal  durante durante tratamento durante a
atarde  a noite (dias) refeiciio
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azitromicina di-hidratada

Pharlab Indastria Farmacéutica S.A.

P¢ para suspensao oral

600 mg e 900 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

azitromicina di-hidratada
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
A azitromicina di-hidratada pé para suspensiio oral de 600 mg:

- Embalagem com 1 frasco contendo po para suspensdo oral acompanhado de seringa para uso oral
graduada até 5 mL com tampa interna para fixagio a boca do frasco,

A azitromicina di-hidratada p6 para suspensio oral de 900 mg:
- Embalagem com 1 frasco contendo pé para mpenlsﬁo oral acompanhado de seringa para uso oral
graduada até 5 mL com tampa interna para fixagao a boca do frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensfio reconstitufda contém:

boAt e ot (g S o Se 18 EER TS E ST RN - .. | V)1
*equivalente a 200 mg de azitromicina base

EXCIEIER TR o, o bt vt rons ussatbssossatines SIS 30 ORIV AE LE L) . o connsompansssspsssessonensdd (L
(sacarose, fosfato de sodio tribdsico, goma xantana, ciclamato de sédio, sacarina sédica, hiprolose,
diéxido de silicio, aroma artificial de tutti-frutti).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A azitromicina di-hidratada p6 para suspensdo oral ¢ i;lldicada- no tratamento de infecgdes causadas por
bactérias sensiveis a azitromicina; em infecgdes do trato respiratorio inferior (bronquios e pulmdes) e
superior (nariz, faringe, laringe e traqueia), inchxind<$ sinusite (infecgdo nos seios da face), faringite
(inflamagio da faringe) ou amigdalite (inflamagio das amigdalas); infecgoes da pele e tecidos moles
(misculos, tenddes, gordura); em otite média (in I_qﬁo do ouvido médio) aguda e nas doengas
sexualmente transmissiveis no complicadas no homem e na mulher, devido a clamidia e gonorreia (tipos
de bactérias). |

E também indicada no tratamento de cancro (lesdo de pele) devido a Haemophilus ducreyi (espécie de
bactéria). Infecgbes que ocorrem junto com sifilis !(dom:;a sexualmente transmissivel) devem ser
excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A azitromicina di-hidratada pé para suspensio oral é um antibi6tico que age impedindo que as bactérias
sensiveis 4 azitromicina produzam proteinas, que sio a base do seu crescimento e reprodugdo. Seu pico de
agdo € apos 2 a 3 horas da administragiio por via oral de azitromicina di-hidratada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada pé para suspensdo oral nio deve ser usada se vocé tem histéria de
hipersensibilidade (reagbes alérgicas) 4 azitromicina,geritromicina, a qualquer antibiético macrolideo
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(classe de antibiéticos a qual pertence a azitromicina), cetolideo (outra classe de antibidticos
qualquer componente da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de raro, com o uso de azitromicina di-hidratada vocé pode desenvolver reagoes alérgicas graves
como angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) ¢ anafilaxia (reacdio alérgica grave), raramente fatal, e reagdes dermatologicas incluindo a
Sindrome de Stevens Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas) e necrolise
cpidérmica toxica (descamagio grave da camada superior da pele) raramente fatal,

Se ocorrer alguma reaglio alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve-se avisar o
médico para que ele administre o tratamento adequado. Os médicos devem estar cientes que os sintomas
alérgicos podem reaparecer quando o tratamento sintomatico é descontinuado,

Se vocé tiver algum problema grave de figado, azitromicina di-hidratada deve ser utilizado com cuidado.
Avise ao seu médico. Foram relatadas alteragdo da fungiio hepdtica (funcionamento anormal do figado),
hepatite (inflamagio do figado), ictericia colestitica (coloragio amarelada da pele e mucosas por acimulo
de pigmentos biliares, devido & obstrugdio), necrose hepitica (morte de células hepdticas) e insuficiéncia
hepdtica (faléncia da fungio do figado), algumas das quais resultaram em morte. A azitromicina deve ser
descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais ¢ sintomas de hepatite.

Nio utilize azitromicina di-hidratada juntamente com derivados do ergot (medicagio com varias
indicagdes incluindo analgesia, representados pela ergatamina).

Foi relatada diarreia associada & Clostridium difficile (tipo de bactéria) com a maioria dos agentes
antibacterianos, incluindo azitromicina, que pode vnri*r de diarreia leve a colite (inflamagiio do intestino
grosso ou colon) que pode ser fatal. Houve relatos de dlm‘ela associada a C. difficile até 2 meses apos a
administragio de agentes antibacterianos. : necessério cuidado médico nestas situagdes.

Atengiio: A azitromicina di-hidratada pé para suspensio oral contém agicar, portanto, deve ser
usada com cautela em diabéticos.

Devido a presenga de aglicar, a azitromicina dt-hadrn!hda niio ¢ indicada a pacientes com intoleréincia a
frutose (tipo de agucar), ma absor¢io de gllcosc-gnlacmse ou deficiéncia de sacarase-isomaltase (doengas
onde existe dificuldade no processo de digestio).

A azitromicina di-hidratada nio deve ser utilizada por mulheres grividas sem orientacio médica
ou do cirurgiio-dentista.

Niio use azitromicina di-hidratada durante a amamentagio sem orientagio médica.

Nio h4 evidéncias de que azitromicina di-hidratada possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar
maquinas, A azitromicina di-hidratada ndo deve ser administrada em conjunto com: antidcidos, ergot e
derivados do ergot.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico ¢ exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicagbes) pacientes que utilizam conjuntamente azitromicina di-hidratada e digoxina, zidovudina,
anticoagulantes (medicagiio que inibe o processo de coagulagiio) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina.
Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocd estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.
(Vide item “8. Quais os males que este medicamento pode causar?”™),
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagiio do medicamento o
A azitromicina di-hidratada p6 para suspensdo oral deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a
30°C), protegida da luz e umidade.

Caracteristicas do medicamento antes da recenstitu\llcin: p6 branco, fino, aroma caracteristico de tutti-
frutti.

Cuidados de conservagiio do medicamento apds reconstitui¢io:

A azitromicina di-hidratada 600 mg: Apos a rec{mstmﬁc;ﬁo do pé com dgua, a suspensdo obtida deve ser
mantida em temperatura ambiente (15 a 30°C) por um periodo miximo de 5 dias. A suspensdo ndo
utilizada durante este periodo deverd ser descartada. Agite a suspensao antes de cada administragéo.

A azitromicina di-hidratada 900 mg: Apéds a reconstmﬁr;ao do po com dgua, a suspensio obtida deve ser
mantida em temperatura ambiente (15 a 30°C) por um peripdo méximo de 5 dias. A suspensdo nio
utilizada durante este periodo devera ser descartada. Agite a suspensio antes de cada administragao.
Caracteristicas do medicamento apés reconstitui¢iio: Suspensdo levemente amarelada com odor de
tutti-frutti e isenta de particulas estranhas,

Nitmero de lote e datas de fabricag¢iio e validade: vide embalagem.

Niio 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 vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o fsnlmcéntien para saber se podera utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora de alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como preparar a suspensio oral: _
A azitromicina di-hidratada suspensdo oral é apresentada na forma de po para reconstituigdo.

1L, | l_lhl___l:_”
.J,_: 1A QM -

Py =
oy "

1 - Agitar vigorosamente 2 - Adicionar 4gua 3 - Colocar a tampa 4 - Tampe o frasco

o frasco fechado para filtrada até a marca interna no frasco. agite  vigorosamente
soltar o po do fundo. indicada no fraco uma por um minuto para
lnica vez. obtengdo de uma

suspensdo homogénea.
ATENCAO: a dgua filtrada s6 dever# ser adicionada até a marca uma finica vez.

Apés completar com dgua filtrada até a marca do frasco e agitar a suspensio por um minuto, nio
adicionar novamente dgua para completar o frasco.
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Como administrar a suspensio oral:

~7F

\ % | e
s, - tl
‘ | | '='L;l.._
| | fas
5 - Ajustar a seringa no orificio da tampa 6 - Vire o frasco de cabega para baixo e
interna do frasco. A suspensdo deve ser puxe o émbolo da seringa, até que a
medida cuidadosamente com a seringa de suspensdo alcance o volume prescrito

pelo médico.

A suspensdo pode ser administrada
diretamente da seringa a boca, ou se
. desejado, pode ser transferida para uma
OBSERVACAO: colher antes da administragéo.

Para a apresentagio com 600 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 5 ml, divida a dose administrando primeiramente 5 mL (1
seringa dosadora cheia), depois encha novamente a scriAga até completar a quantidade restante da dose.
Exemplo: para uma dose de 7,5 mL, administre uma seﬁnga cheia com 5 mL ¢ depois encha novamente a
seringa com mais 2,5 mL.

dosagem fornecida na embalagem.

Para a apresentac¢iio com 900 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 10 mL, dwn’]n a dose administrando primeiramente 10 mL (2
seringas dosadoras cheias), depois encha novamente a seringa até completar a quantidade restante da
dose. |

Exemplo: para uma dose de 12,5 mL, administre dflas seringas cheias com 5 mL e depois encha
novamente a seringa com mais 2,5 mL,

Cuidados de administragiio da suspensio oral

Vide item “5. Onde, como e por quanto tempo posso irdar este medicamento?”

Cada 5 mL da suspensio reconstituida de azitromicina di-hidratada corresponde a 200 mg de
azitromicina, |

Volume total utilizivel da suspensio reconstituida
Frasco de 600 mg - 15 mL
Frasco de 900 mg - 22,5 mL

Regime de 1, 3 e 5 dias: mega a suspensdo cuidadosamente com a seringa de dosagem fornecida na
embalagem.

Dependendo da dose a ser administrada, pode ser necesglm'io gue a seringa seja utilizada mais de uma vez
até atingir a dose prescrita.

A azitromicina di-hidratada deve ser administrada em dose Gnica e didria. A dose de acordo com a
infecgio estd descrita abaixo.
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Uso em adultos: para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonoprhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose é de
1000 mg, em dose oral Gnica.

Para todas as outras indicagGes nas quais ¢ utilizada a formulagio oral, uma dose total de 1500 mg deve
ser administrada em doses diarias de 500 mg, durante 3 dias. Como alternativa, a mesma dose total pode
ser administrada durante 5 dias, em dose Gnica de 500 mg no 1° dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° a0 5°
dia.

Uso em Criang¢as: a dose maxima total recomendada para qualquer tratamento em criangas ¢ de
1500 mg.

Em geral, a dose total em criangas ¢ de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocécica (infecgio da
faringe causada por Streptococcus) pedidtrica deve ser administrada sob diferentes esquemas posolégicos.
A dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em dose Unica didria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou a
mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, em dose tinica de 10 mg/kg no 1° dia e 5 mg/kg, |
vez ao dia, do 2° ao 5° dia.

Uma alternativa para o tratamento de criangas com otite média aguda é dose tnica de 30 mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptocécica em criangas, foi demonstrada a eficicia da azitromicina
administrada em dose tnica didria de 10 mg/kg ou 20 mg/kg, por 3 dias. Ndo se deve exceder a dose
diaria de 500 mg.

Faringite estreptocécica 1 Regimes de 3 ¢ 5 dias

Doses calculadas considerando o regime de dose de 10 dia
Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco
<15 kg 10mg/kg em dose uinica didria, | 10mg/kg no 1° dia, seguido | 600mg
durante 3 dias. por | Smg/kg durante 4 dias,
ad:ﬂinistrados em dose tnica
didria.
15-25 kg 200mg (SmL) em dose Gnica | 200mg (SmL) no 1° dia, | 600mg
diria, durante 3 dias. seguido por 100mg (2,5mlL)

durante 4 dias, administrados
em dose tnica didria.

26-35 kg 300mg (7,5mL) em dose Gnica 3005[113 (7,5mL) no 1° dia, | 900mg
didria, durante 3 dias. seglrido por 150mg (3,75mL)
durante 4 dias, administrados
em hose inica didria.
36-45 kg 400mg (10mL) em dose tnica 4001113 (10mL) no 1° dia, | 1200mg
diéria, durante 3 dias, seguido por 200mg (5mL) | (2 frascos de 600mg)

duninte 4 dias, administrados

em dose énica didria.
Acima de | Dose igual a de adultos. Dose igual a de adultos 1500mg

45 kg ' (1 frasco de 600mg +
1 frasco de 900mg)

Otite Mém de 1 dia
Doses calculadas considerando a a istragio de uma dose Gnica de 30mg/kg

Peso Total de mg por tratamento L Total de mL por tratamento
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(200 mg/ SmL)
Skg 150mg 3,75mL
10kg 300mg 7,50mL
20kg 600mg 15,0mL
30kg 900mg 22,5mL
40kg 1200mg 30,0mL
> 50kg 1500mg 37,5mL

Uso em Pacientes Idosos: @ mesma dose utilizada em pacientes adultos, Pacientes idosos sdo mais
susceptiveis ao desenvolvimento de um tipo de arritmia ( Torsades Points).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuig¢io da fungiio dos rins): nio é necessario ajuste
de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. No caso de insuficiéncia renal grave,
azitromicina di-hidratada deve ser administrada com cautela (vide item “4. O que devo saber antes de
utilizar este medicamento?"),

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepitica (diminui¢iio da fungiio do figado): as mesmas doses
administradas a pacientes com a fungdo hepatica pormal podem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepética (diminuigio da fungio do figado) leve a moderada. Entretanto, pacientes com
insuficiéncia hepética grave devem utilizar a.'.il:rmnic'I di-hidratada com cuidado (vide item “4. O que
devo saber antes de utilizar este medicamento?"). |
Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina injetdvel - Substitui¢io do
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento oral: a dose recomendada de azitromicina injetavel,
pé para solugdo para infusdio, para o tratumento de pacientes adultos com pneumonia adquirida na
comunidade (infecgdo nos pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por organismos
sensiveis é de 500 mg, em dose Gnica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2 dias. O tratamento
intravenoso pode ser seguido por azitromicina via oral, em dose (nica didria de 500 mg até completar um
ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicagiio tanto na forma intravenosa quanto oral) de 7 a 10
dias. |

A dose recomendada de azitromicina, pé para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes
adultos com doenga inflamatoria pélvica (infecgiio dos Grglos genitais internos) causada por organismos
sensiveis ¢ de 500 mg, em dose inica didria, por via intravenosa, durante | ou 2 dias. O tratamento
intravenoso pode ser seguido por azitromicina via oral, em dose Gnica diaria de 250 mg até completar um
ciclo terapéutico de 7 dias.

A substitui¢do do tratamento intravenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de
acordo com a resposta clinica.

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordirios, as doses e a duragio do
tratamento, Nilo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar azitromicina di-hidratada no horério estabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordrio de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida ¢ tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, nio tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficécia do tratamento.

Em caso de dvidas, procure orientagiio do Mﬂw ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A azitromicina di-hidratada é bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais,
Episodios passageiros de leve redugio na contagem de neutréfilos (células de defesa do sangue).
trombocitopenia (diminuigio das células de coagulagio do sangue: plaquetas), moniliase (infecgdo
causada pelo fungo do género Candida), vaginite (inflamagiio na vagina), anafilaxia (reagéo alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reagiio agressiva, nervosismo, agitagio, ansiedade, tontura, convulsdes,
cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢gio da sensibilidade geral), parestesia
(sensagiio anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele ¢ sem motivo aparente),
sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato ¢/ou perda, vertigem, disfungdes auditivas
(funcionamento anormal da audigdo), incluindo perda de audigo, surdez e/ou tinido (zumbido no
ouvido), palpitagdes ¢ arritmias (alteragdes do ritmo do coragio), incluindo taquicardia (aceleragéio dos
batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamto QT ¢ Torsades de Pointes (alterages
do ritmo cardiaco), hipotenséo (pressdo baixa), vémito/diarreia (raramente resultando em desidratagdo),
dispepsia (dor ¢ queimagdo na regido do estbmago ¢ esdfago), constipagio (prisdo de ventre), colite
pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. difficile), pancreatite (inflamagao no
pincreas), fezes amolecidas, desconforto abdominal (dor/célica), flatuléncia, raros relatos de
descoloragio da lingua, disfuncio do figado, hepatite (inflamagdo do figado), ictericia colestitica
(coloragio amarelada da pele e mucosas por scumulo de pigmentos biliares, devido a obstrugdo), casos
raros de necrose hepética (morte de células do figado) e insuficiéncia hepdtica a qual raramente resultou
em morte, reagdes alérgicas incluindo prurido (coceira), rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele A luz), edema (inchago), urticdria (alergia da pele), angioedema (inchago
das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), casos raros de reagdes
dermatolégicas graves, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas ¢ ulceragdes em todo o
corpo), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrélise
epidérmica toxica (descamagiio grave da camada superior da pele), artralgia (dor nas articulagdes), nefrite
intersticial (tipo de inflamagiio nos rins), disfungdo renal aguda, astenia (fraqueza), cansago, mal-estar.

Q‘b 4533
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Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também = empresa através do servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?
Procure um médico no caso de superdose com azitromicina di-hidratada cujos sintomas sdo semelhantes
aqueles observados com as doses recomendadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0610
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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S setche o precicons pure nds
PHARLAB - Industria Farmacéutica S.A
Rua Olimpio Rezende de Olweira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da PrataMG
www.pharlab.com.br
CNPJ: 02.501.297/0001-02
Induistria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Veju como utilizar a tabela posolbgica;

No guadro com os pictograrmas que aparece na embalagem, voed ou
seu farmacéuticn anotin a prescrigdo do seu médico quanto us doses
do medicamento, duraglo do tmvimmento £ outras obsery

importastes.
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AZITROMICINA DI-HIDRATADA

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Nimero do

Data da

Data de aprovagio

Nome do assunto Itens alterados Versbes relacionadas
: icd s Apresentagies
Gerado no , -0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE Comprimidos revestidos de
momento do ::'f: ;"mm ‘ “mc“'“wh f’; 18/01/2023 Nioscaplica | MEDICAMENTO? VP/VPS | 500mg
peticionamento - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
_g-amoxicilina
‘Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

/APRESENTACOES
Cdpsula dura de 500 mg em embalagem com 12, 21 ou 280 cépsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

amoxicilina tri-hidratada.................cc............ 573,96 mg*

*equivalente a 500 mg de amoxicilina

excipiente q.s.p... . | cdpsula durg

Exc;plentes dldxido dc mlfc:o lauulsuliato de sodio e estearato de magnésio,

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

Este medicamento € um antibidtico eficaz contra grande va{wdads de bactérias, € indicado para tratamento de
infecgGes bacterianas causadas por germes sensfveis i agiio da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode receitar
este medicamento para outro uso. Se desejar mais mfonnaqﬁes. pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém uma penicilina chamada amoxic*l.ina como ingrediente ativo. A amoxicilina pertence
ao grupo dos antibiéticos penicilinicos. Este medicamento € usado no tratamento de uma gama de infecgdes
causadas por bactérias, que podem manifestar-se nos puhn s (pneumonia e bronquite), nas amigdalas
{amigdalite), nos seios da face (sinusite), no trato urindrio a genital, na pele e nas mucosas. A amoxicilina atua
destruindo as bactérias que causam essas infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser administrado nem ingerido por pessoas alérgicas A amoxicilina, a outros
antibiGticos penicilinicos ou antibi6ticos similares, chamados cefalosporinas. Se vocé j4 teve uma reagio alérgica
{como erupgoes da pele) ao tomar um antibiético, deve conversar com seu médico antes de usar este
medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaugies

Antes de iniciar o tratamento com este medicamento, informe seu médico:

+ se vocé jé apresentou reagdio alérgica a algum antibi6tico, Isso pode incluir reagdes na pele ou inchago na face
ou pescogo ou dores no peito.

- se vocé apresenta febre glandular.

- se vocé toma medicamentos usados para prevenir coégulo? sanguineos (anticoagulantes), tais como varfarina, o
seu médico fard um monitoramento e, se necessdrio, poderd sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes.

= se vocé apresenta problema nos rins.

- se vocé nao estiver urinando regularmente.

- se vocé ja teve diarreia durante ou ap6s o uso de antibidticos.

O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de microrganismos resistentes a
amoxicilina.

Este medicamento pode piorar algumas condigfes existentes ou causar efeitos colaterais graves, como reagoes
alérgicas severas, reagdes cutdneas severas, dor no peito, vomitos repetitivos dentro de | a 4 horas apds a
administragio deste medicamento ou diarreia grave (colite pseudomembranosa). Vocé deve estar atento a
determinados sintomas enquanto estiver recebendo amoxicilina para ajudar a reduzir o risco de quaisquer
problemas.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar méquinas
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Nio se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar mdquinasy =
Gravidez
Este medicamento pode ser usado na gravidez desde que osi'benef{cios potenciais sejam maiores quiy
potenciais associados ao tratamento. Informe seu médico se| vocé estiver grivida ou suspeitar que estaNggavi
Voceé nio deve tomar este medicamento se estiver grévida, eéxceto se seu médico recomendar.
Amamentagiio

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando este medicamento, mas hd excregio de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médico antes de iniciar
o tratamento com este medicamento.

ﬁ‘.ste medicamento niio deve ser usado por mulheres griyidas sem orientaciio médica ou do cirurgido-
dentista.

Idosos, criangas e outros grupos de risco

As recomendagdes especiais se referem s doses (vide COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? -
Posologia).

Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejdveis se vocé os ingerir durante o tratamento com este
medicamento, No deixe de avisar seu médico caso vocé esteja tomando:

- medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

- outros antibidticos;

= pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibiGticos, talvez sejam necessdrias precaugdes
adicionais para evitar a gravidez);

- anticoagulantes;

- metotrexato (usado para tratar doengas como céncer e psc:l'iase grave).

A alimentagdo néo interfere na agiio deste medicamento, que pode ser ingerido nas refeigdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO QUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de uma cépsula gelatinosa dura, azul e branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacgutico para saber se poderi utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as orientages de seu médico sobre 2 maneira e a hora correta de tomar 0 medicamento. Ele vai decidir a
quantidade didria que vocé precisa e o tempo durante o qual vocé deve usar este medicamento.

Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver alguma divida, fa}e com seu médico.

Recomenda-se i ingerir o medicamento nas refeigbes, embora ele continue eficaz mesmo que vocé o tome em
outros horarios.

Continue tomando este medicamento até o fim do tratamento prescrito pelo médico. Ndo pare somente porque se
sente melhor.

As cépsulas devem ser ingeridas inteiras com dgua. Niio as mastigue.

Posologia

Atenciio! Para algumas doses indicadas abaixo (doses inferiores a 500 mg) € necessério o uso da suspensio
oral, converse com seu médico ou farmacéutico em caso de divida.

Dose para adultos e criangas acima de 40 kg

Dose padrdo: 500 mg (uma capsula) trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas infecgdes mais graves.

Tratamento com dosagem alta (méximo recomenddvel de 6 g ao dia em doses divididas): recomenda-se uma
dose de 3 g (seis cdpsulas) duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) em casos que requerem tratamento de infecgao
tespiratoria purulenta (com a presenga de pus) grave ou recorrente.

Tratamento de curta durag@o (gonorreia); dose tinica de 3 g.
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| Erradicacio de Helicobacter pylori: para combater o Helicobacter (bactéria que ataca o estomago &
- recomenda-se o uso deste medicamento no esquema de | g duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas), ergs
' com um medicamento conhecido como inibidor da bomba de prétons (exemplo: omeprazol, lansoprazo,

agente antimicrobiano (por exemplo claritromicina, metronidazol), por 7 dias,

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

' Na insuficiéncia renal, a eliminagio do antibidtico € mais lenta. Conforme o grau dessa condigiio, seu médico
pode indicar a reduciio da dose didria total de acordo com 0 esquema descrito a seguir.

Adultos e criangas acima de 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteragéio de dose;

- insuficiéncia moderada: méximo de 500 mg (uma cdpsula) duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas);

- insuficiéncia grave: miximo de 500 mg (uma cépsula) ao dia.

Pacientes que recebem didlise peritoneal

Usa-se a mesma posologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave. A didlise peritoneal (processo
de limpeza das substéincias toxicas do organismo através do peritdnio, membrana que envolve o abddémen) nio
remove a amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodidlise

Usa-se a mesma posologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave.

A amoxicilina é removida do sangue por hemodidlise (processo que substitui os rins na filtragem sanguinea).
Portanto, uma dose adicional (500 mg para adultos e criangas acima de 40 kg ou 15 mg/kg para criangas abaixo
Ide%kg}pdewadmms&dadmmemﬁnnldecadadiﬁlm

Seu médico poderd indicar tratamento por via parenteral (feito com aplicagio de injegOes intravenosas,
mtramusculares ou subcutfineas) nos casos em que a via oral for considerada inadequada (particularmente nos
tratamentos urgentes de infecgdes graves). |

Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvez seu médico ache necessério reduzir a dose didria total.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre 0s as doses ¢ a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o hordrio normal das demais. S6
nio tome duas doses com intervalo igual ou menor que 1 hora.
Emmodedﬁﬂdn&pmuuuhnhcﬁodohmﬂn&'rwd&mmﬁbmwdmrgﬁwmﬁsm.

8. QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé niio se sentir bem durante o tratamento com este medicamento.

Assim como todo medicamento, amoxicilina pode provocar reagdes adversas, porém isso niio ocorre com todas
pessoas. Os efeitos colaterais deste medicamento geralmente sio leves.

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

- Diarreia (vdrias evacuaghes amolecidas por dia) ¢ enjoo; quando isso acontece, os sintomas normalmente sio

leves e com frequéncia podem ser evitados tomando-se o medicamento no infcio das refeigdes. Se continuarem

bu se tornarem graves, consulte o médico;

« Erupgdes da pele.

Reaqﬁeu incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos ptdum que utilizam este medicamento):

= Vomito, urticdria e coceira,

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos | tes que utilizam este medicamento):

+ Diminuigéo de gl6bulos brancos (leucopenia reversivel), que pode resultar em infecgdes frequentes, como

febre, calafrios, inflamagio da garganta ou dlceras na boca;

- Baixa contagem de plaguetas (rombocitopenia reversivel), que pode resultar em sangramento ou hematomas

(manchas roxas) que surgem com mais facilidade que o normal;

= Destruigdo de globulos vermelhos e consequeniemente anemia (anemia hemolitica), que pode resuliar em

¢cansago, dores de cabega e falta de ar causada pela pritica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e

amarelamento da pele e/ou dos olhos;

- Sinais repentinos de alergia, como erupgdes da pele, prurido (coceira) ou urticdria, inchago da face, dos labios,

da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiragio ofegante ou problemas para respirar; se esses

;mtnmas ocorrerem, pare de usar este medicamento ¢ progure socorro médico o mais rdpido possivel;
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Kounis;
- VOmitos repetitivos (1 a 4 horas apés a administragio deste medicamento), dores no estdmago, sono
‘anormal, diarreia e pressdo baixa, que podem ser um sinal de uma reagiio alérgica grave denominada sindrome
‘de enterocolite induzida por medicamentos;
- Convulsdes (ataques) podem ocorrer em pacientes com fungio renal prejudicada ou que estejam recebendo
doses altas do medicamento;
- Hipercinesia (presenga de movimentos exacerbados e incontrolados), tontura;
- Candidiase mucocutfnea, infecgio micdtica (causada por fungos) que normalmente afeta as partes intimas ou a
boca na drea genital, pode provocar coceira e queimaghio (Com a presenga de uma fina camada de secregdo
bmnca), ¢ na boca ou na lingua podem surgir pintas brancas dolorosas;
- Colite associada a antibiGticos, inflamagio no célon {imupiuo grosso), causando diarreia grave, que também
pode conter sangue ¢ ser acompanhada de célicas abdominais;
- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou prety, e dar a impressio de ter pelos (lingua pilosa
negra);
- Inflamagdo da membrana que reveste o cérebro (meningite asséptica);
- Erupgdo cutiinea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas (doenga IgA
linear);
- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite,
sensagdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele ¢ dos olhos e escurecimento da urina e
aumento de algumas substincias (enzimas) produzidas pelo figado;
- Reagbes cutiineas graves: erupgio cutinea (eritema multiforme), que pode formar bolhas (com pequenas
‘manchas escuras centrais rodeadas por uma drea pdlida, com um anel escuro ao redor da borda); erupgdo cutinea
generalizada com bolhas e descamagio da pele na maior da superficie corporal (necrdlise epidérmica
t6xica); erupgdes na pele com bolhas e descamagdio, especialmente ao redor da boca, nariz, olhos e genitais
(sindrome de Stevens-Johnson); erupgdes na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa);
cmpqéesmmosasmpek,mmbomnemch*mwbapde(emmmmm).

- Doenga renal (problemas para urinar, possivelmente com dor e presenga de sangue ou cristais na urina);
- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupgiio cutiinea, febre, glindulas inchadas e resultados anormais de
‘exames de sangue (incluindo o aumento dos gl6bulos brancos [eosinofilia) e enzimas hepiticas) (Reagdo do
medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos [DRESS)).
Se qualquer desconforto incomum se manifestar enquanto vocé estiver tomando o medicamento, informe seu
médico o mais breve possivel. |
Informe a0 seu médico, cirurgifio-dentista on tnrmndj:l:n o aparecimento de reagies indesejaveis pelo
'uso do medicamento. Informe também 3 empresa a do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
'MEDICAMENTO?

lf-‘. pouco provivel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de amoxicilina. As reagbes mais
‘comuns sio enjoo, vomito e diarreia. Procure seu médico para que os sintomas sejam tratados.

'Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
‘embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

‘orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0147

Farmacéutico Responsdvel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

‘Registrado ¢ fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
' CNPJ 73.856.593/0001-66

‘[ndtistria Brasileira
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CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac @pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
$0 PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

%) prati &
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Anexo B
Histérico de alteracdo para a bula
Dados da submissio eletrdnica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteracies de bulas
Data do N do Data do N° do Data de Versoes Apresentacbes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? Embalagem com 12,
6. COMO DEVO USAR ESTE ve 21 ou 280 cépsulas
MEDICAMENTO? duras
o 10452 fiﬁmo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
: . ay Snigho : : - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
de Texto de Bula - RDC
&2 - Embalagem com 12,
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 21, 120, 210, 280,
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS 480 ou 840 cépsulas
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR duras
1 = - 9. REACOES ADVERSAS
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Bmbuiggem com 12,
ESTE MEDICAMENTO? vp 24,0 30 wipmlns
1«3::-@:93!:0 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE oo
- - . 8 MEDICAMENTO ?
05/07/2022 | 4381773225 a'wrmamjw-mc PODE ME CAUSAR Sk 1
ke 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES vPs ‘2;20"‘;”' iy
9. REACOES ADVERSAS R
duras
10452 - GENERICO Embalagem com 12,
Notificagio de Alteragio 21, 120, 210, 280,
1sme2021 | 2309288218 | e = . . 9. REACOES ADVERSAS VPS 490 o0 840 hpmmies
6012 duras
10452 - GENERICO
13112019 | 3135692193 | Neuficagho de Alteraglo » : : . § AR SNAE SR vP
de Texto de Bula — RDC MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
60/12
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10452 - GENERICO Embalagem com 12,
Notificagio de
131172019 | 3136921193 | NoTeado Bu:‘_‘“‘?*" . . - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP 21 ou 280 cépsulas
RDC MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
60712 duras
S 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO i
2 POSSO GUARDAR ESTE Embalagem com 12,
26/112018 | 11138270181 | Notificagho de Alteragio s - . sieie VP 21 ou 280 cépsulas
de Texto de Bula— RDC MEDICAMENTO? -
60412 6. COMO DEVO USAR ESTE duras
MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO Embalagem com 12,
20/03/2018 | 0215120718-1 | Notificagiio de Alteragso s . k 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE %3 21 ou 280 cépsulas
de Texto de Bula — RDC MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
&0/12 duras
10452 - GENERICO 6. COMO DEVO USAR ESTE Embalagem com 12,
23122016 | 2643754/166 l"‘*ﬁ“ﬂ‘:w - - . MEDICAMENTO? VP 21 0u 280 cipsulas
60/12 duras
IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
10452 - GENERICO Embalagem com 12,
Notificagso de Alteragio 'S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
212015 | 10363757151 &Tﬁmk:h_m - - - WSROI VP 21 ou 280 cipsulas
POSSO GUARDAR ESTE
60/12 duras
MEDICAMENTG?
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
10452 - GENERICO Biibaligety o t
N e Kt 6. COMO DEVO USAR ESTE - = mm s
203015 | O2T3EIS | RDC MEDICAMENTO? e
60/12 duras
10459 — GENERICO
271272013 | 1084798/13-7 | Inclusio Tnicial de Texto
de Bula - - - Todos VP
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carvedilol
EMS S/A
Comprimido

3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg ¢ 25 mg




- DENTTFICACAO DO MEDICAMENTO
garvedilol
fedicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999”

loqueador alfa ¢ beta-adrenérgico.

APRESENTACOES
Comprimido de 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou 25 mg. Embalagem contendo 15, 30, 60, 80*, 90**, 300%, 450* ou
500* unidades.

*Embalagem hospitalar

**Embalagem fraciondvel

n‘vedilol SOOI SO A con SOOI .. | | S LT 1 TSR TR RN 1 1. 5
gxaipiente* q.8.p. .oovcceen .1 com
' actose monmdratada powdona, crospowdona, sacarose, d16x1d0 de mhmo estemto de magnésm fnudc dc ferro
germelho, estearilfumarato de sodio.

C ryedllol 6,25 mg
caplente‘ q s. p W .1 com
*lactose monmdratada, povldona, crospowdnna, sacarose, dqé:udo de silicm, estearato de magnésm 0x1do de ferro
elo, estearilfumarato de sodio.

Cada conmrlnudo de 12,5 mg contém:
carvedilol .. 12,5 mg
gxcipiente* q 8. p - . .1 com
actose munmdtamda, powdona, crospovtdona saca.rose. dﬁoxtdo de s:lic;o esteamlo de magnésm 6xtdo de ferro
ermelho, 6xido de ferro amarelo, estearilfumarato de sodio.

Cada comprm‘ndo de 25 mg contém:
carvedilol ... .25 mg
excipiente* q s p ' isiies] COM:
flactose monmdratada, povrdona, crospondona sacarose, dxémdo de silicm estearato de magnésno esteanlﬁ:marato de

sodio.
« INFORMACOES AO PACIENTE
aﬁ cuidadosamente as informagBes abaixo. Se tiver dividas, informe ao seu médico.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
@ carvedilol ¢ um medicamento usado para fratar insuficiéncia cardiaca congestiva (insuficiéncia do coragio), angina
do peito (dor no peito de origem cardiaca) e hipertenséo arterial (presséo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Q carvedilol promove a dilatagdo dos vasos sanguineos, através do bloqueio do sistema chamado renina-angiotensina-
aldosterona. Assim, ocorre diminuigdo da pressdo arterial. Em voluntdrios sadios, a concentragio sérica maxima ¢
alcangada em, aproximadamente, uma hora.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

focé niio pode usar este medicamento se apresentar alergia aa carvedilol ou a qualquer componente da formulagio, ou
s¢ possuir uma das doengas a seguir: insuficiéncia cardiaca descompensada/instivel necessitando medicamento
intravenoso para aumentar a for¢a do coragdo, insuficiéncia do figado; arritmias cardiacas (irregularidades do ritmo
ca dmco) asma brénquica ou doenga pulmonar obstrutiva crﬁplca (DPOC) associada & broncoespasmo (contragdo dos
b ﬁnqmos) bloqueio atrioventricular (bloqueio dos impulsos nervosos no coragio) de 2° ou 3° grau (a menos que tenha
m marca-passo permanente); ritmo cardiaco abaixo de 50 batimentos por minuto); sindrome do n6 sinusal (incluindo
plogueio sinoatrial); choque cardiogénico (queda acentuada da pressio por problema cardiaco); pressdo arterial muito
haixa (pressdo arterial sistolica < 85 mmHg).

4 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Geral
;[nauficiéneis cardiaca cronica: pode ocorrer piora clinica ou rctenqao de liquido durante o auments da dosc del ..v._l

om cautela quando associado a digitdlicos, pois ambos os firmacos lentificam a condugdo atrioventricular (condu¢io™

‘do estimulo cardiaco) (vide “Principais interagbes medicamentosas™).

Diabetes mellitus: o uso de carvedilol em diabéticos pode estar relacionado & piora do controle glicémico ou pode

ascarar/reduzir sinais e sintomas de hipoglicemia (baixo aglicar no sangue). Portanto, se vocé tiver diabetes, seu nivel

de agtcar no sangue deve ser monitorado regularmente no inicio ou ajuste do tratamento com carvedilol. A dose do

edicamento usado para diabetes também deve ser ajustada (vide “Principais interages medicamentosas” e “Uso em

populagdes especiais - Pacientes diabéticos™),

Fungiio dos rins na insuficiéncia cardiaca congestiva: foi observada piora reversivel da fungéo dos rins em pacientes

om insuficiéncia cardfaca congestiva e presso arterial baixa (pressdo arterial sistélica < 100 mmHg), cardiopatia

squémlca (diminuigdo do fornecimento de sangue para o miocéardio), doenga vascular difusa e/ou insuficiéncia dos rins

durante o tratamento com carvedilol. A fungdo de seus rins deve ser monitorada pelo seu médico durante o aumento da

dose de carvedilol.

Doenga pulmonar obstrutiva crémica: se vocé possui doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) com componente

broncoespistico (contragdo dos brénquios) e ndo estd usando medicagdo oral ou inalatoria, seu médico devera ter

autela ao receitar carvedilol. Avise ao seu médico se possui algum problema pulmonar.

Lentes de contato: pode ocorrer redugio do lacrimejamento com o ugo de carvedilol.

Descontinuagiio do tratamento: carvedilol ndo deve ser descontinuado abruptamente, principalmente se vocé possui

cardiopatia isquémica (diminuigdo do fornecimento de sangue para o miocdrdio). A retirada de carvedilol nestes casos

leve ser gradual (ao longo de 2 semanas).

ireotoxicose: carvedilol como outros betablogueadores, pode mascarar sintomas de tireotoxicose (excesso de

horménios produzidos pela glandula tireoide).

Reagies de hipersensibilidade: em caso de alergia ou terapia de dessensibilizagdo (contra alergia), avise ao seu

médico, pois carvedilol pode aumentar a sensibilidade e a gravidade das reacdes aos alérgenos.

Reacbes adversas cutineas graves: carvedilol deve ser permanentemente descontinuado em pacientes que

apresentarem reages adversas cutineas graves possivelmen : relacionadas com o carvedilol (vide “Quais os males que

te medicamento pode me causar? — Experiéncia pos-comercializagio™).

soriase: se vocé tem historia de psoriase (doenga de pele que ocorre geralmente perto das articulagdes), vocé so

evera tomar este medicamento apos seu médico considerar o risco-beneficio.

Interacdes com outros medicamentos

H4 um nlimero de importantes interagdes farmacocinéticas ¢ farmacodindmicas com outras drogas (vide “Principais
teragoes medicamentosas™ para mais detalhes).

epcromocitoma (tumor na glindula suprarrenal): em pacientes com suspeita de feocromocitoma, deve-se iniciar

 agente alfabloqueador antes do uso de qualquer betabloqueador. Apesar de carvedilol exercer atividades alfa e
bloqueadora, ndo existe experiéncia de uso nesses casos. |

igina variante de Prinzmetal: betabloqueadores ndo seletwos podem provocar dor tordcica em pacientes com

gina variante de Prinzmetal. Néo hd experiéncia clinica com carvedilol nesses pacientes.

genca vascular periférica e fendmeno de Raynaud: os betablogueadores podem precipitar ou agravar os sintomas

insuficiéncia arterial.

radicardia: carvedilol pode provocar bradicardia (lentificaghio do ritmo cardiaco).

so em populacbes especiais

Pacientes com menos de 18 anos de idade: carvedilol ndo € recomendado a pacientes com menos de 18 anos de idade.
acientes idosos: Nenhum ajuste da dose inicial é exigido para pacientes idosos (vide “Como devo usar este

medicamento?”). |

acientes com insuficiéneia renal: Na insuficiéncia renal moderada a grave, nfio hd necessidade de alterar as

ecomendagoes de dosagem de carvedilol.

acientes com insuficiéncia hepitica: carvedilol é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica

linicamente manifestada (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

acientes diabéticos: carvedilol pode aumentar a resisténcia 4 insulina ¢ mascarar sintomas da hipoglicemia.

ravidez ¢ amamentagio

'ste medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica ou do cirurgifio-dentista.

Se vocé ficar gravida durante ou logo apés o tratamento com o carvedilol, informe imediatamente ao médico. Estudos

 animais demonstraram toxicidade reprodutiva, Ndo ha e¢xperiéncia clinica adequada com carvedilol em gravidas.

dabloqueadores reduzem a irrigagdo sanguinea da placenta, podendo causar morte do feto intrauterino e parto

turo, Efeitos adversos como hipoglicemia e bradicardia podem ocorrer, bem como complicages cardiacas e

ulmonares no feto e no recém-nascido.

O carvedilol ndo deve ser usado durante a gravidez a menos que os beneficios potenciais justifiquem o risco potencial.
30 existem evidéncias a partir de estudos em animais de laboratério de que carvedilol apresente efeitos teratogénicos.
mbora ndo seja conhecido se carvedilol ¢ excretado no leite humano, a maioria dos betabloqueadores passa para o leite

aterno. Portanto, a amamentagdo ndo ¢ recomendada apds a administragio de carvedilol.



ndquinas pode estar comprometida devido a tonturas e cansago, principalmente no inicio do tra
de doses, modificagdo de terapias ou em combinagiio com dlcool.
Atengiio diabéticos: contém aghcar.
ste medicamento pode causar doping.
Este medicamento contém LACTOSE.
Principais interagdes medicamentosas
nteraches farmacocinéticas
feitos do carvedilol na farmacocinética de outras drogas
O carvedilol interfere na glicoproteina P, responsavel pelo transporte de uma série de firmacos na parede mtesnnnl eem
utros 6rgdos. Por isso, a quantidade de alguns firmacos pode aumentar exageradamente ou a concentragdo do proprio
arvedilol pode ser modificada quando sio administrados em conjunto,
goxina e ciclosporina: carvedilol pode aumentar # concentragdo plasmatica de digoxina e ciclosporina oral.
Recomenda-se monitoragiio proxima dos niveis de digoxina e ciclosporina para ajuste adequado das doses.
Efeitos de outras drogas na farmacocinética de carvedilol
bidores, bem como indutores de determinadas enzimas do figado podem modificar 0 metabolismo de carvedilol,
levando a concentragdes plasméticas aumentadas ou diminuidas de R e S-carvedilol. Alguns exemplos observados em
pacientes ou em individuos sauddveis sio apresentados a seguir.
fampicina: houve diminui¢io do efeito do carvedilol na pressio sistélica durante o uso concomitante de rifampicina.
timetidina: A probabilidade de interagdes clinicamente significativas é minima.
miodarona, fluoxetina e paroxetina: a eliminagfio de carvedilol pode ser inibida por uso concomitante de
jodarona ¢ fluoxetina, porém, sem efeito clinico.
nteragbes farmacodinimicas
psulina ou hipoglicemiantes orais: Pode haver aumento do efeito hipoglicemiante de insulina e antidiabéticos orais,
is de hipoglicemia podem ser mascarados/ atenuados (especialmente tagquicardia). Deve-se monitorar a glicemia em
agientes recebendo insulina ou antidiabéticos orais juntamente com carvedilol,
gentes depletores de catecolaminas: sinais de hipotensiio ¢/ou bradicardia grave em pacientes em uso de carvedilol ¢
acos que possam depletar catecolaminas (por exemplo, reserpina ¢ inibidores de monoamino-oxidase).
anina o uso combinado de carvedilol e digoxina pode prolongar o tempo de condugiio atrioventricular.
Bloqueadores do canal de célcio nio diidropiridina, amlodarona ou outros antiarritmicos: em combinagiio com
garvedilol, podem aumentar o risco de distirbios de condugiio atrioventricular. Se carvedilol for administrado por via
pral com bloqueadores do canal de cdleio niio dildropiridina do tipo verapamil ou diltiazem, amiodarona ou outros
tiarritmicos, recomenda-se o monitoramento do ECG (eletrocardiograma) e da pressiio sanguinea.
lonidina: a administragdo de clonidina associada ao carvedilol pode potencializar os efeitos de redugio de pressio
ganguinea e frequéncia cardiaca.
Anti-hipertensivos: carvedilol pode potencializar o efeito de outros fArmacos com agdo anti-hipertensiva (por exemplo,
ntagonistas de receptor alfa-1) ou que tenham hipotensdo como parte de seu perfil de efeitos adversos.
Agentes anestésicos: monitorar cuidadosamente os sinals vitals durante anestesia,
A s: 0 uso concomitante de anti-inflamatérios nio esteroides (AINEs) e bloqueadores beta-adrenérgicos pode
sultar em aumento de pressdo arterial ¢ menor controle da pressio arterial.
ronco dilatadores beta-agonistas: carvedilol age de forma ¢ontréria aos medicamentos desta classe.
rforme 20 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
\ iﬁ use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

§. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. rde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido de 3,125 mg, na cor rosa, circular ¢ plano.

Comprimido de 6,25 mg, na cor amarela, circular e biconvexo,

Comprimido de 12,5 mg, na cor laranja, circular ¢ biconvexo.

Comprimido de 25 mg, na cor branca, circular, biconvexo ¢ liso.

ites de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe alguma
nudanga no aspecto, consulte o farmacutico para saber se poders utilizé-lo.

ODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

D carvedilol deve ser administrado por via oral. _

ragio do tratamento: o tratamento com carvedilol é normalmente longo. Vocé ndo deve parar o tratamento de
repente, mas reduzir a dose aos poucos, a cada semana, principalmente se vocé tiver doenga arterial coronaria (dos
yasos do coragdo) concomitante.

pertensdo essencial (sem causa conbecida)




Fie 4549

4
dultos: A dose inicial recomendada ¢ 12,5 mg, uma vez a0 dia, durante os dois primeiros dias. A@m
mudadaéZSmg,umamaodimScneoesairiu,ad&sepoﬁrﬁwanmemadaaintervalos imos

déaos:AdoseinicialracommdadaélZ,Smg.umnmaodi' Se necessario, a dose poderd ser aumen MM

Angina do peito: A dose inicial recomendada ¢ 12,5 mg, d  vezes 80 dia, durante os dois primeiros dias.
A seguir, a dose recomendada ¢ 25 mg, duas vezes ao dia. Se 10, poderd ser aumentada a intervalos minimos de
s semanas até a dose méxima didria recomendada de 100 mg administrada em doses fracionadas (duas vezes ao dia).
A dose diaria méxima recomendada para idosos ¢ 50 mg, administrada em doses fracionadas (duas vezes ao dia).
nsuficiéncia cardiaca congestiva (1CC): A dose deve ser individualizada e cuidadosamente monitorada durante a fase
de ajuste da dose. Se vocé usa digitlicos, diuréticos e inibidores da ECA, o seu médico deverd ajustar a dose destes
nedicamentos antes de iniciar o tratamento com carvedilol. A dose inicial recomendada ¢ 3,125 mg, duas vezes ao dia,
éduas semanas. Se esta dose for bem tolerada, poderd ser aumentada a intervalos minimos de duas semanas, para
$,25 mg, duas vezes ao dia, 12,5 mg, duas vezes ao dia e 25 mg, duas vezes ao dia. A dose deverd ser aumentada de
cordo com orientagdo de seu médico até o nivel méximo tolerado.
\ éose maxima recomendada ¢é 25 mg, duas vezes ao dia pata todos os pacientes com ICC leve, moderada ou grave,
gom peso inferior a 85 kg, Em pacientes com ICC leve ou moderada com peso superior a 85 kg, a dose maxima
recomendada ¢ 50 mg, duas vezes ao dia. Antes de cada aumento de dose, deve-se avaliar sintomas de vasodilatagio ou
piora da insuficiéncia cardiaca. A piora transitéria da insuficiéncia cardiaca ou a retengiio de liquidos devem ser tratadas
gom aumento da dose do diurético. Ocasionalmente, pode ser necessirio reduzir a dose ou descontinuar
. pniporariamente o tratamento com carvedilol. A dose de caryedilol nio deverd ser aumentada até que os sintomas de
iora da insuficiéncia cardiaca ou de vasodilatagio estejam estabilizados. Se carvedilol for descontinuado por mais de
Juas semanas, a terapia deverd ser reiniciada com 3,125 mg duas vezes ao dia e a titulagio realizada conforme as
’» do modo de uso do medicamento.
{ edilol néio necessariamente deve ser ingerido junto 4 alimentos; entretanto, em pacientes com insuficiéncia
jardiaca, deveré ser administrado com alimentos para reduzir a velocidade de absorgdo e diminuir a incidéncia de
feitos ortostaticos (queda de pressdo quando se fica em pé ou sentado).
acientes com insuficiéncia remal: nio sio necessdrias altoragdes nas doses recomendadas de carvedilol em pacientes
pm insuficiéncia renal moderada a grave. '
a:eutes com menos de 18 anos de idade: A seguranga e eficicia do carvedilol em criangas ¢ adolescentes abaixo de
8 anos ainda ndo foram estabelecidas.
iga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu i
ste medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

| 1. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voeé deve fazer tudo que for possivel para tomar a medicagfio nos diag e horérios que o seu médico orientou.
| Se por algum motivo se esquecer de tomar o medicamento, espere ¢ tome a dose seguinte da maneira habitual.
voc@ tiver se esquecido de tomar alguma dose, nunca dobre a dose seguinie, pois isso poderd aumentar a chance de
vocé ter um efeito adverso.
. m caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas ao medicamento estio listadas de acordp com as classes dos sistemas orgiinicos definidos pelo
\ RA e CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences). As categorias de frequéncias sdo:
u!to comum: > 1/10, Comum: = 1/100 ¢ < 1/10, Incomum: = 1/1.000 ¢ < 1/100, Rara: > 1/10.000 ¢ < 1/1.000, Muito
ara: < 1/10.000. Os efeitos indesejaveis descritos abaixo foram reportados com o uso de carvedilol em estudos clinicos
Mvotais;

Distirbios do sistema linfatico e do sangue: comum: anemia; rara: trombocitopenia; muito rara: leucopenia.
Distiirbios cardiacos: muito comum: insuficiéncia cardiaca; comum: bradicardia, hipervolemia, sobrecarga hidrica;
incomum: bloqueio atrioventricular, angina pectoris.

Distiirbios nos olhos: comum: alteragbes visuais, redugiio do lherimejamento (secura do olho). irritagio ocular.
Distirbios gastrintestinais: comum: ndusea, diarreia, vOmito, dispepsia, dor abdominal; incomum: constipagio; rara:
secura da boca.

Distiirbios gerais ¢ das condigdes do local de administragiio; muito comum: fadiga, comum: edema, dor.

Distirbios hepatobiliares: muito rara: aumento da alanina aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase (AST)
& gama -glummﬂtransfm (GGT)

Distirbios do sistema imune: muito rara: hipersensibilidade (feagGes alérgicas).

nfecgdes ¢ infestagdes: comum: pneumonia, bronquite, infecglio do trato respiratorio superior ¢ do trato urinirio,
Distirbios do metabolismo ¢ nutricionais: comum: ganho de peso, hipercolesterolemia, pior controle da glicemia

iper/hipoglicemia) em pacientes com diabetes pré-existente,
Distiirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntive: comum: dor em extremidades.
Distirbios do sistema nerveso: muito comum: tontura, cefaleia; comum: sincope, pré-sincope; incomum: parestesia.




stirbios psiquidtricos: comum: depressio, humor deprimido; incomum: distirbios do sono.

” irbios renais e urindrios: comum: insuficiéncia renal ¢ anormalidades na fungdo renal em
ascular difusa e/ou insuficiéncia renal subjacente; rara: distirbios miccionais.
istirbios da mama e sistema reprodutor: incomum: disfungio erétil.

Distiirbios respiratérios, tordcicos e do mediastino: comum: dispneia, edema pulmonar, as
redispostos; rara: congestiio nasal.
&ﬁrbiol de pele e tecidos subcutdneos: incomum: reagdes na pele (p. ex.; exantema alérgico, dermatite, urticaria,

prurido, lesdes psoridsicas e do tipo liquen piano).
distirbios vasculares: muito comum: hipotensio; comum: hipotensdo ortostitica, distirbios da circulagdo periférica

(extremidades frias, doenga vascular periférica, exacerbagiiol de clandicagio intermitente e fenémeno de Raynaud),

ipertensdo.
escriciio das reacdes adversas selecionadas

A frequéncia de reagdes adversas niio ¢ dependente da dose, com excegio de tonturas, alteragdes visuais e

dicardia. Tontura, sincope, cefaleia e astenia sio, leves ¢ ocorrem, geralmente, no inicio do
ptamento.

gm pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva pode ocorrer piora clinica ou retengio hidrica durante a titulagdo do

arvedilol (vide “O que devo saber antes de usar este nwdwmnto?")

Deterioragio reversivel da fungio renal foi observada durante tratamento com carvedilol em pacientes com

ihsuficiéncia cardiaca congestiva ¢ baixa pressdo arterial, cardiopatia isquémica, doenga vascular difusa e/ou
hsuficiéncia renal subjacente (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
periéncia pos-comercializagiio: Os cventos adversos abaixo foram identificados no uso de carvedilol pos-

: :#en:ializaqéo. Por serem reportados por uma populagiio de tamanho indefinido, nem sempre € possivel estimar sua
cquéncia ¢/ou estabelecer relagio causal com a exposigiio 4 droga.

h. irbios de metabolismo e nutricionais: devido 4 agiio betablogqueadora, € possivel que diabetes mellitus latente se

ifeste, diabetes pré-existente se agrave e que a contra regulagio da glicose seja inibida. Além disso, também devido
| agdo betabloqueadora, é possivel que a hipercalemia (aumento do nivel sanguineo de potassio) se manifeste no
paciente.
stirbios de pele e tecidos subcutineos: queda de 0. Reagdes adversas cutiineas graves, como necrolise
epidérmica toxica e sindrome de Stevens-Johnson (vide “O qué devo saber antes de usar este medicamento?”).
stirbios renais e urindrios: foram reportados casos isoladns de incontinéncia urindria em mulheres, os quais foram

lvldos com a descontinuagio da medicacio.

n orme ao seu médico, cirurgido-dentista ou 0 aparecimento de reacies indesejiveis pelo uso do
edicamento. Informe também & empresa através do seu de atendimento.
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
EDICAMENTO?
Sintomas e sinais de superdose: pode haver queda impo da pressdo arterial, bradicardia (lentificagdo do ritmo
v dmco) insuficiéncia cardiaca (prejulzo da fungio do ), choque cardiogénico (queda acentuada da pressio

:-' erial de origem cardiaca) e parada cardiaca. Problemas respiratorios, broncoespasmo (contragdo dos bronquios),
MHmitos, alteragdes da consciéncia e convulsdes generalizadas t_lmbém podem ocorrer.
mento da superdose: monitorar os sinais e sintomas acima e garantir atendimento médico de acordo com pratica
: lhnda para pacientes com superdose de betabloqueadores.
m caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
‘ul.lgem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se voc precisar de mais orientacdes.

'|
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissio eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracgies de bulas
Data do N Data do N° Data de Versoes . =
bonte | Eavedienito Assunto liente | E et Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
10459 — Nao houve alteragio no texto Comprimidos de 3,125 mg, 6,25
YD - o=, m g iidmglgmao 60
Sk . s - ens contendo 15, 3U, b0,
10092014 | 074850814~ | Tnclusto fmieial | N/A N/A N/A psf::““]. ssdo Sleronica SRS | VP /VPS | 80 90%*, 300%, 450* ou S00*
Bula-RDC de bula no Bulério eletrénico inmpmmdas.ﬂ e
60/12. da ANVISA. e
** Embalagem Fracionavel
Adequacdo ao novo
referéncia eleito para a
concentragio de 3,125 mg.
—— — 1 = = =SS 3. Quando ndo devo usar este | iy ~v
medicamento? —
10452 — 4. O que devo saber antes de Comprimidos de 3,125 mg, 6,25
GENERICO — usar este medicamento? mg, 12.5 mg ou 25 mg em
. 0639887/15- | Notificagio de 5. Onde, como e por quanto | S T o e 15, 3. 86,
21/07/2015 : A b N/A N/A N/A N/A tempo posso guardar este | VP / VPS | 80%,90%%, 300%, 450* ou 500
Texto de Bula medicamento? f%mpﬂmdﬂs-ﬂ :
—~RDC 60/12. 8. Quais os males que este mbalagem Hospitalar
medicamento pode me ** Embalagem Fracionavel
causar?
9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que
a indicada deste
medicamento?




I - identificacdo do
medicamento
II - Informagdes ao paciente

Comprimidos de 3,125 mg, 6,25

;?552— 4. O que devo saber antes de mg, 12,5 mg ou 25 mg em
GENERICO — usar este medicamento? embalagens contendo 15, 30, 60,
14/10/2015 0905393/15- Nonﬁcaqfao de N/A N/A N/A N/A 8. Qil.uus os males que este BO*, 99*T, 300%, 450* ou 500*
0 Alteracdo de medicamento pode me comprimidos.
Texto de Bula causar? *Embalagem Hospitalar
—RDC 60/12. 9. O que fazer se alguém usar ** Embalagem Fracionavel
uma quantidade maior do que
a indicada deste
medicamento?
10452 — Cmn{:;gmuc:;ﬂ de23;,125 mg, 6,25
GENERICO — S .. By
17112015 | 1000896/15- | Notificagdo de Sk S o = Emarmomzacan com 0 texto da embalagens contendo 15, 30, 60,
9 de A 2 padmo do medicamento BO*, 90‘, 300%*, 450* ou 500
Texto de Bula ' )
_RDC 60/12 *Embalagem Hospitalar
— = e - — - ** Embalagem Fracionavel
11022-RDC
GENERICO - SRR L g, 14,5 g on 23 g om
: . Inclusdo de embalagens contendo 15, 30, 60,
02/10/2018 09557953’ i %ﬁﬁ“‘“_ d‘:e 05/09/2018 08687667" B | localde | 05/09/2018 | Dizeres Legais 80%, 90**, 300%, 450* oy 500
e fabricagdo de comprimidos.
ze;gcdewﬁﬁa medicamento de *Embalagem Hospitalar

liberagdo

convencional

** Embalagem Fracionavel




10452 — Comprimidos de 3,125 mg, 6,25
GENERICO — 4. O que devo saber antes de mg, 12,5 mg ou 25 mg em
0584366/19- | Notificagdo de usar este medicamento? gens contendo 15, 30, 60,
03/07/2019 5 i oy N/A N/A N/A N/A 5. Onde, como e por quanto VP 80%, 90**  300%, 450* ou 500*
Texto de Bula tempo posso guardar este comprimidos.
—RDC 60/12. medicamento”? *Embalagem Hospitalar
** Embalagem Fracionavel
5. ONDE, COMO E POR Comprimidos de 3,125 mg, 6,25
10452 — 10938 - RDC , 125 mg,
GENERICO — 73/2016 - QUANTO TEMPO POSSO mg, 12,5 mg ou 25 mg em
: 5 1 GUARDAR ESTE embalagens contendo 15, 30, 60,
nsagy | 10 G o | NEECRRSS | sxiwanry | YPATST Sﬁg’:‘fﬂ?" = | 020072018 MEDICAMENTO? VP/VPS | 80%, 90%*, 300*, 450* ou 500*
Texto de Bula fabricante do 7. CUIDADOS DE comprimidos.
_RDC 60/12 FA ARMAZENAMENTO DO *Embalagem Hospitalar
‘ MEDICAMENTO ** Embalagem Fracionavel
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
St = e e = 4. 0 que devo saber antes de | L
10452 — usar este medicamento? Comprimidos de 3,125 mg, 6,25
GENERICO — 8. Quais os males que este mg, 12,5 mg ou 25 mg em
2227263/20- | Notificagdo de medicamento pode me embalagens contendo 15, 30, 60,
10/07/2020 i etets N/A N/A N/A N/A causar? 80%, 90%+, 300* 450* ou 500*
Texto de Bula )
_RDC 60/12. . % Cﬂ'&ﬁmﬂs Embalaymﬂospﬂnlar
farmacol6gicas ** Embalagem Fraciondvel
4, Contraindicagbes VPS
5. Adverténcias e precaugdes
6. Interagdes medicamentosas
10453 = Comprimidos de 3,125 mg, 6,25
GENERICO - mg, 12,5 mg ou 25 mg
1331728/21- | Notificagdo de embalagens contendo 15, 30, 60,
07/04/2021 " Alteracio de N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes Adversas VPS | 80%, 90** 300, :'93«500*\
Texto de Bula sﬂmrimmdos
- RDC 60/12. Embalagem
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medicamento
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
5. Onde, como € por quanto o
— oo o P"l e VP | Comprimidos de 3,125 mg, 6,25
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Texto de Bula s, e
—RDC 60/12 I - Identificagio do Koer- s e, g
it Embalagem Fraciondvel
7. Cuidados de
armazenamento do VPS§
medicamento
111 - dizeres legais
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Natulab

AFOLIC
acido folico

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos Revestidos

APRESENTACOES

Linha farma: Cartucho contendo blisteres de aluminio plastico incolor 20 comprimidos

revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

CONCENTRACOES
2 mg/com e 5 mg/com

COMPOSICAO
Cada compr’imido revestido contém:
acido folico ..

..2mg

excipiente q.s. p ........................................................................... ] comprlmldo revestldo

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de

magnésio, crospovidona, hipromelose, copovidona, polidextrose, macrogol ,
triglicerideos caprico e caprilico, diéxido de titnio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de

ferro preto , 6xido de ferro amarelo ¢ dgua purificada).

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de

magnésio, crospovidona, hipromelose, copovidona, polidextrose, macrogol ,
triglicerideos caprico ¢ caprilico, dioxido de titdnio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de

ferro preto , 6xido de ferro amarelo e agua purificada).

| % IDR
fl::ligzmt:;amfu;gé Dose fornecid Pllp 1 dia (RDC n.” 269/05)
' | Adulto Gestante
L
: _
dcido folico 2mg ' 833.33% | 563,38%
% IDR = Porcentagem em relagdo & Ingestio Diaria Recomendada
Cada comprimido revestido contém:
BT L 1 T R Ay SR RS [ TIERE s e T R e 5mg
ERCIPABILE Q8D oo ssasuspiasbinuissicobnosesiansasssnbinils BN 5. B SR T R S — 1 comprimido

% IDR
G : | o
Cc;:;iponentte a;l;% dl.;C Diose forsudhie ﬂor § chuidia (RDC n.” 269/05)
T ol g ' Adulto Gestante
4cido félico 5 mg ‘ 2.083,33% | 1.408,45%

% IDR = Porcentagem em relagéo 4 Ingestio Diaria Recomendada
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado & suplementagdo em casos de deficiéncia de acido félico
no organismo € para pessoas que se encontram sob risco de desenvolver caréncia desta
vitamina.
Este medicamento € destinado para mulheres que estdo em idade de engravidar, para
prevenir o nascimento de criangas com defeitos na formagdo do tubo neural,
Este medicamento ¢ destinado para a reposi¢ao de acido folico em pacientes que
desenvolveram anemia megaloblastica (distarbio caracterizado pela produgio de
globulos vermelhos e glébulos brancos maiores do que o normal e imaturos), devido a
falta desta vitamina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O é4cido fdlico, componente ativo do AFOLIC, atua em varias reagdes celulares
fundamentais. Em gestantes, o 4cido f6lico previne a ocorréncia de defeitos no tubo
neural do feto.
AFOLIC atua no tratamento de pessoas que desenvolveram anemia megaloblastica
causada pela deficiéncia de dcido félico. '

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de alergia ao 4cido f6lico ou aos demais componentes da formula, orienta-se
interromper o uso da medicagéo e procurar ori#nxagio médica.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com anemia perniciosa.
Este medicamento é contraindicado para m#nores" de 12 anos.
Atengiio diabéticos: contém aciicar (93mg de lactose/comprimido revestido).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em caso de alergia ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.
Deve ser administrado com cuidado em pacientes idosos. Problemas de neuropatia estdo
associados a deficiéncia de vitamina B12, esta deficiéncia é prevalente em grupos de
idosos. O 4cido félico reverte os sinais hematologicos da deficiéncia de vitamina B12,
porém os efeitos neurologicos permanecem.
O écido folico deve ser administrado com cautela em pacientes cujas fungdes renais
estejam comprometidas, bem como em pacientes que possam estar com tumores folato
dependentes.
Deve haver cuidado na utiliza¢do de acido folico por pessoas com deficiéncia de
vitamina B12 ou por aquelas que ja desenvolveram anemia perniciosa. Nestes casos,
podem ocorrer lesdes neurologicas. '
Pessoas que utilizam algum dos medicamentos citados no subitem INTERACOES
MEDICAMENTOSAS devem ter cuidado na utilizagio de medicamentos a base de
acido folico.
Nio sdo reportados riscos na administragdo de acido f6lico por criangas e idosos nas
doses recomendadas.
Doses de acido félico maiores do que 100 pg/dia podem mascarar casos de anemia
perniciosa (as caracteristicas sanguineas se normalizam, contudo, os danos neurolégicos

progridem).
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Este medicamento ¢ classificado como um medicamento de Categoria C, de
a tabela que trata das categorias de risco de farmacos destinados as mulheres

médico ou cirurgido-dentista,

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagio de leite humano, sé utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois
alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reagdes
indesejaveis no bebé.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS .

O uso de medicamentos como metformina, sulfasalazina, triamtereno, metotrexato e
antineoplasicos interfere com a utilizagdo do acido félico, j& que estes medicamentos
provocam a redugdo dos niveis de folato no sangue.

Em pessoas que estdo sob tratamento com antidepressivos & base de litio e fluoxetina,
medicamentos & base de acido folico aumentam a resposta do paciente a estas
substincias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum
outro medicamento.

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (temperatura entre 15 ¢ 30°C).
Proteger da luz e umidade. Nestas condigdes, 0 medicamento se mantera proprio para
consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.
Niimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.
O medicamento AFOLIC ¢é apresentado na foqna de comprimido revestido circular, liso
e amarelo.
Antes de usar, observe o aspecto do medi to.
Caso vocé observe alguma mudanga no n:;:cut: do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se poderi
utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora de alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AFOLIC Comprimido Revestido 2 mg: O medicamento AFOLIC 2 mg deve ser
ingerido uma vez ao dia — 1 comprimido a cada 24 horas (dose diaria de 2 mg de acido
folico).
AFOLIC Comprimido Revestido 5 mg: O medicamento AFOLIC 5 mg deve ser
ingerido uma vez ao dia — 1 comprimido a cada 24 horas (dose didria de 5 mg de acido
folico).
Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a
inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a saide.
Para a prevengao da malformagédo do tubo neural, mulheres em idade fértil e que
planejam engravidar devem fazer administragiio rotineira de AFOLIC. Recomenda-se
que a administragdo inicie, no minimo, um més antes da gestagdo e continue por, pelo
. menos, 10 a 12 semanas ap6s a mesma.
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Ingerir no maximo 7 comprimidos de AFOLIC 2 mg ou 3 comprimidos de AF
mg. .

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a o~
duragdo do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de suplementagéo.
Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Os efeitos adversos estdo relacionados a ingestdo de doses maiores de 15 mg de 4cido
folico e os sintomas desta superdose podem ser observados no subitem “O QUE
FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?”
Informe ao sen médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagdes indesejiaveis pelo uso do medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejiveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

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

Se ingeridas doses maiores de 15 mg de acido folico (correspondente a 7 comprimidos
e meio de AFOLIC 2 mg ou 3 comprimidos de AFOLIC 5 mg), deve-se suspender a
administragio do medicamento e procurar auxilio médico.
Embora existam iniimeras comprovagoes de ndo toxicidade do dcido félico, existem
relatos na literatura de que doses maiores do que 15 mg possam produzir alteragdes no
Sistema Nervoso Central, além de eventuais problemas no trato gastrintestinal. Doses
elevadas (acima de 15 mg/dia) podem ainda comprometer a absorgdo do zinco no
intestino e levar a precipitagio de cristais de dcido folico nos rins.
Em caso de uso de grande quantidade deste tlnedicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicagfio ligue para 0800 722 55001, se vocé precisar de mais
orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0050

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n°® 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvao, N° 02, Galpio III - Salgadeira

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 7307370
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| Histérico de Alteragio da Bula
|
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| 1
!
Ls-mm Dados da petigio/notificaciio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
|
Data do No. A Data do N do Duta de Itens de Apresentaghes
Jr"m P il " | expediente | expediente | A | \prgvacie bulazl r\‘:;;'vhps) e
| 2 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
1° submissio X 20
no buldnio
10461 - 10461 - eletrénico ;
ESPECIFICO ESPECIFICO 5 MG COM REV CT
Inclusio ko BL AL PLAS TRANS
| - Inc H X 20
25/11/2015 ﬂmmm g | Misdde) | IR | nginie m gl i s s VP/VPS
! Bula - RDC Bula + RDC 2 MG COM REV CX
60/12 60012 BL AL PLAS TRANS
X 500
5 MG COM REV CX
| BL AL PLAS TRANS
I X 500
1 Como devo 2 MG COM REV CT
| ' 10454 - 10454 - o BL AL PLAS TRANS
| | ESPECIFICO medicamento’ X20
| - Notificagio - Notificagio
1/02/2016 ‘zzuzsum-z de Alteragio | 01022016 | O | ge Alieracio | own22016 vp 5 MG COM REV CT
| de Texto de de Texto de BL AL PLAS TRANS
Bula ~ RDC Bula + RDC X 20
' ' 6012 6012
|
i 11 10454 - 10454 - Reagdes
J ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas
- Notificagio a1 | - Notificagio 2l i .
bmrznzl 069303213 | de Alteragao | 1932021 | 'YV g Aeraciio | 19/03/2021 ves | sMa. cp?.ﬁs%)é
de Texto de de Texto de X $00
Bula - RDC Bula - RDC
| 60/12 12
: 10454 - 104p4 - Riiveros Logain 5 MG COM REV CT
“iﬁg’;‘;ﬁ B’;'QW‘CO BL AL PLAS TRANS
1 - ic = cagio X 20
oz | | - de Alteragio | 16/11/72021 g do Alig 161172021 VPIVPS | Ma coMREY CX
' S"m{"f‘; D"'C ;';,,:f:g@ BL AL PLAS TRANS
60/12 60/12 o
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LICRISTALIA

FENTANEST®
citrato de fentanila

Solucio injetavel
0,0785 mg/mL
(equivalente a 0,05mg de fentanila)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda
BULA PARA O PACIENTE
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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO |

Fentanest®
citrato de fentanila

APRESENTACOES
Solugiio injetével 0,0785 mg/mL.
|

Com conservante
Caixa com 25 frascos-ampola de 10mL,

§ DE ADMINISTRACAO:
USO/INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR. |

SO/ ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada contém

(eq ﬂenu: a0 OSmg dc fcntnmla)
veicu oﬁesténl q.8.p. .

. ImL
Veicula: acido cimco monmdralado metalparabcno, prop'

0, r.:itralo de sédlo d:-hxdramdu Agua para injetaveis.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? |

Fentanest® é indicado:

- pata analgesia de curta duragdo durante o periodo anestésico (pré-medicagdo, indugdo e manutengdo) ou quando

ecessdrio no periodo pos-operatério imediato (sala de recu; )

- pati uso como componente analgésico da anestesia geral e suplemento da anestesia regional;

- pafa administragdo conjunta com neuroléptico na pré-medica¢do, na induglo ¢ como componente de manutencio em
e *a geral e regional, |

- pafa uso como agente anestésico tnico com oxigénio em determinados pacientes de alto risco, como os submetidos a

cirufgia cardiaca ou certos procedimentos neurolégicos e oﬂw*iwos dificeis;

OMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Fentanest® é um analgésico opioide que se caracteriza pelas seguintes propriedades: rapida agdo, curta duragio ¢
elevada poténcia (100 vezes maior do que a da morfina). '
A dtragiio de agiio comum do efeito analgésico é de aproximadamente 30 minutos ap6s dose finica intravenosa (IV) de
até ; meg. A profundidade da analgesia esta relacionada a dose ¢ pode ser ajustada de acordo com o nivel da dor do

procedimento cirlirgico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fentanest® ¢ contraindicado em pacientes com intolerdncia a quhlqucr um de seus componentes ou a outros opioides
A apresentacido em frasco-ampola (com conservante) ndo deve ser utilizada no neuroeixo (vias intratecal e epidural).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Condigoes especiais de administragio

O uso de opioides injetdveis em bolus deve ser evitado em pacientes com comprometimento intracerebral; em tais

pacientes, a diminuigdo transitéria na pressio arterial média tem sido esporadicamente acompanhada por uma redugdo

de curta duragdo na pressio de perfusio cerebral.

Fentan test® deve ser administrado com cautela, particularmente em pacientes com maior risco de depressdo respiratoria
0o hqueles em estado de coma por trauma craniano ou tumor cerebral. Nestes pacientes, a redugio transiente da

pregsao arterial média tem sido, ocasionalmente, acompanhada por uma redugéio breve na pressio de perfusao cerebral.

Pacientes em terapia cronica com opioides ou com historia de abusos de opioides podem necessitar de doses maiores de

Fentanest®,
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A dose!de Fentanest® deve ser reduzida em pacientes idosos ¢ debilitados, de acordo com ca
ecomendado para o uso em anestesiologia, néodevendowunﬁegado.aniosermcmu'oscl {
aparélhagem adequada e com antidotos indicados.
Dpioides devemscttlm!adosoomcmdndncmpac}muqm apresentarem qualquer uma das seguintes condigdes:
doenga pulmonar, capacidade respiratéria reduzida, insuficiéncia hepdtica ou renal, hipotireoidismo ndo controlado e
alcoalismo. Tais pacientes também necessitam de monitoramento pos-operatorio prolongado.

Fentanest® deve ser usado com cautela nos pacientes com pulmonar obstrutiva cronica ou outras patologias que
dimif a capacidade respiratoria. Durante a anestesia, isso pode ser solucionado por meio de respiragio assistida ou
cont 1‘(!8

Devé-se levar em consideragdo que a depressio respiratéria pﬂ)vocadu pelo Fentanest® pode ser mais prolongada do
que 4 duragio do efeito do antagonista opioide empregado, devendo-se, portanto, manter cuidado médico adequado.

Quando aplicado na técnica de neuroleptoanalgesia, asmcmdcf ao droperidol, ¢ eventualmente complementado pelo
oxido nitroso (N>0), curarizantes ou outros agentes, é vel a administragio simultdnea de outros
neurdlépticos ou analgésicos morfinicos. Quando utilizado no de parto com feto vivo, existe a possibilidade de

atrs sgarabammplacemémccaumdepmas&odocmom&pmwmdofeto razdo pela qual seu uso deve ser feito

tela, por anestesistas com experiéncia nessa técnica. Nio se deve ultrapassar a dose recomendada a fim de

_ ivel depressdo respiratoria e hipertonia muscular. Tqm sido relatada a possibilidade de que o 6xido nitroso

(N2Q) provoque depressao cardiovascular quando admmlstmdo com altas doses de Fentanest®. Quando usado como

suplemento da anestesia regional, o anestesista deve ter em te que esse tipo de anestesia pode provocar depressdo

resp atoria por bloqueio dos nervos intercostais, depressdo que pode ser potencializada pelo Fentanest™ utilizado

SSO mqiocomtmnqulllzamecomoodmpendol Qulndotalcombmaqioéumda,héummmdéncm maior de

111 potensio que deve ser controlada com medidas adequadas, incluindo, se necessério, o uso de agentes pressores que
nao se J;un a adrenalina,

; .. i0 respiratéria
fomo com outros opioides potentes, depressio respiratoria estd relacionada a dose e pode ser revertida pelo uso
‘antagonista opioide especifico; contudo, doses adicionais podem ser necessirias, uma vez que a depressdo
atoria pode ser mais duradoura que a agdo do antagonista opioide. A analgesia profunda esti acompanhada por
depressio respiratoria marcante, que pode persistir ou recorrer o periodo pés-operatério. Portanto, os pacientes
sob efeito de Fentanest™ devem receber acompanhamento m adequado, devendo-se contar com equipamento para
ressiscitagdo e antagonista opioide & disposi¢io. A hiperventilagio durante a anestesia pode alterar a resposta do
paciente ao dioxido de carbono, afetando, entdio, a respiragiio na pos-operatorio.
Nd odo pos-operatorio, quando houver necessidade de analgésicos com atividade opioide, deve-se ter em mente a

dosé tatal de Fentanest® ja administrada. Como o efeito depressor respiratorio de Fentanest® pode se prolongar além da
c_l racao de seu efeito analgésico, as doses de analgésicos opioides devem ser reduzidas a 1/4 ou 1/3 das habitualmente
ecome dadas

» de uso concomitante de depressores do sistema nervoso central (SNC), especialmente benzodiazepinicos ou
medicamentos relacionados
O uso rnncomjtante de Fentanest” e depressores do SNC, cspecinlmeute benzodiazepinicos ou medicamentos relacionados
em pacientes com respiragio espontinea, pode aumentar o risco de sedaglio profunda, depressio respiratéria, coma e morte.
Se pr tomada a decisio de administrar Fentanest® concomitantemente com um depressor do SNC, especialmente um
benzodiazepinico ou um medicamento relacionado, deve ser administrada a menor dose eficaz de ambos os medicamentos,
durante o periodo mais curto de utilizagio concomitante. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados quanto aos
sinals Isinlumas de depressio respiratoria e sedagio profunda.

Dependéncia de droga e potencial para abuso
Tél ancia, dcpendéucta fisica ¢ dependéncia psicolégica pqdcm s¢ desenvolver com a administragio repetida de
opigides. Os riscos aumentam em pacientes com historico pessobal ou familiar de abuso de substiincias (incluindo abuso
ou déncia de drogas ou dlcool) ou doenga mental (por exemplo, depressdo grave). Portanto, ¢ possivel que uma
dose maior de Fentanest" seja necessdria para produzir o mesmb resultado.
Dep .. cia fisica pode resultar em sintomas agudos de abstinéncia apos descontinuagio abrupta ou redugdo
significativa na dosagem de opioides.

O uso abusivo de fentanila pode ocorrer de forma semelhante a outros agonistas opioides. O abuso ou uso indevido
inte c‘onal de Fentanest”™ pode resultar em superdosagem e/ou morte. Mesmo pessoas sob risco aumentado de abuso de
opidceos podem ser adequadamente tratadas com Fentanest®.

S ndr me de abstinéncia neonatal
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aso mulheres utilizem opioides cronicamente durante a gravidéz. ha risco de seus bebés recém-nascifos apresentarem,
a sindrome de abstinéncia neonatal (vide “Gravidez"). Ass @
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Rigidez muscular
Fentanest® pode causar rigidez muscular, comprometendo particularmente os miisculos tordcicos e, durante a indugdo
da agestesia, pode também atingir os movimentos musculares esqueléticos de vérios grupos nas extremidades, pescogo
¢ globa ocular. Estes efeitos estio relacionados com a dose ¢ a velocidade de injegio ¢ a incidéncia pode ser evitada
através das seguintes medidas: injegdo IV lenta (geralmente suficiente para doses menores), uso de benzodiazepinicos
na pé-medicagio ou uso de relaxantes neuromusculares.

Podem ocorrer movimentos mioclénicos ndo epilépticos.

Uma vez instalada a rigidez muscular, a respiragio, contudo, deverd ser assistida ou controlada. Deve-se ter em mente
que © emprego dos agentes bloqueadores neuromusculares deve ser compativel com o estado cardiovascular do
paciénte.

Fentanest® pode também originar outros sinais ¢ sintomas caracteristicos dos analgésicos opioides, incluindo euforia,
miose, bradicardia e broncoconstrigdo.

|

Doenca cardiaca

Bradicardia ¢ possivelmente parada cardiaca podem ocorrer se o paciente recebeu uma quantidade insuficiente de
antigolinérgico ou quando Fentanest™ é combinado com relaxantes musculares ndo vagoliticos. A bradicardia pode ser
atada com atropina.

Fen '-: pode provocar bradicardia, que, embora seja revelrlida pela atropina, implica o seu uso com cautela em
paciéntes portadores de bradiarritmia. Opioides podem induzir hipotensio, especialmente em pacientes hipovolémicos;
portal ﬁo devem ser tomadas medidas apropriadas para manter a pressdo arterial estavel.

Sindrome serotoninérgica .
Recomenda-se cautela quando Fentanest® for coadministrado com outros medicamentos que afetam os sistemas

neurotransmissores serotoninérgicos.

O desenvolvimento de uma sindrome serotoninérgica com cial de ameaga & vida pode ocorrer com o uso
on¢omitante de medicamentos serotoninérgicos, tais como inibidores seletivos da recaptagio da serotonina (ISRSs) ¢

inibidores da recaptagdo da serotonina ¢ norepinefrina (IRSNs), ¢ com medicamentos que comprometem o metabolismo

da serotonina [incluindo inibidores da monoaminoxidase (IMAOs)]. Isso pode ocorrer com a dose recomendada.

A sindrome serotoninérgica pode incluir mudangas no estado mental (por exemplo, agitagio, alucinagdes, coma),

instabilidade autondmica (por exemplo, taguicardia, pressio arterial instivel, hipertermia), anormalidades

neuromusculares (por exemplo, hiper-reflexia, falta de : , rigidez), e/ou sintomas gastrintestinais (por

exer @o, ndusea, vomito, diarreia).

Seu médico deverd considerar uma répida interrupgdo de Fentanest™ se houver suspeita de sindrome serotoninérgica.

ip rlhlgesil induzida por opioide
Hiperalgesia induzida por opioide (HIO) ¢ uma resposta paradoxal 4 um opioide, particularmente com altas doses ou

or uso cronico, na qual ha aumento na percepgio da dor npesbr de exposigio estivel ou crescente ao opioide.
Difere da tolerdncia, na qual sio necessdrias doses mais altas &e opioide para obter o mesmo efeito analgésico ou tratar
a dor recorrente. A HIO pode se manifestar como niveis aumentados de dor, dor mais generalizada (isto ¢, menos
localizada) ou dor a estimulos comuns (isto €, ndo dolorosos) (alodinia) sem evidéncia de progressdo da doenga.
sando houver suspeita de HIO, a dose de opioide deve ser diminuida ou reduzida gradativamente, se possivel.

46 altere a dose de nenhum medicamento para alivio de dor por conta propria. Seu médico pode decidir por modificar
a dose ou o tratamento. '

Este medicamento pode causar doping.

[Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ¢ operar méquinas

Os pacientes s6 poderdo dirigir e operar maquinas se um tempo suficiente tiver transcorrido ap6s a administragdo de
Fentanest® (pelo menos 24 horas).

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois sua habilidade e atengio
podem estar prejudicadas.

Populagdes especiais
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Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
A dose inicial de Fentanest® deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada casd
Aind tﬁoseeslabcleceuasegnranqathentanwl"emcﬁmcaQbaimdezmdcidade.
Fentanest® deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepética ou renal.

[l |

Paci " tes pediatricos
A taxa ¢c ligagdo a proteinas plasmaticas da fentanila em mém«nascndas ¢ de aproximadamente 62%, que é mais baixa
do q em adultos. A depuragio e o volume de distribuigio sdo mais altos em bebés e criangas. Isso pode resultar em
aumento da dose necesséria de fentanila.

|
Insuficiéncia renal _
Dados obtidos de um estudo administrando fentanila por via intravenosa em pacientes que foram submetidos a
transplante de rim sugerem que a depuragio de fentanila pode ser reduzida nesta populago de pacientes. Se pacientes
com insuficiéncia renal receberem Fentanest®, eles devem ser monitorados cuidadosamente para sinais de toxicidade
por *nilacadoscdevescrreduzida,scnemséﬁn.

|

es adultos com queimaduras

Um aumento da depuragdo de até 44%, junto com um volume de distribuigdo maior, resulta em menores concentragdes
plasr ﬁcas da fentanila. Isso pode exigir aumento da dose da fentanila.

Pacigntes obesos
Um aumento na depuragio de fentanila é observado com o aumento do peso corporal. Em pacientes com um IMC > 30,
a depurg o de fentanila aumenta aproximadamente em 10% a cada aumento de 10 kg de massa livre de gordura (massa

nfosn agies pré-clinicas |
Citrato de fentanila apresenta uma ampla margem de segummp. Em ratos, a proporgio LDso/EDso para o nivel mais
baixa de analgesia é 281,8 em comparagdio com 69,5 e 4 8 para morfina e petidina, respectivamente.

Gravidez (Categoria C)

Nio existem dados adequados para o uso de citrato de fentanila em mulheres gravidas. O citrato de fentanila pode
cruzar a placenta no inicio da gravidez. Os estudos em animais 1ém demonstrado alguma toxicidade reprodutiva. O risco
potenicial em humanos ¢ desconhecido.

O uso cronico de um opioide durante a gravidez pode causar dependéncia & droga no neonato, levando a sindrome

de abstinéncia neonatal.

A administragio intravenosa ou intramuscular durante o parto (incluindo cesirea) nio é recomendada, pois o citrato de
fentanila atravessa a placenta e pode suprimir a respiragdo espontinea no periodo neonatal. Se Fentanest® for
administrado, deve-se ter imediatamente disponivel um equipamento de ventilagiio assistida para a mde e para a crianga,
se necessdrio. Um antagonista opioide deve estar sempre dispnnjlrvel para a crianga.

Amspatacio

Citrato de fentanila é excretado no leite materno; portanto, ndo ¢ recomendével o uso do leite materno por um periodo
de 24 horas apos a administragdo de Fentanest®. O nsoor‘bawﬁcw da amamentagiio apds a administragdo de Fentanest®
deve's dr' considerado.

F Myell . de |
Nio existem dados clinicos disponiveis sobre os efeitos de fentanila sobre a fertilidade de homens ¢ mulheres.
Em ¢ tudos em animais, alguns testes em ratos demonstraram redugio da fertilidade em fémeas nas doses toxicas

ste. licamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.

Careir genicidade ¢ mutagenicidade

A fentanila in vitro mostrou, tal como outros analgésicos opuildes, efeitos mutagénicos em um estudo de cultura de
célula fdc mamiferos, apenas para concentragies citotoxicas e juntamente com a ativagdo metabélica. A fentanila ndo
mostron evidéncia de mutagenicidade in vivo quando testada em estudos com roedores e estudos bacterianos. Em um
estudo de carcinogenicidade de dois anos realizado com ratos, a fentanila nlo se associou a maior incidéncia de tumores
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com c*es subcutineas de até 33 meg/kg/dia em machos ou ldﬂ meg/kg/dia em fémeas, que foram a doses maximas_ s
s para machos e fémeas. Ass

Toxicologia reprodutiva

Fertilidade

Alguns testes em ratas mostraram redugiio de fertilidade assin’F como mortalidade de embrides. Estes achados foram

relacionados a toxicidade materna ¢ niio a um efeito direto dp medicamento no embriio em desenvolvimento. Néo
Md&u(:m de efeitos teratogénicos.

T *’mh{edlumemom

Efeito dos outros medicamentos sobre Fentanest”
Dep sores do Sistema Nervoso Central (SNC)

; éego concomitante de Fentanest® com outros depressores do sistema nervoso central (por exemplo: barbitiricos,
benzodiazepinicos ou medicamentos relacionados, neurolépticos, outros opioides ou agentes anestésicos gerais ¢
bebida ‘- alcobllcas) proporcionard efeitos aditivos ou puwicmhzndoreu Quando os pacientes receberem esses
depréssores do SNC, a dose de Fentanest® necessiria pode ser menor do que a usual. O uso concomitante com

Fent: -- em pacientes com respiragio espontinea pode aumentar o risco de depressdo respiratoria, sedagdo profunda,
com elmorte (vide “O que devo saber antes de usar este med:cdmemo?”
Inib l qres do citocromo P450 3A4 (CYP3A4)
A fentanila, um firmaco de alta depuragdo, ¢ répida e extcnpvamentc metabolizada principalmente pelo CYP3A4,

ando Fentanest® ¢ usado, a utilizagdo concomitante de um inibidor da CYP3A4 pode resultar em uma diminuigdo da

depuragio de fentanila. Com a administragio de uma dose finica de Fentanest®, pode-se prolongar o periodo de risco
para. q;resséo respiratoria, o que pode exigir cuidados especiais do paciente ¢ observagdo mais prolongada. Com a
acdmi Iltracao de doses maltiplas de Fentanest®, o risco de silo respiratoria aguda e/ou retardada pode estar
aum mdo podendo ser necessiria uma redugdo da dose de Fmtmest'pem evitar 0 acimulo de fentanila. O ritonavir
oral fum inibidor potente da CYP3A4) reduziu em dois mos a depuragdo de uma dose Gnica de Fentanest® por via
intravenosa, embora as concentragbes plasmdéticas mdximas de¢ fentanila ndo fossem afetadas. Contudo, o itraconazol
(outmo inibidor potente da CYP3A4) 200 mg/dia, administrado por via oral durante 4 dias, nio apresentou efeito
significativo na farmacocinética de dose (inica de Fentanest® por via intravenosa. A administragio concomitante de
putrds inibidores potentes ou menos potentes da CYP3A4, tais como voriconazol ou fluconazol, e Fentanest® pode
também resultar em uma exposi¢ao aumentada e/ou prolongada da fentanila.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAO) '

Geralmente ¢ recomendado descontinuar os IMAOs 2 semanas antes de qualquer procedimento cirlirgico ou anestésico.

No én gmto. vérios relatos descrevem o uso sem intercorréncias de Fentanest® durante procedimentos cirlirgicos ou
cos em pacientes em uso de IMAOs.

Medicamentos serotoninérgicos

A cdadministragiio de fentanila com um agente serotoninérgico, como um inibidor seletivo da recaptagdo da serotonina
(ISRS), um inibidor da recaptagdo da serotonina e norepinefrina (IRSN) ou um inibidor da monoaminoxidase (IMAO),
pode aumentar o risco de sindrome serotoninérgica, uma mndiﬁnmnpoﬁencinl de ameaga a vida.

Inte; com neurolépticos

Se eﬁtanest‘ for administrado com um neuroléptico, 0 médico deve estar familiarizado com as propriedades
cificas de cada farmaco, particularmente a diferenga na ¢m§o da agfio, Quando tal combinagdo for utilizada,

wr.is uma maior incidéncia de hipotensio. Os neurolépticos podem induzir o aparecimento de sintomas extrapiramidais

que podem ser controlados por agentes antiparkinsonianos.

Efeito do Fentanest® sobre outros medicamentos

Apbs aadmmlsmiodoFenlnnﬂ'l" a dose dos outros medicamentos depressores do SNC deve ser reduzida. Isto é
particularmente importante apés uma cirurgia, pois a analgesia profunda é acompanhada por uma depressdo respiratoria
acentuada, que pode persistir ou reaparecer no pos-operatorio. A administragio de um depressor do SNC, tal como o0s
henzodiazepinicos ou medicamentos relacionados, durante esse periodo, pode aumentar desproporcionalmente o risco
de depressdo respiratoria (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). A depuragdo plasmitica total ¢ 0
volume dec distribuigio do etomidato sdo reduzidos por um fator de 2 a 3 sem alteragdo da meia-vida quando
administrado com fentanila. A administragio simultinea de Fentanest® e midazolam intravenoso resulta em aumento da

Proc. N°.023/2023
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meiasvida plasmaética terminal e redugdo da depuragiio plasmatica do midazolam. Quando esses
admihistrados concomitantemente a0 Fentanest™, pode ser n io reduzir a sua dose.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo use de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Congeryar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

Este medicamento deve ser armazenado em sua embalagem Driﬁnal até o momento do uso.

O prazo de validade ¢ de 24 meses para a solugdo injetavel em frasco transparente.

O praza de validade é de 36 meses para a solugdo injetdvel em frasco dmbar.

Namero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solugio injetdvel ndio deve ser misturada com outros produtos (fluorouracil, pantoprazol sédico, pentobarbital sodico,
azitre -icm fenitoina sodica, sulfametoxazol+trimetoprima, fefapu'ma, gemtuzumab, hidroxocobalamina) devido &
incompatibilidade.

Se desejado, Fentanest® pode ser misturado ao cloreto de s6dio 0,9% (nas concentragdes de 0,02mg/mL ¢ 0,01mg/mL)
ou glicose 5% (nas concentragdes de 0,01mg/mL e 0, ‘mL) para infusdes intravenosas. Tais diluigdes sdo
compativeis com material plstico para infusdo. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas apos preparagio.

Caracteristicas do medicamento: solugio limpida, incolor, essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se ri utilizd-lo,
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fentiinest™ pode ser administrado por via intramuscular ou imrafmnnsa, dependendo da indicagdo.

A solugio injetavel nio deve ser misturada com outros produtos (fluorouracil, pantoprazol sédico, pentobarbital sédico,
azitrpmicina, fenitoina sédica, sulfametoxazol+trimetoprima, cefapirina, gemtuzumab, hidroxocobalamina) devido a
incompatibilidade.

Se desejado, Fentanest® pode ser misturado ao cloreto de sédio 0,9% (nas concentragdes de 0,02mg/mL e 0,01 mg/mL)
ou glicose 5% (nas concentragdes de 0.0img/mlL e 0,04mg/mL) para infusdes intravenosas. Tais diluigdes sdo
compativeis com material plastico para infusdo. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas apés a preparagio, nio sendo
ne | sério protegio da luz neste periodo.

Dosagem

50 meg = 0,05mg= 1 mL

A dose deve ser individualizada.

Alguns dos fatores que devem ser considerados na determinagio adequada da posologia devem incluir a idade, peso
corporal, estado fisico, condigio patolégica concomitante, uso de outros fiirmacos, tipo de anestesia a ser utilizada e o
procedimento cinirgico envolvido.

1. Pre nedicagiio |
50 a 100 mcg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administrados por via intramuscular 30 a 60 minutos antes da

2. Cuo ﬁwnente de anestesia geral

Dose baixa

2 meglkg (0,002 mg/kg) (0,04 mL/kg). Fentanest” em dose baixa ¢ especialmente Gtil para procedimentos cirlirgicos
;o dor de baixa intensidade. Além da analgesia durante a cirurgia, Fentanest® pode também proporcionar alivio da dor
no periodo pos-operatério imediato.

Janutengio
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Raramente sio necessarias doses adicionais de Fentanest® nestes procedimentos com dor de baixa in

Daose moderada
2 a 20 meg/kg (0,002 a 0,02 mg/kg) (0,04 a 0,4 mi/kg). Qum*io a cirurgia ¢ de maior duragdo ¢ a mtensi
moderada, tornam-se necessarias doses mais altas. Com esta , além de analgesia adequada, se obtém uma aboli¢do
dal do trauma cirlirgico. A depressdo respiratoria o com estas doses torna necessaria a utilizagio de
a;io assistida ou controlada. |

M ¢ilo
25 ¢ llltlmcykg (0,025 a 0,1 mg) (0,5 a 2 mL) podem ser administrados por via intravenosa ou intramuscular quando
movimentos ou alteragbes nos sinais vitais indiquem resposta reflexa ao trauma cirirgico ou superficializagdo da
ang e#:a .
! | |
Dose elevada '
20 a 50 meg/kg (0,02 a 0,05 mg/kg) (0.4 a | mL/kg). Durante a cirurgia cardiaca e certos procedimentos ortopédicos ¢
neurocirirgicos em que a cirurgia ¢ mais prolongada, e, na op#niio do anestesista, a resposta endocrino-metabélica ao
rauma cirirgico pode prejudicar o estado geral do paciente, recomendando-se doses de 20 a 50 mcg (0,02 a 0,05

g) (0,4 a ImL/kg) com 6xido nitroso (N20O) e oxigénio. Tais doses tém demonstrado atenuar a resposta endocrino-
metab blica a0 trauma cirirgico, definida pelo aumento dos niveis circulantes de horménio do crescimento,
catecolaminas, horménio antidiurético e prolactina.
Quando doses dentro desses limites sdo usadas durante a mrur#na, & necesséria ventilagio pos-operatoria em virtude de
depressdo respiratdria prolongada.
O principal objetivo dessa técnica serd produzir uma boa anestesia e analgesia.

|

Manutengiio

As ¢ oses de manutengdo podem variar de um minimo de 25 meg (0,025 mg) (0,5 mL) até metade da dose utilizada
inicialmente, dependendo das alteragbes dos sinais vitais que indiquem trauma cirlirgico ¢ superficializagio da
analgesia. Porém, a dose de manutengio deverd ser individualizada, principalmente se o tempo estimado para o término
da cirurgia é curto.

3. Como anestésico geral

Quando a atenuagdo da resposta endoerino-metabélica ao trauma cirlrgico é especiaimente importante, doses de 50 a
100imeg/kg (0,05 a 0,1 mg/kg) (1 a 2 mL/kg) podem ser inistradas com oxigénio e um relaxante muscular. Esta
écniica tem demonstrado proporcionar anestesia sem o uso agmﬁcs anestésicos adicionais. Tal técnica tem sido
uti a para cirurgia cardiaca a céu aberto e outras ci de longa duragiio em pacientes nos quais esta indicada
ms pmtecio do miocérdio ao excesso de consumo de o:ugém& Esta técnica esta indicada também para certas cirurgias
a-, lfpgmas ¢ ortopédicas dificeis. Com certas doses, tornam-se necessdrios ventilagio pos-operatdria, bem como

pessoal e equipamentos adequados para seu controle.

4. Anestesia regional
Qua (ﬁ) se necessita de uma complementagio da anestesia reqmual. doses de 50 a 100 meg/kg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2
mL) pedem ser administrados por via IM ou intravenosa lenia.

5. No pos-operatorio (sala de recuperagiio)
50 2 ]?0 meg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administrados para o controle da dor, por via intramuscular. A dose

pade ser repetida ap6s 1 a 2 horas, se necesséirio.
!
Populacies especiais

n’tespediitrlm
L?ducﬁoemanutenqaomcrimmde 2 a 12 anos de idade, recomenda-se uma dose reduzida de 20 a 30 meg (0,02
aO D3 mg) (0,4 a 0,6 mL) a cada 10 a 12 kg de peso corporal.

Pacientes idosos e debilitados

Assim como com 0 uso de outros opioides, a dose inicial deve ser reduzida em pacientes idosos (> 65 anos de idade) e
em ipacientes debilitados. Deve-se levar em consideragio o efeito da dose inicial para a determina¢do de doses
sup -‘- tares.
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cientes obesos
Em pacientes obesos, hé um risco de superdose se a dose for calculada com base no peso corporal. Ay
obesos deve ser calculada com base na massa magra estimada, ap invés de somente no peso corporal.

ficiéncia renal
Deve-se considerar uma redugdio na dose de Fentanest* em pacientes com insuficiéncia renal ¢ estes pacientes devem
ser monitorados cuidadosamente para sinais e sintomas de toxicidade de fentanila.
|
Insuf d&ncia hepitica
Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes com disfungdes no figado devido ao extenso
metabolismo hepitico. Devem-se reduzir as doses conforme necessidade ¢ monitorar atentamente sinais de depressdo

respiratoria, sedagdo e hipotensio.
!

: 'prienucio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento.
Nio n terrompl o tratamente sem o conhecimento do seu médico.

7. 0.Ql UE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER I$E USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pe jentes ndo utilizam Fentanest™ por conta prépria. Este medicamento é administrado por um profissional de satide
ilitado para a aplicagdo deste em um paciente. Fentanest® é dm medicamento injetivel administrado sob a orientagfio
pervisdao médica.

Em ¢aso de dividas, procure orientagiio do farmacutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Evestos adversos ocorrem principalmente durante a cirurgia e sfio manejados pelo médico.
Alguns eventos adversos podem ocorrer logo apds a cirurgia, e neste caso o paciente permanecerd sob supervisdo
édica apos a cirurgia.
As fi l‘ éncias das reagdes adversas sdo fornecidas de acordo com a seguinte convengio:
pagiio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
0 comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagiio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que util este medicamento).
Reagio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Dados de estudos clinicos

u muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Digtiirbios Gastrintestinais: niusea, vOmitos,

: n‘rblos Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: rigidez muscular (que também pode envolver os musculos
0 ld)s)

Reagiio comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Distdrbios do Sistema Nervoso: sedagiio, tontura, discinesia Fdlmmmc,lo ou extingdo dos movimentos voluntarios).
- Di tﬂrbios Oculares: distlirbios visuais,
- Di tﬁrbios Cardiacos: bradicardia (batimento cardiaco lento), taquicardia (batimento cardiaco répido), arritmia
(ba “ nto cardiaco irregular).
rbios Vasculares: hipotensdo, hipertensdo, dor na veia.
- Distiirbios Respiratorios, Toracicos ¢ Mediastinais: apneia (parada tempordria da respiragéo), broncoespasmo,
laringoespasmo.
- Distirbios da Pele e do Tecido Subcutineo: dermatite alérgica.
- Qn, Envenenamento ¢ Complicagies do Procedimento: confusiio pos-operatoria, complicagdo neurologica
an bgica.
eages adversas ocorridas em < 1% dos pacientes tratados com fentanila em estudos clinicos:
- Distdrbios Psiquistricos: humor euforico.
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Lial rk ios Gerais e Cond’m no anll da Admﬂ. Cajﬂﬁ'ioa' hfmm'llﬂ.
«sio, Envenenamento ¢ Complicacdes do Procedimento: agitagio pos-operatéria, complicagdo do procedimento,

periéncia pos-comercializaciio de citrato de fentanila
reagdes adversas a medicamentos identificadas pela pnmeira vez durante a experiéncia pos-comercializagao com
ato de fentanila estdo listadas a seguir. As frequéncias fomn estimadas das taxas de relato espontineo.

{0 muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

tirbios do Sistema Imunolégico: hipersensibilidade (comb choque anafildtico, reagéo anafilatica, urticaria).

rbios do Sistema Nervoso: convulsdes, perda da consciéncia, mioclonia (contragdes repentinas, incontroléveis e
luntérias de um misculo).

stirbios Cardiacos: parada cardiaca.

irbios Respiratorios, Tordcicos ¢ Mediastinais: depressiio respiratoria.

1

irbios da Pele e do Tecido Subcutiineo: prurido (coceira).

informacdes encontradas em banco de dados cientificos:

agoes adversas ao medicamento estiio apresentadas de acordo com o sistema de classe de érgdos, e listadas por
freqéncia, utilizando a seguinte convengdo: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, <
Ul D); rara (> 1/10.000, <1/1.000); muito rara (< 1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados

'Srcfmn Evento Adverso Frequéncia
Oﬂﬂmico Nistagmo Desconhecida
- Viséo embagada Desconhecida
IVOSO Sintomas extrapiramidais (dxstop:a, acatisia e | Desconhecidas. Podem ser
crise oculogirica) observados quando um Neuroléptico
¢é associado
Sonoléncia
Péle ¢ tecido cutineo Diaforese Desconhecida
|
CTmbs Morte Desconhecida. Pode ser observado
quando um Neuroléptico €
associado
Mi_ ﬁedcx. 2018 — Fentanyl Citrate * Acessado em 26 de Janeiro de 2018 * Ultima atualizagio em 24 de Janeiro de

e a0 seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagbes indesejiveis pelo uso do

mento. Informe também A empresa através do seu servigo de atendimento.

|

QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
AMENTO?

e Sintomas




JCRISTALIA

@S QUIMICOS FARMACEUTICOS LIDA

panifestacdes de superdose de Fentanest® sdo uma extensio de sua aglo farmacolégica. Pod
atoria, que pode variar de bradipneia a apneia.

orrer hipoventilagdo ou apneia, deve ser administrado oxifénio ¢ a respiragdo deve ser assistida ou controlada, de
cordo com o caso. Um antagonista opioide especifico deve ser adequadamente usado para controlar a depressio
atoria. Esta medida ndo exclui o uso de outras medidas imediatas de controle. A depressdo respiratoria provocada

intratraqueal. Se houver associagdo de depressiio respiratoria ¢om rigidez muscular pode ser necessério o uso de um
bla ---— dor neuromuscular para facilitar a respiragio controlada ou assistida. O paciente deve ser observado
uidadosamente. A temperatura corporal e a reposigio de liquidos devem ser mantidas de forma adequada. Se a
ipolensdo é acentuada e persistente deve ser levada em conlﬂ a possibilidade de hipovolemia que deve ser corrigida
com| a' administragdo parenteral de solugdes adequadas. Deve estar disponivel um antagonista especifico, como o

Em (caso de uso de grande quantidade deste medlenmqto, procure rapidamente socorro médico ¢ leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

1T - DIZERES LEGAIS '
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Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mdédolo - CRF-SP n° 10.446

! por:
ISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

dtado por: CRISTALIA — Produtos Quimicos li‘amuq’uﬂcos Ltda.
apira - SP

yicado por: CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Pouso Alegre - MG

DA SOB PRESCRICAO MEDICA
AO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA




AICRISTALIA

UIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Anexo B
Histérico de alteracdo da bula
eletrdnica Dados da petigBo/notificacio que altera a bula Ipados das alteragdes de buias
; - an Versdes (VP / VPs)
tdo IN® Expediente  Assunto Data do ltens de bula Apresentacdes refacionadas
Onde, como e por quanto tempo possol
injetdvel de 0,05mg/mL
ps/11/2021 — — b — este medicamento? VP E “
caixas contendo 25 fa x 10mL
Eoluclo injetivel de 0,05mg/mL
221086/ . b e - e b Dizeres legais VP
s [rEeed m caixas contendo 25 fa x 10mL.
. 4. O que devo saber antes de usar este injetdvel de 0,05mg/mL
[10/08/2020  [2650459/20-6 de Texto f-— e — e . VP : o
Bula -~ RDC
/12
- Identificagdo do Medicamento
o ShAR Como este medicamento funciona?
ficac3o de . Quando ndo devo usar este medicamento?
. O que devo saber antes de usar este Solucdo injetével de 0,05mg/mL
ki ::“:;:m i I [ . icamento? b lem catxas contendo 25 fa x 10mL.
!1: . Onde, como e por quanto tempo posso
—— : = — uardar este medicamento? |
— f— v BN E— —— —
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. Como este medicamento funciona?
0450 - SIMILAR — . Quando ndo devo usar este medicamento?
0219632/19-8 ::i:f:: :erto - e - 2::::::3“ ——C e PEAVERS Ml de D fomer.
caixas contendo 25 fa x 10mL.
Bula—RDC . Onde, como e por quanto tempo posso
/12 rdar este medicamento?
e . Como devo usar este medicamento?
0450 - SIMILAR —
de - identificag3o do Medicamento w— 1 de 0,05mg/mL
lemzs 0863829/18-2 de Texto —— - O que devo saber antes de usar este VP o o 25 fa x 10l
Bula - RDC 7
12
da bula na apresentagdo de ampola
frasco ampola.
dentificacao
O gue devo saber antes de usar este
B e — -—m-___ E '7?—_ — —
de
. Onde, coma & por tempo posso ugdo Injetavel de 0,05mg/mL
[28/03/2018 Pznﬁgma ) e — dar este Mcmz:: r ﬁ: calxas contendo 25 fax iﬂrnl..
S . Como devo usar este medicamento?
2 . O gue deve fazer guando eu me esquecer de
r este medicamento?
, Quais os males que este medicamento pode
causar?
110756 — SIMILAR —
ugdo injetdvel de 0,05mg/mL
1 caixas contendo 10 amp x
f10/07/2017 P415682{17—2 — jdentificacdo do medicamento. VP kL 25 fa x 10mL e 50 amp x 2mL.
em estojos esterilizados.
ug3o Injetdvel de 0,05mg/mlL
. caixas contendo 10 amp x
10/07/2017 415136/17-7 de Texto —— e identificacdo do medicamento. VP kL, 25 Fa x 10mL e 50 amp x 2mL
=00 rm estojos esterilizados.
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10450 - SIMILAR —

01/09/2015 L781915.-'15-3 ocal de

Iteragio de

dentificagdo do medicamento

Solugdio injetdvel de 0,05mg/mL

12/06/2017
d
Notificagdo de ﬁ.(}nde.eome?mqumwmpopmso coitbadto e
1296949/17-4 de Texto este medicamento? VP
; mi, 25 fax 10mL e 50 amp x 2mL
Bula - RDC 1m . . Como devo usar este medicamento? =
/12 D2/09/2015 B44777/15-2 de (12/062017 : legais m estojos esterilizados.
50 - SIMILAR — lugdo injetsvel de 0,05mg/mL
/2017 $58/17-8 4 bt e m caixas contendo 25 amp x
; 3 mL, 25 fa x 10mL e 50 amp x 2mL
estojos esterilizados.
injetével de 0,05mg/mL
do medicamento. calxas contendo 25 amp x
paoznor  pE1rsyas rmmnu 0 que devo saber antes de usar este ’rn 25 fa x 10mL, 25 amp x 2mi
? 50 amp x 2ZmL em estojos
erilizados.
uglo injetivel de 0.05mg/mL
o caixas contendo 25 amp x
5. Onde, como ¢ por quanto lempo posso
23/09. atad 1
2015 08490107154 SRl 2 VP 25 fa x 10mL, 50 amp x
2mL e 50 amp x 2mL em estojos
. O que devo saber antes de usar este olugdo injetdvel de 0,05mg/mL
- Notificagio de i ? caixas contendo 25 amp x
(157042015 03276400156  |Alteragio de Texto —— e e pee . Como devo usar este medicamento? VP mL, 25 fa x 10mL, 50 amp x
‘Bula-RDC . O que fazer se alguém usar uma quantidade ¢ 50 amp x 2ml. em estojos
12 do gue a indicada deste medicamento? s
10450 — SIMILAR mjetdvel de 0,05mg/mL
L” | Notificagio de | .Para que este medicamento ¢ indicado? caixas contendo 25 amp x
24/10/2014 58399/14-8  |Ajteragio de Texto[ ek e e P Quando B devo user est medicamento? |, mL, 25 fax 10mL, 50 amp x
rleBnh-RDC 6. Como devo usar este medicamento? ¢ 50 amp x 2mL em estojos
Fmso-mmun lugdo injetével de 0,05mg/mL
— Notificagio de Todos os itens foram alterados para adequagio 4 caixas contendo 25 amp x
deT P - s [re-s i i VP fax 10mL, 50
3072014 —— Alteragio exto ptﬂa!’aﬁiode.quml(lfmml.pubIMM mL, 25 fax mpx.
ﬁ%f—g@ Buldrio Eletrbnico da Anvisa em 19/05/2014. mL ¢ 50 amp x 2mL em estojos
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Ketamin
cloridrato de escetamina
Solugdo Injetdavel — 50 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE




: ' alagens contendo 5 ou 25 frascos ampola de 10 mL de solugdo de 50 mg/mL

JSO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
SO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

' €ada mL contém:

| g oidrato de escetamina .. Rttt B SRR L e STGT G
(equivalente a 50 mg de csceinmma)
¥eiculo estéril gsp .. L s . 1,0mL

(Veiculo: cloreto de bcnmtﬁmo ﬁgua pm'a m_;eii\re;s, icndo dluridrloo elou h}dréxldo de sédm para ajuste de pH)

FORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

amin ¢ indicado como anestésico imico em intervengdes diagnosticas ¢ cirlirgicas que niio necessitem de relaxamento
nuscular. Apesar de ser apropriado para intervengdes de curta duragdo, Ketamin pode ser empregado, mediante
administragio de doses adicionais, em procedimentos mais prolongados.

Ketamin ¢ indicado em obstetricia para parto vaginal ou cesérea.

Ketamin também ¢ indicado como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com outros agentes de baixa
30 ﬁncla como, por exemplo, 0 6xido nitroso.

O Ketamin ¢ indicado como agente anestésico (inico para prncedmwmos cinirgicos ¢ diagnosticos que ndo necessitem
e irelaxamento muscular esquelético. E empregado para pequenos procedimentos, mas pode ser usado em doses
adicionais para procedimentos mais prolongados. |

ode ser indicado como indutor anestésico ¢ também, como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com
dgentes de baixa poténcia, tais como o 6xido nitroso. '

D eutrc as dreas de aplicaglio especifica ou tipos de procedlmpmos. incluem-se:

Desbridamentos, curativos dolorosos ¢ enxertos de pele em pacientes queimados, bem como em outras intervengdes
G 'rirglcas superficiais.

Intervengdes neumdlagnostlcaa, tais como pneumoencefalografias, ventriculografias, miclografias e pungdes lombares.
Intervengdes diagnosticas e cirlirgicas nos olhos, ouvidos, nariz ¢ boca, inclusive extragdes dentirias. Nota: Os
navimentos oculares podem persistir durante as intervengdes oftalmologicas.

Intervengdes diagndsticas e ciriirgicas na faringe, laringe ou drvore brénquica. Nota: Nestas intervengdes deve-se
pregar um relaxante muscular,

iISigmoidoscopias, pequenas cirurgias do dnus e do reto e circuncisdo,

Intervengdes ginecologicas extraperitoneais, como dilatagdo e curetagem.

ervengdes obstétricas, inclusive partos distocicos e cesarianas.

Intervengdes ortopédicas, tais como manipulagio ¢ redugdo de fraturas, colocagdo de pino femoral, amputagoes ¢
iGpsias.

q’sestesm de pacientes de grande risco, com fungdes vitais deprimidas.

‘ateterismo cardiaco.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

escetamina ¢ um anestésico geral de agio rapida, ndo barbit(rico, para uso parenteral. Quimicamente a escetamina &
jignada de S-(o-clorofenil)-2-(metilamino) clc!ohexanond E apresentada na forma de solugdo ligeiramente dcida (pH
-;l,$5 5), para administragdo intravenosa ou intramuscular.




dl

nbrn mais, tono dos musculos esqueléticos normal ou I:gw-ammte sumentado e discreto estimultreg
T€spiratorio. Ocas:ona]nmlaeacarrmmnadeprcsﬁomp minima, de cardter transitorio.
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ﬁmtransformat;ﬁo da escetamina passa pelos pmmde N-desalquilagiio, hidroxilagio do anel ciclohexona,
conjugagio com dcido glicurénico e desidratagio dos litos hidroxilados, para formar o derivado ciclohexeno. O

p H ipal métabdlito ativo encontrado é a norcetamina.
ApGs a administragdo intravenosa a concentracio de escetq:mna tem uma fase inicial (fase alfa) que dura 45 minutos
com meia-vida de 10 a 15 minutos. Esta primeira fase corresponde clinicamente ao efeito anestésico do farmaco.
w&omestémcaéﬁnahzadamambmdndodnmapmdoSNCpmm tecidos periféricos e
3 otansformacio hepatica a um metabdlito ativo, norcetaming.
iste metabolito tem cerca de 1/3 da atividade da escetamina reduzindo as necessidades de halotano necessdrio (CAM)
do #to A meia-vida final da escetamina (fase beta) é em tomo de 2,5 horas,
f estado anestésico produzido por escetamina tem sido denominado de “anestesia dissociativa”, na qual parece haver
lerrupgdo seletiva das vias da condugio cerebral antes produzida pelo bloqueia sensorial somestético. Pode deprimir
..--*-.: amente o sistema talamoneocortical antes das dreas mais antigas ¢ as vias de condugdo (ativando os
lemas reticular e H'IDbIGO)
4 elevagdo da pressdo sanguinea inicia-se brevemente a injecdo, alcancando um maximo dentro de poucos
minutos € normalmente retorna para valores pré-anestésicos em 15 minutos apés a inje¢do. Na maioria dos casos, a
pressdo sanguinca diastolica e sistolica, atinge picos de 10% a 50% acima do nivel pré-anestésico logo apés a indugdo
d qnestcm, mas a elevagdo pode ser maior ou mais prolo depmdmdo de cada caso (Ver Contraindicagtes).
: m:mmnménca de escetamina é menor do que a da racémica.
a tem ampla margem de seguranga. Alguns cxemp!os de administragiio acidental de superdoses de escetamina
(até 10 vezes o normalmente necessario) tém sido por demorada, mas completa recuperagdo. Além disso a
jcétamina apresenta, em relagiio & mistura racémica, as ens de ser menos alucindgena, sendo que quando ocorrem
u&macées as mesmas sdo agraddveis, menor cxcﬂaqﬁo simpética, recuperagio pos-anestésica precoce e parece
#'UII maior poténcia analgésica ¢ anestésica.
: |
UANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
lutas: Hipersensibilidade 4 cetamina e porfiria.
Relativas: Hipertensdo arterial, antecedentes de acidente vascular cerebral e insuficiéncia cardiaca severa.
:': in é contraindicado em pacientes em que o aumento da pressdo possa causar algum dano grave e em pacientes

com sensibilidade conhecida ao firmaco,

etamin deve ser administrado por médico (ou sob sua Lq;ervisio), com longa experiéncia em administragio de
anestésicos gerais, manutengio das vias aéreas ¢ controle da respirag

mediumento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ICAMENTO?
@cetamma deve ser usada com precaugdo por pessoas que consomem élcool de forma cronica ou por pessoas com
4 oxicagdo aguda por dlcool.
Com excegdo da administragdo de escetamina durante parto vaginal ou abdominal, a seguranca do uso de escetamina
Imulheres grividas ndo foi estabelecida e neste caso o seu uso ndo é recomendado.
: EQ utilizar o medicamento durante a gravidez ¢ periodo de amamentagiio.

medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gr|hvhlu sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

fante o tratamento o paciente deve ser alertado para niio dirigir veiculos ou operar mdquinas, pois sua habilidade e
atengio podem estar prejudicadas por 24 horas ou mais, dependendo da dose de escetamina, considerando também
Jutros farmacos empregados apds a anestesia.

Manifestagdes psiquicas variam em gravidade entre sonhos agradiveis, imagens vividas, alucinagbes ¢ delirio. Em
llguns casos estes estados t€m sido acompanhados por confusdo, excitagio ¢ comportamento irracionais com poucos
pacientes lembrando como uma desagradavel experiéncia.

As reagdes de emergéncia e manifestagbes psiquicas ocorrem em frequéncia muito menor na escetamina em relagio ao
bservado com a cetamina racémica, Normalmente estes sintomas ndo duram mais do que poucas horas. Entretanto, em
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POUCOS casos, recorréncias ém acontecido até 24 horas apos o periodo pos-operatorio. Nédo sid
[isiol6gicos residuais apos o uso de escetamina.
incidéncia destes fenémenos emergenciais ¢ menor em jovens (de 15 anos ou menos) ¢ em idosos
idade). Também sdo menos frequentes quando o fiirmaco & ini por via intramuscular.
a incidéncia de manifestagdes psiquicas durante a emergéncia, tem-se observado bons sonhos e delirio, podendo ser
eduzidos pelo uso de baixas doses de escetamina ¢ em conjunto com diazepam intravenoso, durante a indugdo e
panutengdo da anestesia (Ver Posologia). Também, estas rqac.ﬁas podem ser reduzidas se a estimulagdo verbal, tctil e
sual for minimizada durante o periodo de recuperagiio. Nio excluir o monitoramento dos sinais vitais.
No caso de reagdes emergenciais graves, o uso de pequena dose de hipnético de curta agdo ou barbitlrico de agao
racurta pode ser necessario.
A funcio cardiaca deve ser continuamente monitorada éuumc o procedimento em pacientes predispostos a ter
értensio ou descompensagio cardiaca.
ﬁdo de confusdo no periodo pré-operatdrio também pode qoom:r durante o periodo de recuperagiio.
od mWWmmszMmadmmmﬂwﬁommhmpldacnwm
. deve ser empregado suporte ventilatério. E preferivel o auxilio mecinico de respiragio do que a administragdo de
nalépticos.
' lt;setamma deve ser usada por profissionais treinados na mwacio de anestésicos gerais, na manutengao das vias
¢ no controle da respiragio; como no caso de qwﬂqucr anestésico geral, deve-se dispor de equipamento de
pssuscitagdo pronto para uso.
A dosc intravenosa deve ser administrada num periodo de 60 segundos. A administragdo mais rapida podera resultar em
depressdo respiratdria ou apneia ¢ aumento da pressio arterial.
A fungdo cardiaca deve ser continuamente monitorada nb transcorrer da intervengdo em pacientes hipertensos ou
descompensados.
( ho tem sido relatada elevagiio da pressio do liquido cefalorraquidiano durante a anestesia com escetamina, deve-se
i=la com precaugiio nos pacientes que apresentarem elevada pressiio do liquido cefalorraquidiano.
omo os reflexos laringofaringeos geralmente permanecem ativos, o produto ndo devera ser utilizado como agente
dnico nas intervengdes cirtirgicas ou diagndsticas da faringe, laringe ou drvore bronquica. Caso o seja, deve-se sempre
que possivel evitar o estimulo mecéinico da faringe. Miorrelaxantes poderiio ser necessérios, devendo-se entdo prestar
sspecial atengdo 4 respiragdo.
Nag intervengdes cirurgicas possiveis de provocar dor visceral, o produto deve ser suplementado por um agente capaz
de elimind-la.
_' se deve empregar a escetamina como anestésico W nas intervengdes obstétricas que exijam relaxamento do
nisculo uterino.
A escetamina deve ser empregada com precaugio em alcodlatras e em casos de etilismo agudo.
consequéncia de incompatibilidade quimica da escetamina com barbitiricos, ndo devem ser utilizados na mesma

seringa, pois pode haver formagdo de precipitado.

tilizagdo de escetamina em conjunto com barbitiricos ¢/ou narcéticos, poderd prolongar o tempo da fase de
:--v mcﬁo_

‘Como acontece com outros anestésicos gerais, poderd ocorrer delirio durante o periodo de recuperagio. Pode-se,

pdavia diminuir a incidéncia dessas reages, reduzindo-se a0 minimo os estimulos auditivos ¢ titeis durante a fase de
‘ peracio Isto ndo deve impedir a monitorizagdo dos sinais vitais.
Quando o produto for usado em pacientes ambulatoriais, estes ndo deverdo ser liberados enquanto ndo houver a
fectiperagio completa de anestesia ¢ ainda assim devem ser acompanhados por um responsavel adulto.

\ augdes a serem tomadas durante o periodo de recuperagio:
) periodo de recuperagio da escetamina é mais precoce quando comparado com a mistura racémica.
pos a intervengio, deve-se observar o paciente sem molesta-lo. Isto nilo implica no fato de que néo se deva monitorar
fsmals vitais. Se o paciente apresentar qualquer indicio de reaglio psiquica durantc o periodo de recuperagdo, o
inestesiologista poderé considerar o uso de um dos seguintes firmacos: diazepam (5 a 10 mg para adultos por via
venosa) ou droperidol (de 2,5 a 7,5 mg por via intravenosa ou intramuscular). Pode ser administrada uma dose
ipnotica de um tiobarbitirico (de 50 a 100 mg por via intravenosa) para climinar as reagdes graves da fase de
s#.lperacéo. Ao se empregar qualquer uma desses firmacos, o periodo de recuperagio pos-anestésica poderd ser mais
pralongado.
|
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BUTOS QUIMICDS FARMACEETICOS LTDA

erd permitir redugio das doses.
tencializa os efeitos bloqueadores neuromusculares da mbdcmnrmn.
bde prolongar o periodo de recuperago da anestesia dos hidrocarbonetos halogenados.
pde aumentar o risco de hipotensdio e/ou de depressio respirtoria dos anti-hipertensivos ou depressores do SNC.
de aumentar o risco de hipertensio ¢ taquicardia quando admmmrado concomitantemente com horménios tireoides.

Bteragdes com outros farmacos comumente usados em medi¢agdo pré-anestésica:

Doses altas (3 ou mais vezes que a dose equivalente efetiva em humanos) de morfina, petidina ¢ atropina aumentam a
i tqlsmlade e prolongam a duragio da anestesia produzidh por dose anestésica padrio de escetamina em macacos
Rhesus. O prolongamento da duragio ndio foi de magni suficiente para contraindicar o uso desses farmacos para
pedicagdo pré-anestésica em experimentos clinicos humanos.

Oh ervaq:io Existe incompatibilidade quimica entre os barbftuhcos e a escetamina ocorrendo formagao de precipitado.
Niio devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A q;iodeescemnmaépotencmhmdapelodmzepmm Os dois firmacos devem ser administrados separadamente. Nao
sturar escetamina e diazepam na sermgaouﬁnsoodemﬁﬂio

nforme 20 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fmada-m de algum outro medicamento.
0 use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

GNDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO G‘IARDAR ESTE mlCAMENTO"

Niimero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade: videemblhgm.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

0] &etamin ¢ um liquido incolor, limpido e essencialmente livre de particulas visiveis.
:n\lles de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

udanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizé-lo.
‘]t‘oﬂo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Z*vezes mais potente do que a mistura racémica da cetmmnp

bservagdo: Existe incompatibilidade quimica entre os barhitiricos ¢ a escetamina ocorrendo formagéo de precipitado.
o devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

acdo de escetamina é potencializada pelo diazepam. Os dois firmacos devem ser administrados separadamente. Néo
isturar escetamina ¢ diazepam na seringa ou frasco de infusio.

| no Pré-Operatorio:

escetamina pode ser empregada como agente (inico, ainda que o paciente ndo esteja em jejum, sendo indicado para os
ientes que ndo estejam em jejum se, a critério do médico, os beneficios decorrentes do uso do produto forem maiores

0.que os possiveis riscos. Em fungiio de se ter observado a ocorréncia de vémitos apos o uso de escetamina, deve-se

mecer alguma prote¢iio para as vias aéreas, devido aos reflexos laringofaringeos. Contudo, pode ocorrer aspiragdo




com o uso de escetamina ¢ os reflexos de protegdo podem estar diminuidos com a suplementagio dég

LICRISTALIA

IOBLUTOS QUIMICOS FARMACEUTIOOS LTIA

slaxantes musculares, devendo assim a possibilidade de aspiragdo ser considerada,

* se administrar atropina, escopolamina ou um outro anti-sialagogo com suficiente antecipagio antes da indugio da

n@mms&aqao de droperidol (0,1 mg/kg por via intramuscular) ou de diazepam (0,1 mg/kg via intramuscular), como

pré-medicacdo, tem-se revelado eficaz para reduzir a incidéncia de reagdes na fase de recuperagio.

cio e Duragdo: Como acontece com outros anestésicos gerais, a resposta individual 4 escetamina varia até certo

..1 , de acordo com a dose, a via de administragiio, a idade do paciente ¢ com administragio ou ndo de outros

éswos de modo que ndo podem ser feitas recomendagdes posolégicas absolutamente fixas. A dose de escetamina
t ser ajustada as necessidades de cada paciente.

|
Pelo fato da indugdio da anestesia apés a injegdio inicial intravenosa de escetamina ser rdpida, o paciente deve ser

mantido em posigdo assistida durante a injegao.

Bm geral, uma dose intramuscular de 10 mg/kg produz anestesia cirlrgica dentro de 3 a 4 minutos apés a injedo ¢ via

de regra a anestesia dura de 12 a 25 minutos. A recuperagiio da consciéncia é gradativa.
Pediatrico: Doses intramusculares, durante estudos em criangas, nos limites de 9 a 13 mg/kg, normalmente

| nzuamm&stesmcuurglcadenmdc3u4mmmnpéaamm§o com efeito anestésico de 12 a 25 minutos de

1CA0,
¥

u i0:
fia_Intravenosa: A dose inicial de escetamina administrada intravenosamente pode variar entre | mg/kg a 4,5 mg/kg. A

(dose média necessaria para produzir anestesia cirtirgica, de 5 a 10 minutos de duragiio, tem sido de 2 mg/kg.

Recomenda-se que o produto seja administrado lentamente periodo de 60 segundos. A administragio mais rapida

: _ resultar em depressdo respiratoria ¢ aumento da pressio arterial.

' lﬁ ativamente, em pacientes adultos, pode ser usada na indugdo de anestesia, dose intravenosa de 1 mg a 2 mg/kg de
cetamina, numa velocidade de 0,5 mg/kg/minuto. Pode ser usado adicionalmente diazepam, em doses de 2 mg a 5 mg,

adninistradas em seringas separadas por 60 segundos. Na maioria dos casos, sio suficientes 15 mg, ou menos, de

.'!,.; intravenoso. A incidéncia de manifestagbes psicolbgicas particularmente observagdes sobre o sonho e delirio

i/ *nergénma.podemscrmdumdaspclocsqucmade proposto acima.

: s_-___- amusculas Adosemcnﬂdeesceﬂmmaﬁmnw&dammmculmmmwpodevmaremeGSa13mgfkg A

s de 10 mg/kg normalmente produz anestesia cirargica de 12 a 25 minutos de duragiio.
I

‘Manutencio da Anestesi

A dimi r;.no do grau de anestesia pode ser indicada pelo nistagmo, pelos movimentos em resposta a estimulos ¢ pela
estesna ¢ mantida pela administracio de doses mgsam de escetamina por via intravenosa ou por via

i uscular, independentemente da via empregada para i :
: de manutengdio deve ser ajustada de acordo com as necessidades anestésicas do paciente e se outro agente

s hestésico for usado.
‘Na hipétese de se preferir a via intravenosa para manutengdo da anestesia, cada dose adicional devera ser a metade da
‘dose total intravenosa acima recomendada.

0 caso de ser preferida a via intramuscular, cada dose adicional deverd ser a metade da dose total intramuscular acima
gcomendada. Quanto maior for a dose administrada de escetamina tanto maior serd o tempo de recuperagdo.

Durante a anestesia poderfio ocorrer movimentos involuntérios ¢ tnico-clénicos das extremidades. Esses movimentos

nfio implicam num plano superficial de anestesia, nem indicam necessidade de se administrar doses adicionais do
produto.

‘Pacientes adultos induzidos com escetamina potencializado com 2 a 5 mg de diazepam intravenoso, podem ser mantidos

-.a escetamina administrado por infusio lenta, por técnica de microgotejamento, com a dose de 0,1 a 0,5 mg/minuto,
nforme necessario. Na maioria dos casos sio suficientes 20 mg ou menos de diazepam intravenoso total, para a

:id&ﬁocmbmﬁaemmumﬁoCmmdodmmbvmthmmdedlummmdmwnmm

dependendo da natureza e duragdo da cirurgia, estado fisico do paciente ¢ outros fatores. A incidéncia de manifestagdes

psic gologicas, particularmente observagdes de sonhos ¢ delirio de emergéncia, pode ser reduzida pelo esquema de

anuten¢do proposto acima,

Como Agente Indutor antes do uso de outros Anestésicos Gerais:
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administra-se o anestésico principal. O momento da admin d0 varia de acordo com a via de aplic
lemponecessénopmaqueoanes&mopnnmpalm plenaeﬁﬁcu

¢ qprodmo tiver sido administrado por via mtravmomeoanesﬁmmdcmntengio for de agiio lenta, podera ser

@samoadnumsu'arumasemmdadosedeescctammaja minutos apés a administragdo da primeira dose.

3¢ o produto tiver sido administrado por via intramuscular ¢ o anestésico de manutengio for de agdo rapida, pode-se

ardar sua administragio em até lSmmul.osapbsamjeqﬁodeescemna.

uto ¢ clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que a ventilagio
P adequada seja mantida. As doses de escetamina em associagio com outros anestésicos variam
e j-udosmesmos lummdmdosesmdicadns pammdnciddeanma.oonfmncacnm indicado. Contudo, o uso de

g/mL do frasco-ampola) e diluir para 500 mL de gljcoue 5% ou cloreto de sodio 0,9% e misturar bem.

i¢do: Para o preparo de uma solugio diluida contendo | mgdeesoemmporml_ transferir assepticamente 10 mL
) ﬁlﬂﬂ necessdrio para o paciente e a duraq.io da ancstusm devem ser considerados quanto 4 escolha da diluigio

a orientacio de seu médico, respeitando sempre qln hordrios, as doses ¢ a duragiio do tratamento. Nilo
ompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

, 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um pl’M da saide em ambiente hospitalar nio deverd
o ah'er esquecimento do seu uso. |

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgiio-dentista.
|

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

‘requente:

Hipertensdo (aumento da pressio arterial) ¢ aumento da frequéncia cardiaca.

Delirio, sonhos, confusdo. A incidéncia dessas reagdes é baixa em pacientes jovens (15 anos de idade ou menos) e
#m pacientes de idade avangada (mais de 65 anos).

|

nfrequente:

Hipotensdo (queda da pressdo arterial) e bradicardia, depressio respiratorio ou apneia relacionada a dose elevada.
Movimentos tdnicos e clénicos, anorexia, nauseas ¢ vomitos.

1
ro: Arritmia cardiaca, laringoespasmo, diplopia, nistagmo, eleva¢iio da pressiio intra-ocular.

Nip classificado: obstrugiio das vias respiratérias, convulsdes, exantema, sialorreia, erupgdo morbiliforme.

. rme ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagies indesejaveis pelo uso do
dicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

). 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

administragdo de uma dose excessiva de escetamina poderd ser seguida de depressio respiratoria. A utilizagdo de
ventilagio mecinica, que mantenha uma saturagiio adequada do oxigénio sanguineo ¢ eliminagio de didxido de carbono,
preferivel ao emprego de ana