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Sua saúde é preciosa para nós. 

O ME PRAZO L 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Cápsula Dura de Liberação Retardada 

20mg 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDlCA!\fl;NTO 

omcprazol 

Medicamento genérico Lei no 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÕES 

omcprazol 20 mg em frascos contendo 28 ou 56 cápsulas dtuus de libcrução retardada. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE I ANO 

COMPOSIÇÃO 

Cada cápsula dura de liberação retardada contém: 

omcprazol. ...................................................................................... M ....................................... ................. . ... . 20 mg 
Excipientes q.s.p .................................................................................................................................... I cápsula 
(carbonato de magn~sio, hiprolose. fosfato de sódio dJbâsJco di-hidratado, omido, talco, sacarose pulverizada, sacarose 
e feras, hipromelose, eudragit®, dióxido de titânio, macrogol, polissorbuto 80, dióxido de silfcio, hidróxido de sódio) 

INFORMAÇÕES AO PACIE~IE 

J. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Adultos: ind1cado para tratar certas condições em que ocorre muitJ1 produção llc ácido no estômago. É usado para tratar 
úlceras gástricas (estômago) e duodenais (intestino). O umeprazol é usado tamb~m na combinaçãn com outros 
antibióticos para tratar as úlcera~ associadas às tnfecçõcs causallns pela b:!ctéria Jlelycobacter pylori. O omeprazol 
também pode ser usado para lnltnr a doença de Zollinger-Elhson, quo ocorri: quando o estômago passa a produzir ácido 
em excesso. Também é utilizado para tratar dispepsia, condiç5o que causa ncidc-l, lllia. arrotos ou mdigestão. Pode ser 

usado também para evitar sangramcnto do trato gnstrintcstinal superior em pacientei seriamente doentes. 
Ctlanças: o omcprazol 6 indicado para o tratamento da esolilgile de retluxo. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA 1 
Este medicamento atua diminuindo a quantidade de úcido produzida pelo e:;tómago. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Não deve ser utilizado por pessoas alérgicas ao omeprnzol ou 11 qualquer componente de sua formulação. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MIWICAI\IENTO? 

Antes da utilr1ação de omepnv.o·, você deve infiJfllUir o seu médico sobre n presença das seguinte:; condições: reação 
alérgica a este tipo de mcdjcamento ou a quaisquer outros medicamentos: outros tipos de alergias, como a algum 

alimento, corante, conservante ou a animllis. A fii'Csença de outros problema~ de saúde pod~ afetar o uso dCilto 
medicamento. Avise seu médico se você apresentar: doença no figado ou história de doença hepática - essa doença 

pode levar ao aumento do omeprnzol no seu organismo. 
Mulheres grshid.Bs: Este medicamento nlo de\·c ter utlliLado por mulheres grahldas sem orlcnta~lo médica ou 
do tirurgJão-dentista. 

Atenção: este medicamento contém açúcar, portanto, dc\-e er u5ado com c:nutela em portadores de dtabete~. 

Cada cápsula de omeprnzol contém 0,13 g de sacarolie. 
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Interações metllcamentosas 
A. ingestão de alimentos ou álcool não inh.:rfcre na absorçno do omeprnzol. 
Devido ao risco de ineficâcia terapêutica ou aumento de eventos adversos, o omcprazot deve ser utilizado com 

orientação mMica quando o paciente estiver utilizando os 5cgulntes mediumcntOJ: 

Antiplaquctários (cilostazol, clopldogrel): a coat.bninistroçãu de omepmzol com cilostazol, aumentou o. absorção do 
cilostazol. Se o uso concomitante for inevitável, \JJnn dose de 50 mg de ciloslo.zol duus vezes ao dia deve ser 
considerada. 
Assim como o omeprazol, o clopidogrel é metabolizo.do pelas enzimas do figado. O uso concomitante destes fármaeos 
deve ser evitado, pots o omepmzol interfere no metabolismo do clopidogrel c vice-versa, podendo ocorrer diminuição 
na eficácia terapêutica. O pantoprazol c rubcprazol são ulu:mallvnli no omepmzol. 
Antibióticos: a coadmimstração de omeprazol com c:laritromicina parece aumentar as concentrações plasmáucns de 
cada um (interação medicamentosa mútua), pois ambos os fiirrnacos são metabolizados pelas enzimas hepáticas. 
Presume-se que a interação mccitca.mcntosa entre e cluritromicina e o omcprlllol contribua para uma alta taxa de 
erradicação das bactérias, alcançada por regimes terapêuticos que inclut..'Ul omeprazol e claritromicina, como na terapia 
tripla com omcpro.zol -claritromicína-amoxícilina. 
Já a administração simultânea de rifnrnpicina e omcpnu.ol, numemou o metnboli$ttlo do omeprazo~ reduzindo sua 
concentração plasmática. O uso concomitante de nfampicina com omeprazol pode diminuir a cficácta terapêutica do 
o me prazo!. 
Ailti t plléptlcos (carbamucpina, feoltoina): o omeprnzol pode 111tcrnr o metabolismo dos anriepilépticos, gerando um 
acúmulo destes medicamentos no organismo, o que pode lcvnr a um aumento da toxicidade (eventos ndversos) da 
carbamazepina e fenitolna. Se o uso concomitante for inevitável, o paciente deve tlcr cuidadosamente monitorado. 
Antlfúngicos (ltracooazol, po~aconozol, ''orlcooazol, cctoconaz.ol): o omeprazol reduz a absorção do 
itraconazol/poS3canazol devido ao awnento do pH intnlgâstrico. O uso símultJlneo do itra~:onazol/posaconazol com 
omeprazol deve ser evitado, pois pode octmcr reduÇ11<l do efetto terapêutico dos ant1fúngicos. 
O uso concomit.unte de omepro.zol com voriconazol aumentou a absorção do vClriconazol, mas não é necessário wn 
ajuste de dose para o voriconalol. Já o cctoeonu.ol diminwu n mctubolização do omeprnzol, resultando em um awncnto 
nns concentrações plasmâhcas de omepnv.ol. 
Antirretrovirals (indlnavlr, netnnavlr, ll lazaoavlr): o uso simuluineo dc:stcs medicamentos com omeprazol deve ser 
cvillldo, pois o omeprazol interfert na absorção dos antirretrovirrus devido ao aumento do pll intragástrico, assim como 
no metabolismo dos mesmoll, reduzindo o efeito ternp!utioo dos a.ntirrctrovirais. 
Beozodiazepfnleos (diazcpam, alprazolom, clordlazepóddo, d onazcpam, mldazolam1 trlazo)am, Ourazepam): o 
U!ió simultâneo de diazepam com omcprnzol não é recomendado, pois este reduz a eliminação do diazepam do 
oraanismo, aumentando o risco de toxíc.idade (eventos adversos) relacionado ao diazeprun. O pantopmzol c Jansoprazol 
são alternativas ao omeprazol. Também devem ser consideradas as posslveis interações do omeprazol c:om outros 
bcnzodiazepfnicos metabolizados pelo flgado, corno nlpra.Lolam, clordíazcp6xido, clonazepam, midazolam, triazola.m e 
nura7cpam. 
Cltalopram: pacientes utilizando citalopram nio devem utilizar omcpra.wl, devido ao risco de efeitos 
cardiovnsculores não desejáveis (vide "Quando não devo usar este medJca.mentor'). 
Clf1zapina: o omeprazol reduz a absorção da clozapina . Na 11c~.:cssidade dt.: uso simult.ílneo, o paciente deve ser 

cuidadosamente monitorado, parR evitar o risco Je falha terapêutica. 
Dlgo:rlna: o omeprazol aumenta a absorção da digoxina pelo aumento do pH intragástrico, além de inibir seu transpone 
no organismo. O uso simultãneo do omcpra7.ol com digoxma nno 6 recomendado, pelo risco de aum~:nto de toxicidade 

(eventos adversos) relacionados à digoxina Se o uso 11imultãnco for inevitável, o paciente deve ser monitorado e umn 
redução da dose da digoxina pode ser necessária. O pnntoprazol é wna alternativa ao omcprazol. 
Erlotinib: a administração simultãne:t de crlotinib e ornepmzol dtminuiu a absorção do erlotinib. Portanto, o uso 
concomitante de erlotinib com omeprazol não é recomendado. 
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Metotrexato: o omcprazol diminui a eliminação do mctolrexalo. g~"t".mdo um acúmulo deste medtcamen no 
organtsmo, principalmente quando doses altas de metotrexato são admm•Stradas. O uso simultâneo de metotrex.ato e 
omeprazol deve ser evitado, pelo risco de aumento de toxicidadc (eventos udversos) relacionados ao metotrexato. 
Micofenolato de mofctila: o omeprazol diminui a obsorçAo deste medicamento pela elevação do pH intragástrico. Se o 
USo simultâneo for inevit.ávc:J, o paciente deve ser cuidndósnrncnte monitorado, principalmente na primeun semana pós
transplante, podendo ser necc~sário um aumento dn dose do micofcnolato de mofcllla 
Suplementos orllis de ferro: o omeprnzol rcdu7. u ahsorção oral do ferro. Se o uso concomitante destes medicamentos 
for inevitável, a dose oral de ferro deve ser aumentada ou a tcrupaa intravenosa com ferro deve _cr cogitada. 
Tacrollmus: o omeprazol interfere no metabolismo do tacrolimus c o u~o simultâneo destes medicamentos deve ser 
evitado. Se o uso for inevitável, o paciente deve ser monitorado. O pantoprnzol c rabepraJ:o1 silo alternativas ao 
omeprazol. 
Val'farlnn: o omeprazol pode aumentar a absorçlio da vnrfarinn, assun como dimtnmr o metabolismo e a eliminaçllo 
deste medicamento, levando ao aumento do prolongamento do tempo de protrombina induzido pela varfarina, 
aumentando o nsco de sangnunentos. O uso concomitante de omeprazol com vnrfarina ou outros antagonistw; da 
vitaminn K não é recomendado. 

Não t recomendado o uso de omeprazol em combinação com efavirenz e com ns ervas de São João, Ginkgo biloba e 
YZH (yin zhi huang), pois pode ocorrer diminuiçflo do efc:ito terapêutico do omeprazol. 

Joforme ao seu médico ou clruq~iio-dcntista e \OCê está fazendo u o de algum outro medJnmento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do 11cu médico. Ndc ser pcrfeoso para a rua saiide. 

S. ONDE, COMO E POR QU~"JTO '1 EMPO POSSO GUARDAR ESTE Mlo:DICAMEN'J'O? 

Conservar em temperatura ambiente (lS a .30cC). Proteger tla luz e wnidade 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide emhstlagcm. 
Nio use medicamento com o prazo de validade \encido. Guarde-o em sua embalagem orlefnal. 
Ap6s aberto, válido por 90 dlu. 
Omeprazol apresenta-se como cápsuln gelatinosa Jura brnnco + vinho contendo pellots esf6ricos, brancos a quase 
brancos. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. CllSo ele: esteja oo prazo de valldade c você ob,.erve algum a 

mudança no aspecto, consulte o farmólcêutlco para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantldn fora do nlcaoce das crianças. 

6. COMO DEVO USAR Esn; MEDICAMENfO? 
Você deve tomar llS cápsula!; com liquido, por vtn oral imcdintamente antes das refeições, preferencialmente pela 
manhã. Para pacientes que tiverem dificuldade em cngulir, as Cápsulas podem ser ubertas e os rnicrogrânulos intactos 
misturados com pequena quantidade c.lc suco de ltutas ou úgua fria e tomndos imediatamente. Os microgrãnulos não 
devem ser mastigados e nem misturados com leite antes da administração. Pode demorar vártos dias até que ocorra 
lllívio das dores estomacais. Para ajudar no allvto dessas dores, podem ser usado~ antiácidos junto com omeprazol, 
salvo orientação contrária do NCU médico, Utilize este medicamento dur.mte o tratamento estabelecido pelo seu m6wco e 
mesmo que você já esteja se sentindo bem, s6 interrompa o tratâmento quando seu mêdico ~sim determinar. 
- Adultos 
Úlceras duodenais: 20 mg uma vez no dia, antes do cale da manhã, ~lunlllte duM a quatro semanns. 
Úlceras gh trlcas e esofagite de refluxo: 20 mg uma vez ao dia, antes dn cufõ da manhã, durante,; quatro a oito 
semanas. 
Profilaxia de úlceras duodenais e esofaglte de refluxo: I O mg ou 20 rng unte:. do café da manhã. 
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Síndrome de ZoiUnger-EUlson: 8 dosagem deve ser individuulizada de maneira n se administrar a menor dose cap • 
de reduzir 8 secreção gástrica adequadamente. A posologia imcial é normalmente de 60 mg em dose única Posologias 
~upcriorcs a 80 mg no dia devem s1.:r administradas em duns vezes. 

- Esofagite de renuxo em crlança.s 
Crianças com mais de 1 ano de Idade: 10 mg em dose único, udminisUllda pela manhã com o auxilio de liquido (água 
ou suco de frutas; mas não leite). 
Crianças acima de 20 l.g: 20 mg. Caso a criança tenha dificuldade paro engolir, as cápsulas podem ser nbertas e o seu 
conteúdo pode ser misturado com liquido (água ou suco de frutas; mas não em leite) e ingerido 1mcdu1tnmente. Se 
n~essárin, a dose poderá ser aumentada, a critério m&lico, ntê, 110 má>..mao, 40mg ao dia. 
Siga a orientação de seu médJco, rt$pcltaodo cmprc os horário • u doit e ll duraçio do tratamento. Não 
Interr ompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

e 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO IW ME ESQUECER DE USAU ESTE MEDICAI\IENTO'! 
Se você se esquecer de tomar uma do:;c, procure tomá-la assim que possível. Se estiver próximo ao horário da dose 
seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu csquemn nonnal. Niio tome duas dObes ao me~mo tempo. 
Em caso de dú\idas, procure orientaçllo do farmacêutico ou de seu mMico, ,nu clrur~io-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MlmJCAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Informe seu mé<hco da ocorrência de efeitos, ta i:. como: 
Reação comum (ocorre entre ~1% e <10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabeça), 
di•rrein, constipação, dor abdominal, nãusca, tlntulência (gases). vômito, regurgitação, infecção do lruto respiratório 
superior, tontura, rash (erupção cutânea), astcnia (fraqueza}, dor nas costas c tosse. 
Reaçiio Incomum: (ocorre entre ~.I% e <t•;. dn' pacientes que utllitam estt> medicamento): parestesia {sensação 
de formigamento), sonolência, insônia, vertigem. Aumento das enzillUls hepáticas (alanina, aminotransferase, 
transaminasc-glutârruco-oxalacêtica-sérica, transpcptida.o;e-gamnglutamtl, fosfatase alcalina e b lirrubina) Erupção ou 
prurido, urticária, mal-estar. 
Reação rara (ocorre entre ~0,01% e <0, 1% du11 pacicntfs que utllltam cate medicamento): confusão mentnl 
reversJvel, agitação, agressividade, depressão, alucinações (especialmente em estado grave), ginecomastia (crescimento 
de mamas em homens), xerostomia (boca ~eca), trombocitopcnaa (diminuição das plaquetas no sangue), agranulocitosc 
(diminuição dos glóbulos brancos do sangue), pnncitopenia (diminuição das células do sangue), encefulopatia hepática 
(em pacientes com insuficiência hepática grave preexistente), hepatite com ou sem icteric1a, tnsuficiêncin hepática, 
nrtralgia (dor nas articulaçõc:;), fraqueza musculor, mialgtn (dor muscular), fotm.~ nsib:Jidade (sensibilidade à luz), 

critema multiforme (manchas vermell1as planas ou elevadas, bolhas, ulcerações quo podem acontecer em todo o corpo), 
sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reação alérgJC!l caractcrizuda por boll :1. em mucosas e grandes ãreas do 
corpo), nccr61ise cpidénnica tóxica (grandes extensões da pele ficam vcnnc:lha~ c morrem), alopecia (queda de cabelo), 
rí:flções de hiperscnsibilidade (angiocdcma, febre, broncoespasmo, nelhtc intcrsticial, choque anafilático}, aumento da 
ttanSpiração, edema periférico, turvação da VlSio, alteração do paladar, hiponatrcmia (diminuição da concentração de 
sódio no sangue) 
Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmente c não necessitam de atenção médica. Esses efeitos indesejáveis 
podem desaparecer durante o lrtllamento, assim que seu organismo se ndequar à mcd1cação. 
Seu médico pode também ser Clpaz de lhe diza quais as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos 
indesejáveis. Converse com seu médico so algWls de~~scs efeitos pt.>rsistlrcm ou incomodarem, ou se você tiver dúvidas. 

- Experiência pós...comerclalltaçAo 
As reações adversas descritas abaixo foram identificadas durante a comercializnção de medicamentos contendo 
omcprazol. Estas reações foram relatadas espontaneamente por nma população de tamanho desconhecido, portanto, não 
é possível estimar n real frcquência ou estabelecer uma relação de causalidnde com o medicamento. 
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Desordens cardíacas: angina, taquicardia (aumento Ih fr~.:quêncin cardiaca), br.tdtcardia (diminuição da fiequ 
carcUaca), palpitação, 

Desordens da pele e tecido 1ubcutinco: eritema nodoso (nódulos vermelhos na pele), rash (erupção cutânea), 
inflamação da pele, petéquias (pequenos pontos vermelhos na pele), púrpura (presença de sangue fora dos vasos), pele 
seca. 

Desordens do ouvido e labirinto: tinido (zumbido). 

Desordens do sistema Uuláttco e hematológicas: ancltlla, lcucopcnia (redução dos glóbulos brancos no sangue), 
leucoeitose (aumento dos glóbulo~ brancos no sangue), neutropema (diminuição dos neutrófilos no ~angue), anemia 

hemolltica (anemia causada pela quebra de hemácias), anemia megnloblâ.stica (produção de hcmáculs gigantes e 
imaturas). 

Desordens do sistema nervoso: tremor, letargia. 
Desordens do sistema reprodutivo e mama: dor testicular. 
Desordens do tecido músculo c!!quelétlco e conectlvQ: dor nns costas, espasmo muscular (cãibra), distúrbio muscular, 
fratura óssea, m.ios1le (inflamação muscular), dor nos mcmtbros inferiores, rahdomíólhse (ruptura dus fibras musculares). 
Desordens gastrintestinaJs: pancreatite, cólon imtável, descoloraçilo fecal, cstomatite, colitemicroscópica (inflamação 
do cólon), gastrlte atrófica, polipose glandulru fündtc.'l de estômago (tipo de pólipo}, h.ipergastrincmia (secreção 
excessiva de gastrina), esofogite (inflamação no esôfago), duodenitc (inflamação no duodeno), distensão abdominal. 

Durante o tratamento prolongado, foi observada alta frcquênciil de aparecimento de cistos glandulares gástricos. Essas 
alterações são consequcnctas ti::.10l6gicas da pronwu:tnda intbição da secreção ácida, eodo benignas e parecendo 
reverslveis. 
Desordens genéticas, famiUares ou congênitas: mutação gcné~ica. 

Desordens gerais e problemas no local de admlnlstraçio: fadiga (cansaço), dor no peito, ed\lma periférico (inchaço 
em braços e pernas), atrofia da mucosa da língua. 
Desordens hepatoblllares: necrose hepl\tica, dt>cnça hcpatocelular, doença colestAtica (doença das vias biliares). 
Desordens metAbólicas c nutrldonail: hipomagnesemia (diminuição da cone, 'ltmc:\o de magnésio no !lMgue), 
hipogliccmia (diminuição da glicose no sangue), hipercalcmia (awt1eoto da concentração do potássio no sangue), 
diminuição du absorção de vitamina 812, anorexia (diminuição do apetJte). 
De•ordens oculares: diplopta (visiio úuplu), irritnção c Inflamação ocular, sfndrome úo olho seco, atrofia óptica (perda 
de fibras do nervo ópttco), neuropatia óptica isquêmica anterior (infarto do nervo óptico) c newT'e ópttca (inflamação 

do nervo óptico). 
Desordens pslqul6tricas: desordens psiquiátricas, desordens do sono, apatia, nervosismo, 1\nstcdade, sonhos anormais 
Desordens renais e urinárias: polaciúria (aumento da frequencio unnária), nefritc intcrshciaJ (mflamação do tecido 
renal), piúnu microscópica (presença de leucócitos no urina), protcinúria (presença de proteína na unna), hcmatúrio 
(presença de hemácias na urina), glicosúria (presença de glicuse na urina), lesõt.'S renais, dificuldade urmária. 
Desordens respiratórias, torácicas e medlastlnahi: epistaxc (snngmmcnto nasal), dor de garganta, d1spneia 

(dificuldade para respirar}. 
Desordens vasculares: hipotensão (dtminuiçlio da pressão artenal), ..-asculitc leucoclástica cutânea (inflamação em 

vaso sangulneo). 
Infecções e infestações: infecções do trato urinário, pneumonia, candidlase esofigH.:a. diasrcia por Clostridium difficile, 

supcrin fecção. 
Investigação: creatinina sérica c:levnda, aumento da pressão arterial, aumento de peso. 
Lesão, envenenamento ou complicações por procedimentos; efeito carcmogeníco. 
Neoplasias benignas, maiiL,'Da e Indefinidas: câncer gastroduodennl tem &Ido reportado em rac1cntes com síndrome 
Zollinger Elllson em lratrunentos lnngos cum omcprazol c acredita-se ser uma manife1;tação da doença subjacente, que 6 

conhecido por estar associado tom tais tumores. 
Informe ao seu médico, clrurKiilo-dentlsta ou fannacéutlco o ap11recimcnto de reações indcst>jávcls pelo uso do 

medicamento. Informe lAmbEm à empresa através do seu serviço de atendimento. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 
Os sinais de uma provável superdosagem são. visão embaçada, confusão, sonolência, secura na boca, batimentos 
cardiacos rápidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabeça, suor excessivo, náusea ou vômito. Muitos desses 
efeitos podem ocorrer normalmente e não necessitam de atenção médica. Esses efeitos indesejáveis podem desaparecer 
dUfante o tratamento assim que seu organismo se adequar à medicação. Seu médico pode também ser capaz de dizer 
quàis as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos. 
Converse com seu médico se alguns desses efeitos persistirem ou se você tiver dúvidas a respeito de: dor de estômago 
ou no abdômen; dor nas costas, dor no corpo, dor no peito, constipação (prisão de ventre), tosse, diarreia ou fezes 
amolecidas, dificuldade para respirar, fraqueza, dor de cabeça, azia, perda da voz, dor muscular, nariz entupido, náusea 
ou vômito, coriza, erupção ou coceira na pele, sintomas de resfriado, cansaço ou sonolêncía anormais. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

eJ'Qbalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAJS 

Registro M.S.: 1.4107.0007 

Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRF/MG-13.661 

PHARLAB- lndústna Farma<:éutiCJ S.A 
Rua Olfmplo Rezende de Oliveira, 28- B. Améríco Silva 
35590~174- Lagoa da Prata/MG 
www.pharlab.com.br 
CNPJ: 02.501.297/0001-02 
Indústria Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharfab.com.br 

~~ \i(' Preserve o Meto Ambiente 

~NDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
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Vtja como utiliZar a tabefu posológica: 
No quadro com os píctogramas que aparece na cmhalag~m. você ou 
seu farmacêutico anotam a prescrição do seu médico quanto ns dows 
do medicamento, duração do tratamcnro c outm::. observações 
importantes. 

Dose 
matinal 

omeprazo1_20mg_Bula VP 

Dumçuo do 
tratamento 

(dias) du manhfl 
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azitromicina di-hidratada 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Comprimido revestido 

500mg 
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JDJo:NTJirJCAÇÁO DO IEDICAMENTO 

azltromldna dl-hidratada 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

A n1.itromicina di-hidrntnda 500 mg é aprcsentadn c1t1 embah1gctl!i contendo 3 ou S ~.:omprimidos 
revestido!!. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PRDIÁ TRICO ACIMA DE 45 KG 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido revc::.tido de azilromicina dl·hidrntadn contém: 
azttromiclna di-hidratada ....................................... .......... , .................... ................................. 524,144 mg4' 
•equivalente a 500 mg de CIZltromlcina base 
Excipientes q.s.p .............. ................... - •• - ..... . • .............. ._............... .. ............... .1 compri~n~do 

(talco, cro cannclose sódlca, povidonn, este;uuto de magnésio. celulose microcristalina, laurilsulfato de 

s6dto, am1do, hípromclosc, macrogol, polissorbato 80 c dióxido de tltãmo). 

INI•ORMAÇÓES .AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE l\IEI)JCAMENTO É INDICAI>O? 
A a1itromicina di-hidratada compnmido revc.«ldo é lndicnda no tmtamcnto de infecções causadas por 
bactérias scnslvcis à azitrumicina; em mfccç6cs do trato respiratório inferior (brônquios c pulmões) e 

supcnor (nnriz, faringe l.mngc c lrntjueia), incluindo ~itlusitc (intecção nos seios da fuce), faringite 
(inflnmoçiio du faringe) ou amigdalite (inflamaçlio dos runlgdulu~); inlccçõl.!s da pele c tecidos moles 
(músculo!!, tendões. gordura); em otite média (inf~cçilo do ouvido mMio) aguda e nas doenças 
scxunlmcnte transmisslvcis não complicadas nos genitais de homens e mulheres, causadas pelas 
bactérias Chlamydia trachomotis e Neisseria gonorrJJocac. É tamb~m indJcnda no tratamento de cancro 
(lesão de pele) de\ ido à Haemophilur d~tcrcyl {espécie de bncténa) lnfecçõcs que ocorrem junto com 
sifilis (doença sexualmente tmnsmtssivel) devem cr excluidas. 

2. COMO ESTE MF.DICAMENTO FUNCIONA? 

A azllromicina di-hidrotada comprimido rnesttdo é um anubiótico que oge unpcdindo que as bactérias 
sensíveis à az.itromicina JlTOdU7.nm protelnas, que sfio n base do seu eresctmcnto e reprodução. Seu pico 
de açfto é apólí 2 a 3 horas da administtnÇiio por vtn oral de JWtromtcmn di-hidratada comprimido 
revestido. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MIWICAMEN"''O? 
A lllltromiciiUl di-hidratada comprimido revestido é contraindtctula se você tem história de 
hipcrscnsib1hdade (reações nlérgacas) ã nzitromlcmn, critrom•cma. a qualquer anuõi6tico mocrolídeo 
(classe de antibióticos a qual pcnencc o azitromicma), cctolideo (outra classe de antibióticos) ou a 
qualquer componente da fónnula. 
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4. O QUE Dl•:\'0 SADI..:R ANTES DE USAR E TE 'lF.DICAME!\70? 

Apc~ar de raro, com o uso de nzitromicioa di-hHirntadn comprimido revestido voe~ pode dC$envolver 
reações alérgicali graves como nngJocdema (inchaço dns partes mats profundas da pele ou da muco~ 

geralmente de origem alérgica) e nnafilaxin (reação al&gica grave), raramente fatal, e reações 
dermatológicas incluindo Pustulose Exantemática Oenemll7..ndn Aguda (PEGA) (rençAo 8ltrgica grave 
extensa com formuçilo d~· vcsiculas contendo pus em seu interior), Smdrome de Stt·vt:ns-Johnson 
(reação alérgica grnve com bolhas na pele e mucosaN), nccrólisc cpidénmcn tóxica (dcscumução grave 
da camadA superior da pele) raramente fatal e Reações Advcrsar; n Medicamentos com lmunolilia e 

Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with &S1noph1llil ond Systemio Symptoms) - (Reações 
adversas 8 medicamentos com resposta genemliznda). 

Se ocorrer alguma rençllo alérgica, o uso do medtcamcnto deve ser dc:scontinu11do c deve ser 
admmistrado tratamento ndequado. 
Se você tiver algum problema grave de figado, avi c seu médico, pois nzitromicina di-hidratada 
comprimido revestido deve ser utilizada com cu1d~o Forum relatadas alteruçfio da função hepática 
(funcionamento do figado), hepatite (inflamação do figado), lctcricta colestática (colornção amarelada 
da pele e mucosas por nc!tmulo de pigmentos bihnres, devido à obstrução), necrosc hepáticn (morte de 
células do tlgndo) c insuliciênci11 hepática (falêncta do flgndo), algumas dns quais resultaram em morte. 
A azJtromicina di·hidrntnda compnmido revestido deve $Cr descontinu11da amcdiotnmente se ocorrerem 
sinai~ e .sintoma:. de hepatite. 
Exacerbações dos sintomas de miastenio gravis (doença que cnusn fraqueza mu cular) fornm relatBdas 
em pacientes em tratamento com 11 azitronucina. 
Se você ob:.ervar vOmito ou irritnção após a nltmenl41çio em recém-nascidos (ntt 42 dias de vida) que 
esteJam em tratamento com azitromicina, entre em contato com o médico, pois pode ser um indicativo 

de estcnose pil6ricn hipertrófico tnfanlil. 
Nilo utilize azilromicinn di htdratada comprinudo revestido juntamente com derivados do ergot 

(medicação com várius indic11ções incluindo ttnulgcsin, representados pelu ergotuminn). 
O uso de nntíbl6ticos est:'l a~~odndo ~ infecção c diarrcm por Clostritlí11m díjfic1le (tipo de bactéria) quo 
pode variar de diarreia leve 11 colíte (ínflamaçilo do intestino gro so) fatal. i!. necessário cuidado médico 
nestas situações, 
Há ev1dêneius ep1dem1ol6gicas limitadas de um nsco aumentndo de aborto npós a exposição à 
111jtromicina no inicto da grnvidc7-
Este medicamento nlo deve ser utillzndo por mulheres gr,vldas sem orlcotaçlo m~dlca ou do 

clrurglio-denthta. 
Não Ulie azitromicin3 di-hldnuada comprimido revestido durante o runamentnçlo sem orientação 
méd1ca. 
Não há evidencias de que azitromicina di-hidratada comprtmido revestido possa afetar a sua habilidade 
de dirigir ou opcnu máqumas. 
Sempre avise ao seu ~dico todas as mcdicnçõe que vocE toma quando ele for prescrever uma 
med1caçJio nova. O mêthco precisa avaliar se as mcdacDQÕC reagem entre St alterando 8 sua ação, ou da 
outra; isso se chama interaçiio medicamentosa 
A azitromicina di-hidratado comprimido revestido nlio de\C.l ser administrada em collJunto com: 
nntiãcidos, ergot c dcrivndos do ergot. 
Deve-se monitornr (acompanhnmcnto médico e exames de sangue nvuliando nlvcis tcwpêuticos das 
modtCI!ÇÕos) pllCICIIlCli I.JUil utilizam conjuntamente nitromictna di-hidrntada comprimido rovosudo e: 
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digoxina, colchicina, z.idowdinn, anticoagulnntes (mediaaçlio que irube o processo de coagulação) orais 
do tipo cumarinicos, ciclosporinn. 

Informe ao ~eu m~dlco ou clrurf:ilio-dentista s \'Oc6 tJ\ faundo u o de algum outro 

medicamento. Nlo u~e medicamento sem o conhecimento do cu mMfco. Pode cr peri&oso para a 
sua saúde. 

5. ONDE, COMO J.; POW QUANTO TEMPO I'OSSO GUAIU>AR J<:STE MJ<:DICAMENTO? 

A azitromicinn di h1dmtnda comprimido revestido deve :ser conservada em tempcr11turn ambiente (15 a 
30°C), protegida da luz c umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: \Ide embalagem. 
Não use medlu mcoto com o pruo de vaUdadc vcnc:ldo. Guarde-o em sua emhalacem original. 
Características do produto: comprimrdos revestido oblongos (alongados), de cor branca a 

esbranquiçada, com sulco centrnl em um dos lndos 
Antes de usar, obsene o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o fnrmaceutlco para saber se p11d rá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criança • 

6. COMO DEVO USAR ESTE .\fEDICAMEI'\'l O? 
A antromicina di-hidratnda comprimido revestido pode ser adm nistrada com ou sem alimentos. 
A azitromicina di·hidratadn comprimido re~estido de\e ser administrada em dose única e diária. A 

posologia de acordo com n infecção é a scgumte: 

Uso em adulto': para o tratamento de doenças exunlrnente trnnsmisslve1s causadas por Chlamydia 
lrachomatis. flaemophilrt.r d11creyi ou Ncísseria gonoTTitocuc (tipos de bactérins) &enslvel, n dose é de 
I 000 mg, em dose oral úmca, 
Pura todas as outras indicl\ções nas quais é utilizada n lutmuluç6o oral, uma dose tol<ll de I 500 mg deve 

ser adminisLradn er.1 dose' diárias de 500 mg, durante 3 c1ias. 

Uso em CriançaJ: a dose m.ãxima total recomendada pnra qualquer tratamento em crianças é de 
1500 mg. A azítromicinn di-hidratada compnrrudo revestido deve ser admmlsuuda somente em crianças 
pesando mais que 45 kg. 
Em geral, a dose total em crianças é de 30 mglkg. No trntamento dn faringtte estreptocócica (infecção da 
fnringe causada por Streptococcus) pediâtrica deve ser administrada sob d1fercntes esquemas 
posológicos. A dose total de 30 mglkg deve ser admmisttndn em dose úrucn drdrin de lO mglkg, durante 
3 dias Uma alternativa para o tratamento de crianças com otite média aguda é dose única de 30 mg/kg. 
Para o tratamento da faringite estreptocócica (infccçfio du faringe causada por Strt'ptococcus) em 
crianças, foi dcmonstroda a eficácta de azitromictna admimstrnda em dose ímieo diária de I O mglkg ou 
20 mg/kg, por 3 dias. Niio se deve exceder a dose d1Arin de 500 ms Bntretanto, a penicilina é 

gemi mente o fârmaco escolhido para o tratamento da fUfUl8ite causnda por Strt'ptoc:occus pyogenes (tipo 

de bactéria), inclumdo a profil:OOa du febre reumática (nltemç!o das vãlvulas cnrdfacas). 

Uso em Pacientes ldo,os: n mesma dose utili7.ulla em pacientes adultos é utilizada em paciente!! idosos. 

Uso em Pacientes com ln~uOcUlncla Renal (dhnlnulçln d11 l'unçJo dos rin1): nilo é nccessâno aJuste 
de dose c:m pacientes com taxa de filtração glomcrular (volume de liquido que é fillruúo nos rins, por 
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unidade de tempo) entre 10 e 80 mUmin. No caso de tnxa de filtraçlio glomcrulnr menor que 10 
mUmin, uítromicina di-hidrntnda deve ser administrada com cautela. 
Uso em Pacientes com lnsuficlêncta Hepitica (dlmlnulçfio da funçio do figado): ns mesmas doses 
administradas n pacientes com a função hepática normal podem ser uhlluulas em pacientes com 
insuficiência hepática leve a moderada Entretanto, pacientes com ii15Uficiencin hepática grave devem 
utili7nr azitrom1cina di·hidratada comprimido revestido com cuidado (ver questão 4. O que devo saber 
untes de usm este medicumcnto7). 

Posologia para pacl<'ntcs que Iniciaram tratamento com n11íromldnn dl-htdratnda IV -
Substituição do tratamento Intravenoso (no veia) pelo tratamento oral 
Par11 tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: n dose recomendada de azitromicina di

hidratada IV, pó para solução para infusão, para o tratamento de pacientes nduhos com pneumonia 
adquinda na comunidade (infecção nos pulmões adquirid3 fom do nmbiente hospit..1lar) causada por 
organismos scrulvcis é de 500 mg, em dose 6nica d1ária, por v1a mtruvcnosa, durante no mtnimo, 2 dias. 
O tratamento intravenoso pode ser seguido por azttrom1cina dJ-h1dmtada via oral, em dose única diária 
de 500 mg até completar um ciclo teTapêutico (total dos dias em uso da medicação tanto na forma 
intravenosa quanto oral) de 7 a lO dias. A substituição do tnuamento intruvenoso pelo tratamento oral 

deve e r estnbelecida n critério médico, de acordo com a ~stn cllnaca. 
Para tratamento de doença Inflamatória péMca: n dose rccomend3da de azitromicina di-hidratada 
IV, pó para solução para infusão, para o tratamento de paciente adultos com doença inflamatória 
p~lvicn (infecçlio dos 6rglios genitais internos) csusnda por orgnnismos enstveis é de 500 mg, em dose 
úntcn uiária, por via intravenosa, durante 1 ou 2 d1as. A subshtuiçtio do tnunmento intravenoso pelo 
trntamcnto oral deve ser estabelecida a critério m~dico, de ncordo com n resposta clinicu. 

Este medicamento nlo deve ser partido, aberto ou mnstlgadu. 

Slca n orlentuçAo de seu médico. respeitando ICIIIJtre os hon\rlo~, n• do•c• e 11 duraçlo do 
tratamento. Nilo Interrompa o tratamento 11em o conhcchnenlo do III"U rn~dlco. 

7. O QUE I>EVO FAZER QUANDO EU ME f..SQtJJ:ClCR IH~ USAU ESTE MEDICAMENTO? 
Caso você esqueça de tomnr azitromicina di-hidrutadn comprimido revestido no horârio estabelecido 
pelo seu médico, tome-o as:.im que lembn1r. Entretanto, se jA estiver peno do borluio de tomar a 
próxima dose, pule a dose esquecida e tome n pr6x.imn, conununndo normnlmente o esquema de doses 
recomendado pelo seu médico. Neste cnso, n1io tome o medicamento em dobro pnm compensar doses 
e:.quccidus. O esquecimento da dose pode comprometer a cfict\cia do tmtamcnto. 

Em uao de dú\ldas, procure orientação do farmacêutico uu de cu mfdico, ou clrorgilio-deotista. 

8. QUAIS OS MALES QU:E ESTE MEDICAMENTO PODE I\IE CAUSAR? 
A atitromicina di-hidratada comprimido revestido é bem tolerada, nprcscntando bnixa incidéncia de 
efeito:; colaterais. 
Epts6dios passageiros de leve redução na contagem de ncutr6filos (ctlulns de defesa do sangue), 
tromboc1topema (diminmção das células de coagulação do Sllnguc: plaquetas), monillase (infecção 
cuusudu pelo fungo do gênero Candida), vaginito (inO~m11çllo na vngina), n1utfilaxia {reação alérgica 
gravo), anorexia (fultu de apetite), rcaçllo ugress&va, lll'l V\lliiSmo, ngiluçi!o, .msiednde, tontura, 
convulsões, cofalcia (dor de cabeça), hiperutiv11.iadc, hlpoc~tcsla (diluinuiçllo da !lenstbihdade gorai), 
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parcstcsia (sensação anormal como ardor, formigamento e cocciro, percebidos na pele e em motivo 

aparente), c:onolencia, desmaio, casos raros de disrutbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem, 
disfunçõe:. auditivas (funcionamento nnonnal dn nudtçüo), mcluindo perda de audição, surdez elou 
tinido (zumbido no ou\·ido), palpitações e nmtmtns (allernções do ntmo do cornçllo), incluindo 
taquicardia (aceleração dos batimentos cardbcos) ventricular, rnros relatos de prolongamento QT e 
Torsades dt Pointe.f (alterações do ritmo cardl co), hipotensiio (pressão baixa), vômito/díarreia 
(raramente resultando em desidratação), díspl!pStll (dor o queimaçllo na região do e.tõm~•so c esôfago), 
constipação (prisão de ventre), colitc psl!udomembtanosa (infecção do intesllno po1 bactéria da espécie 
C. difficile), pancrc:atitc (inflamação no pâncreas), fczC!I amolecidas, desconforto abdominal 
(dor/cólica), natulencin, raros relatos de dcscoluraçilD da llngua, dislunçlio do fígado, hepatite 

(inflamação do flgndo), icterícia colestá1.ica (coloruçno bmarelodo dll pele c mucosas por acúmulo de 

pigmentos biliares, devido a obstrução), casos raro de nccrosc hepática (morte de c~luln!> do figado) e 
insuficiência hepática a qual mrnmente resultou em mone, reações alérgicas incluindo prurido (coceira), 
rash (vermelhidão da pele), fotosscnsibilidadc (scnstbilidadc exagcrnda d3 pele à luz), edema (inchaço). 
urticária (alergia dn pele), nngioedema, casos raro de reações dc:rmntológtcns graves, incluindo critema 
multiforme (manchas vermelhas, bolhas c ulcerações em todo o corpo), Pustu!osc Exantcmática 
Generali;r.ada Aguda (PEGA) (reação alérgico grave extensa com formação de vcslculas contendo pus 
em seu interior), síndromo de Stewms.Johnson (rcaçao al&gica grave com bolhas na pele c mucosas). 
necróhse cpidt:nnica tóxica (dcscamaçào grave da camada superior do pele), reações adversas a 
medicamentos com eosinofilia e sintomas si tênuco (DRESS - Drug Rcacllon with Eosinophilia and 

Systemic Symptoms)- (Reações adversas a medicamentos com resposta generalizada), artralgio (dor nas 
articulações), nefritc intcrsticial (tipo de inflrunaç o nos nns), dt funç!o renal agudA. astcnio (fraqueza), 

cansaço, mal-estar. 

Informe ao seu médico, rlrurgllio·dcntlsta ou farmacêutico o aparecimento dt• rcaçõe' Indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe tambl!m a emprelll através tio seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER Slt~ AI,GUÉM USAR UMA QUANTIDAD~ MAIOR l>O QUR A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 
Procure um médtco no caso de superdosc com wtromicina di-htdrntrula comprimido revestido, cujos 

sintomllS &ão semelhantes àqueles observados com as doses recomendadas 

Em ~,o de u~o de crandc quantidade deste medicamento, procure rapidamente .socorro mMlco e 
leve a embalaeem ou bula do medicamento, se possh cl. 
Ligue para 0800 712 6001, &e \'ucê precisar de mais orlcntaç6 • 

DIZERES LEGAIS 
M.S. 1.4107.0610 
Farrn. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRF/MG-13.661 
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PHARLAB - Indústria Farmacêutica S.A 
Rua OUmptQ Retêndi! de Olive1ra, 28 - 8. AmériCa Silva 
35590·174- Lagoa da Prata/MG 
www.pharlab, com.br 
CNP.r. 02.501.29710001-02 
lndú~lrla Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com .br 

~ Preserve o Meio Ambiente 

VENDA SOB PRESCRIÇÁO MÉDICA. SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÁO DA 

RECEITA. 

Veja como utlllzar a tabela posológiCa: 
No quadro com os pictogrnmas que aparece na embalagem, você ou 
seu r amlacêutico attotE.un u. pret)(;riçiio do seu médico qu.tt\to as doses 
do ox.'<iiç(U'nento, dnraÇâo do muamento e outmS observações 
importantes. 

l 
Oo!ií.l 

matinal 
Do "Se 

duraoto 
a tarde 

'Ooae 
aurante 
a nohe 
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azitromicina di-hidratada 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Pó para suspensão oral 

600 mg e 900 mg 
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IDEI'TIFlCAÇÀO DO MEDICAl\fE1''1'0 

a.tltromlcina dl-hidratada 
Mcdtcamcnto genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESE~TAÇÔES 

A ultromldna dl-hidratada pó pua suspensão oral de 600 mg 
- Embalagem com I frns > :ontcndo pô prua suspcnsfiQ ornl ncompanhndo de seringa para uso oral 
graduada at6 5 mL com tampa interna para fixação à boca do 11-uscu. 

A rudtromlclna dl-hidratada pó para suspendo oral d 900 me: 
• Embalagem com I frasco contendo pó para suspeusllo on:sl acompanhado de seringa para uso oral 

graduada até S mL com tampa imcma pam fixação à boca lto frasco 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 
C:tda 5 mL da suspens!to reconstituida contém: 
01:1tromicina di-hidmtnda ....... " ...................................................................................................... 230,60mg• 
•equivalente a 200 mg de nzitromicina base 

Excipientes q.s.p................................................................ ......... .. ...................................................... 5 ml 

(sacnrose, fosfato de ódio tribásico, goma xnntnnn, caclnmato de sódio, sacurina sódica, hiprolose, 
di6x1do de sillcio, aroma artificial de tutt1-frutti). 

INFORI~1AÇÔRS AO PACIENTE 

I. PARA QUE ESTE MEDICAMI~NTO É INDICAI>O? 
A azitromicina di hidnttadn pó paro suspenslio oral é indicada no ttatamento de infecções causadas por 
bnct~rins senslveis à ozitromicina; em infecções do troto respiratório inferior (brônquios e pulmões) e 

supenor (nanz, faringe, laringe e trnqucia), incluindo sinusite (mfccçllo nos seios da face), faringite 
(inflamaçllo da faringe) ou amtg&lite {inflomaçiio das ~gdnlns); anfecções da pele c tecidos moles 
(músculos, tendões, gordura); em otitc média (mfecoão do OUVldo médio) aguda e nas doenças 
sexualmente transmi~slveis não complicadas no homem e rll! mulher, devido à clrunidia e gonorreia (tipos 
de bactérias). 
É também indicada no tratamento de cnncro (lesllo de pele) dcvtdo a Hacmophilus ducreyl (espécie de 
bactéria). Infecções que ocorrem junto com slfilis (doença sexualmente tmnsmisslvcl) devem ser 
excluídal>. 

2. C0:\10 ESTE MEDICAMI~NTO FUNCIONA? 
A nritromicina di-hidmtnda p6 paro suspensão oral é urn antibiótico que age impedindo que as bactérias 
senslveis d azitromicina produzam protein:\S, que são a b:JSe do seu crescimento e reprodução. Seu pico de 
açllo é ap6s 2 o 3 horas da administração por via oral de nzitromicinn di-htdmtucln. 

3. QUANDO NÃO I>EVO USAR ESTE MEDJCAl\11-. NTO? 

A nzitromJcinn di-hidrulada pó para suspensão orul nllo deve ser usada se voca tem história de 
htpeT'lcmlbihdude (rcaçôc:; alérgicas) à azitrornicinn, critrotmcmn, o qualquer antibiótico macrolldeo 
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(classe de antibióticos a qual pertence a uzitromicina). cetolldco (outra classe de antibióticos) ou a 
qualquer componente da fónnula 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ES1'E MEDICAMENTO? 
Apesar de raro, com o u.o;o de azitromicina di-hidratada você pode desemolvc:r reações alérgicas graves 
como angíocdoma (inchaço das partes mais profunda.c; da pele ou da mutosa, gernlmcnte de ongem 
alérgica) e anafilaxin (reação alérgica grave), mamente fatal, e reações dermatológicas mcluindo a 
Slndrome de Srevens Johnson (reação alérgtca grave com bolhas na pele e mucosas) e necróhse 
epidérmica tóxica (descamação grave da camndn :superior da pele) nuamcnlC fhh1l. 
Se ocorrer alguma reação alérgica, o uso do medicamento dc\'c ser dcscontinuado e devo-se avisar o 
médico para que ele administre o tratamento adequado. Os médtcos devem estar cientes que os sintoma:; 
alérgicos podem reaparecer quando o tratamento sintomáhco é descontinuado. 
Se você tiver algum problema grave de figado, azitromicina di-hidmtada deve ser utJII1.ado com cuidado. 
AVlSe ao seu médico. Fonun relatadas alteração da funçlio hepáuca (funcionamento anonnal do figndo), 
bepatrte (mflamação do flgado), 1ctericia colcsu\ticn (coloração wnarelnda da pele e mucosas por acúmulo 
de pigmentos biliares, devido à obstrução), nccrose hcpâtica (morte de células hepáticas) e msuf1ciência 
hepática (falência da função do figado), nlgumas das qua1~ rcsultamm em morte. A azitromícína deve ser 
descootinuada tmediatamcnte st l t··crem smais e smtomas de hepatite. 
Não utilize azitromioino. di-h1dr.1tada juntamente com derivados do crgot (med1coçiio com várias 
indicações inclumdo nnalgcsia, ~or~;scntados pela crgotamina). 
Foi relatada diarreia l~'iociada !\ Clostrid1um difficile (tipo de bactéria) com a maioria dos agentes 
ontibacteríanos, incluindo azitronúcina, que pode var1o1r ~ie diarrcia leve u colite (inflamação do intestino 
grosso ou cólon) que pode ser fatal. Houve relatos de diurreia associada a C. difficile at6 2 meses após a 
administração de agentes .mtibactcrianos, É nccessáno cuidado mêdico neslnS situações. 

Atenção: A azltromiclna di-hidratada pó para suspc·nsão oral c:ootéru açúcar, portanto, deve ser 
usada com cautela em diabéticos. 

Devido à presença de açúcar, a nzitromicina di-hidratada não é indicada a paciente!l com intolerância à 

frutose (tipo de açúcar), má absorçio de gltcose-gaJacrose ou deficiência de 11ncarase-isomaJtase (doenças 
onde existe dificuldade no proce:;so de disestào), 

A azitromfdna di-hidratada nlio den• scr utilizada por mulheres grá\ldas sem orfentaçllo médica 
ou do cirurglio-dentlsta. 

Não use azitromicina di-hídratad3 durante nnmamentaçlio sem orientação m~ica. 

Não há evidencias de que azitromicina di-hidratada possa afetnr a sua habilidade de dirigir ou operar 
máquinas. A azitromicina di-hidrutndo não deve ser administrada em conjunto com: antiâcidos, orgot e 
derivados do ergot. 

Deve-se monitorar (acompanhamento médtco e exames de sangue &\aliando niveís terapêuticos das 
medicações) pacientes que utilizam conjuntamente wtromicina di-hidratada c digoxinu., zidovudina, 
anticoagulante!l (medicaçllo que inibe o processo de coagulação) orats do tipo cumarfnicos, ciclo!o-porina. 

lnJ'orme ao seu médico ou cirurulilo-dtntlsta se você c11tá fa~endo uso de •leum outro medh:amento. 
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. l'ode nr pcrl~o5o para a sua saúde. 
(Vide item "8. Quais os mal<::\ que este mcdicumcnto pode causar'/"). 
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

Cuidados de conservação do medicamento 
A azitromicina di-hidratada pó para suspensão oral deve !ler conservada em temperatura ambiente (15 a 

30°C), protegida da luz e umidade. 
Características do medicamento antes da reconstftuiçio: pó branco, fmo, aroma característico de tutti-

frutti. 
Cuidados de conservação do medicamento ap6s reconstituição: 
A azitromicina di-rudratada 600 mg: Após a reconstituição do pó com água, a suspensão obtida deve ser 

mantida em temperatura ambiente ( 15 a 30°C) por um periodo máximo de 5 dias. A suspensão não 

utilizada durante este período deverá ser descartada. Agite a liUSpensão antes de cada administração. 

A azítromicina di-hidratada 900 mg: Após a reconstituição do pó com água, a suspensão obtida deve ser 
mantida em temperatura ambiente (15 a 30"C) por um período máximo de S dias. A suspensão não 

utilizada durante este periodo deverá ser descartada. Agite a suspensão antes de cada administração. 

Caracteristicas do medicamento após reconstituição: Suspensão levemente amarelada com odor de 

tutti-frutti e isenta de particulas estranhas. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde~ em sua embalagem original. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Çaso ele esteja no prazo de validade e você 

observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Como preparar a suspensão oral: 
A azitromicina di-hidratada suspensão oral é apresentada na forma de pó para reconstitu.ição. 

- ... ·~1 
~ \ 

~~·~ 
~ ..,. 

1 - Agitar vigorosamente 2 - Adicionar água 
o frasco fechado para filtrada até a marca 

soltar o pó do fundo. indicada no fraco uma 

única vez. 

3 - Colocar a tampa 
interna no frasco . 

4 - Tampe o frasco 
agite vigorosamente 

por um minuto para 

obtenção de uma 

suspensão homogênea. 

ATENÇÁO: a água ffitrada só deverá ser adicionada até a marca uma única vez. 

Após completar com água filtrada at~ a marca do frasco e llJ:tltar a suspensão por um minuto, não 

adicionar novamente água para completar o frasco. 
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Como administrar a suspensão oral: 

5 - Ajustar a seringa no ori:flcío da tampa 
interna do frasco. A suspensão deve ser 
medida cuidadosamente com a seringa de 

dosagem fornecida na embalagem. 

OBSERVAÇÃO: 
Para a apresentação com 600 mg: 

6 - Vire o frasco de cabeça para baixo e 
puxe o êmbolo da seringa, até que a 
suspensão alcance o volume prescrito 
pelo médico. 
A suspensão pode ser administrada 
diretamente da seringa à boca, ou se 
desejado, pode ser transferida para uma 
colher antes da administração. 

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 5 mL, d1vida a dose administrando primeiramente 5 mL (1 

seringa dosadora cheia), depois encha novamente a scnnga 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 apresentação eom 900 mg: 
Caso a dose a ser administrada ultrapasse 1 O mL, divida a dose administrando primeiramente I O 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 c depois encha 

novamente a seringa com mais 2,5 mL. 

Cuidados de administração da suspensão oral 
Vide item "5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?" 
Cada 5 mL da suspensão reconstituída de azitromieina di-hidratada correspondc a 200 mg de 

azitromícina. 

Volume total utilizável da suspensão reconstituída 

Frasco de 600 mg - 15 mL 
Frasco de 900 mg - 22,5 mL 

Regime de 1, 3 e S dias: meça a suspensão cm<.ladosamente com a seringa de dosagem fornecida na 

embalagem. 
Dependendo da dose a ser administrada, pode ser necessário que a seringa seja utilil:ada mais de uma vez 
at6 alingir a dose prescrita. 
A azitromicina di-hidratada deve ser administrada em dose única c diária. A dose de acordo com a 

infecção está descrita abaixo. 
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Uso em adultos: para o tratamento de doenças sexualmente transmissíveis causadas por Ch/amydi 

trachomatis, Haemophilus ducrcyi ou Neis:.eria gonorrhqc:Je (tipo:. de bactérias) scnsivel, a dose é de 
I 000 mg, em dose oral única, 

Para todas as outrns indicações nas quais é utilizuda a formula~liu oral, uma dose totnl de 1500 mg deve 
ser administrada em doses diárias de .500 rng, durnnte 3 dms. Corno alternativa, a mesma do:iC total pode 

ser administrada durante 5 dias, em dose única de SOO mg no 1° dia e 250 mg, I vez ao dia, do 2° ao 5° 
dia. 

Uso em Crianças: a dose máxima total recomendada pura qualquer tratamento em crianças é de 
1500 mg. 

Em geral, o dose total em crianças é de 30 mglkg. No tratamento da faringite cstrcptocócica (infecção da 
fo.nnge causada por Streptococcus) pediátrica deve ser administrada sob diferentes esquema.-; posológicos. 
A dose total de 30 mglkg deve ser administnlda em dose única dtárin de lO mglkg, durante 3 dias. ou a 
mesma dose total pode ser administrada durante S dlUS, em dose única de 10 mg/kg no 1° dia c 5 mglkg, I 

vez ao dia, do 2° ao 5° dia. 
Uma alternativa para o tratamento de crianças com otite média agudn é dose única de 30 mglkg. 
Para o tratamento da faringite estrcptocócicn em crianças, foi demonstrada a eficácia da azitromicina 
administrada em dose única diária de I O mg/lcg ou 20 mgllcg, por 3 dias. Nlio se deve exceder a dose 
diária de 500 mg. 

Faringite cstreptocódca - Retimt~ de 3 e 5 dias 
Doses ulculodas considerando o r~imc de dose de 10m2/kc dJa 

Peso Regime de 3 dla5 Hegime de 5 dias Frasco 
< 15 kg I Omglkg em dose única diárin, IOrng/kg no I o dia, seguido 600mg 

durante 3 dias. por 5mg/kg durante 4 dia:., 

administrados em dose únicn 
dtária. 

LS-25 kg 200mg (SmL) em dose única 200mg (5rnL) no lO din, 600mg 
diária, durante 3 dias. sc~'tlido por I OOmg (2,5mL) 

duranto 4 dias, adminil\trodos 
em dose única diArin. 

26-35 kg 300mg (7,5mL) em dose única 300mg (7 ,SmL) no 1° dia, 900mg 

diária, durante 3 dias. ~cguido por ISOmg (3,7SmL) 
durante 4 dias, administrados 

em do:.-e única du\rin. 

36-45 kg 400mg (IOmL) em dose única 400mg (lOmL) no ,. dia, l200mg 
diária, dunmte 3 dias. ~eguido por 200mg (SmL) (2 frasco:; de 600mg) 

durante 4 <.has, administrados 
em do:.e única diúria. 

Acima de Dose igual a de adultos. Dose igual a de adultns 1500mg 
45 kg ( 1 frasco de 600mg + 

1 frasco de 900mg) 

Otfte 1\tfdla • Regime de I dia 

Doses calculadas con~tidcrando a :1dmlnfuruçAo de uma dose único de 30m2fk2 

Peso I Tohtl de mg por trotanu•nto I Total de ml. por tratamen;,;,.h.;;..l __ _, 
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150m• 

300m 7 SOmL 
600m I 5 OmL 
900m 225mL 

!200m 30,0mL 

37,5mL 

Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utiliZBdu em pacientes adultos. Pacientes idosos são mais 
susceptivets ao desenvolvimento de um tipo de arritm1a (Torsadcs Potnts) 
Uso em Pacientes com Insuficiência Renal (dimlnulçio du função dos rint): não é necessário ajuste 
de dose um pacientes com iosuticiencia renal leve a moderada. No caso de insuficiência renal grave, 
azitromicina di-hidratada deve ser administrada com cautela (vide item "4. O que devo saber antes de 
utilizar cslé mcd1camento?"). 
Uso em Pacientes com lusufidêncla Hepática (dlmlnulçAo da funçiio do flgado): as mesmas doses 

administradas a pacientes com a função hepática nonnal podem ser utallzad~ em pacientes com 
insuficiência hepática (diminuição da fw1çiio do flgado) leve n moderada, Entretanto, pacientes com 
insuficiência hepãtica mve devem utilizar azitromtcina di-hidnitadn com cuidado (vide item "4 O que 
devo snbcr antes de utilizar este mcuicamento'?''), 
Posologia para pacientes que Iniciaram tratamento com aufj romldna lnjct6vet - Substitufçio do 
tratamento intravenoso (na Yelo) pelo trutameuto oral: a dose recomendada de azitromacana injctavel, 
pó para solução para infusão, paru o trntnmento de pacientes adultos com pn!lumoma adquinda na 
comunidade (infecção nos pulmões adquirida forn do ambiente hospitalar) causada por organismos 
sensJveis é de 500 mg, em dose única diária, por via mtravenosn, durante no míntmo, 2 dias. O tratamento 
intravenoso pode ser seguido por ll7.Ítromicina via oral, em dose única diária de 500 mg ot6 completar um 

ciclo terapêutico (total dos dias em uso d.1 mcdicaç!io tanto na fonna intravenosa quanto oral) de 7 <1 I O 

dias. 
A dose recomendada de azitromicina, pb para solução pnrn infusão, para o tmtamcnto de pacientes 
adultos com doença inflamatória pélvica (tnfccção dos 6rgAo!i genttais tntemos) causada por organismos 
senslveis é de 500 mg, em dose única dil\ria, por via intravenosa, durante I ou 2 dias. O tratamento 
intravenoso pode ser segutdo por v.ítromictnn via oral, em d~se (mica diâria de 250 mg até completar um 

ciclo terapêutico de 7 dias. 
A substituição do tratamento intravenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de 
acordo com a resposta clinica. 

Siga a orlentaçio de cu médico, rc peitando 5Cmpre os horários, u doses e a doraçio do 
tratamento. Niio Interrompa o tratamento acm o conhecimento do acu médico. 

7. O QUE DEVO FA7.ER QUA~DO EU ME ESQUECER I>E USAR ESIE MEDICAMENTO? 
Caso você esqueça de tomar azitromicina di·hidrrtladn no horórto estabelecido pelo seu mMico, tome-a 
assam que: lembrar Entrctnnto, se já estiver peno do bonino de tomar a próxima duse, pule a doso 
esquecida e tome a próxama, continuando normalmente o esquelll11 de dose: n:comenuado pelo seu 
médico. Neste caso, nõo tomt: o medicamento em dobra para compensar uoscs esquecidas. O 
esquecimento da dose pode comprometer a eficãcia do tratamento. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farm ç~utico ou de seu mfdko, ou clrurglilo-dentfsta. 

AZITROMICINA_SUS_OR_ YP 



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

A azítromlcina di-hidratada é bem tolerado, nprl!scntnndo baixa incidência de efeitos colaterais. 
Episódios passageiros de leve redução na contagem de neull'Ófilos (c~lula.~ de defesa do sangue), 
tromboc&topenia (diminuição dllS células de coogulnçilo do sangue: plaquetas), mooiliase (infecção 

causada pelo fungo do gênero Candida), v;~ginitc (inflilmação rw vagina), ,mafilaltia (reação olérgtca 
grave), anorexia (falta de apetite). reação agressiva, ncrvosi~iTio, agitação, o.nsicdade, tontura, convulsões, 
cefaleia (dor de cabeça), hiperatividade, hipocstesia (diminuição da sensibilidade geral}, parestesia 
(sensação anormal como ardor, fonnigamento e coceifllt percebidos na pele c sem motivo aparento), 
sonolência, desmaio, casos raro!l de distúrbio de paladar/oltàto e/ou perda, vertigem, disfunções aud1tivas 
(funcionamento anormal da audição), incluindo IP<-'Tda de nudu;ão, Nurdcz e/ou tinido (zumbido no 
ouvido), palpitaç.ões e anitmias (alterações do ritmo do cornçfio), incluindo taquicardia (aceleração dos 

batimentos cardíacos) ventricular, raros relatos de prolonso.mcnlo QT e Torsades de Poime• (alterações 
do ritmo cardíaco), hipotensüo (pressão buixa), vômilo(diarreiu {raramente resultando em desidratação}, 

dispepsia (dor e queimação na regi!o do estômago e e~ôtago), constipação (prisão de ventre), colite 
pseudomembranosa (infecção do intestino por bactéria da c pécie C. d(Qicfle), pancrcaúte (inflamação no 
pâncreas), fezes amolecidas, dcsconfono abdominal (dor/cóllcn), flatuléncia, raros relatos de 
descoloração da llngua, disfunção do tlgado, hepahtc (intlamnçiio do flgado), icterlcia colest.álica 

(coloração amarelada da pele e mucosas por acúmulo de ptgmcnloli blliar<.:S, de\'ido a obstruçilo), casos 
raros de nccrose hepática {morte ,· ~~lulas du flgado) e lnsuticiênc1a hepática a qual raramente resultou 
em morte, reações alérg1cas incluindo prurido (cm:ciru), ra~h (vermelhidão da pele), fotosscnstbi!idade 

(sensibilidade exagerada da pele à luz), edema (inchaço), urticária (alergio da pele), angioedemu (inchaço 
das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), casos raros de reações 

dermatológicas graves, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas, bo'hBs ulcemções em todo o 
corpo), slndrome de Stevens-Johnson (reação alérgica grave com bolhM na pele e mucosas), necrólise 
epidérmica tóxica (descamaçlio grave da caltlllda superior da pele), nrtrolgfa {dor nas arttculnções), nefrite 

intersticinl (tipo de inflamação nos rins}, disfunção renal nguda, astcnia (fraqueza), cansaço, mal-estar. 

Informe ao seu médico, cJrurglio-dentista ou farmací!utlco o aparecimento de reações Indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe também 11 empresa através do seniço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTJOADE MAJOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 
Procure um médico no caso de liUperdose com auttomtcina di-hidratada cujos sintomas são .semelhantes 
àqueles observados com as doses recomendadl\S 

Em caso de uso de ~:rande quantidade deslr medlcamcnlo, procure rapidamente 1ocorro mêdlco e 

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possrvcl. Ligue para 0800 722 6001, e l'Oeê precisar 

de mnls orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S 1.4107.0610 
Farm. Rcsp.: Gemido Vinicius Elias- CRNMG-13.661 

AZITROMICINA SUS_OR_ VP 



Pt-IARI.AB- Indústria Farmacêutica S.A 
Rua Ollmp1o Rezende de Ohve1ra, 28 - B. Am~nco Stlva 
3SS90·17 4- légoa da Prata/MG 
WW\N.pharlab.com.br 
CNPJ OZ.S01.297/0001..02 
lndústna Bras1le.lra 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

~ Preserve o Meio Ambiente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA 

RECEITA. 

Vé)ll rtnu.t ul.ii.IIArll la.bclnJWWÍil&f~u: 
N{loqu;:!.dfoéómQ.Ilpi~~~natntb.ll~esu, voc!ou 
S~ltlill'l~tltléO WiOlt'Ull." ~(~ÜOllt'tl 1111'\liC~' IJIIMil) GS dMí$ 
di) medioouli..'11tll. duruç~u de\ ;ml.•llltnlo c cutr-IS OOS!m'DÇi'.._~ 
lmporinntÇ),, 

l 
r>w~ f)(lw 

ll~t.hMI tiUJ.IIiiC 

u lltrrW 

l 
Dureç!l" ..lo lnwerir. 

~lur.tltl~ ll1UillllCJill,) Uut:JWten 
li no•lo {~-~~) rtfc1~11 
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Número do 
Nome do assunto 

Data. da. 

expediente notifiuçâo/petição 

Gerado no 
Notificação de Alteração de 

momento do 
Texto de Bula-RDC 60/12 

18/01/2023 

peticionamento 

462234&121~5 
Notificação de Alteração de 29/0812022 
Texm de Bula- RDC 60'12 

Notificação de Alteração 

0393264121-8 de Texto de Bula- RDC 30/0ll2021 

60/12 

Notificação de Alteração 

2041719/20-5 de Texto de Bula - RDC 26/06/2020 

60/12 

AZITROMICINA Dl-HIDRATADA 

IDSTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

Data de aprovação Itens altenados 
da petição 

-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 

Não se aplica MEDICAMENTO? 
- ADVERTtNClAS E PRECAUÇÕES 

-CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

- ADVERrtNCIAS E PRECAUÇÕES 

-INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

-POSOLOGIA E MODO DE USAR 

-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
_Não ..se aplic.a 

-DIZERES LEGAIS 

-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

-POSOLOGIA E MODO DE USAR 

- DIZERES LEGAIS 

30/01/2021 
VPS 

9. REAÇÕES ADVERSAS 

VP 

-DIZERES LEGAIS 

26/06/2020 
VPS 

- DIZERES LEGAIS 

Venões Apresentações relacionadas 

Comprimidos revestidos de 

VP/VPS 500mg 

Comprimidos revestidos de 

VP/VPS SOOmg 

VP/VPS 
Pó pan1 :>llipensào otal 600mg 

e9()()mg 

Comprimidos revestidos de 

VP/VPS 
500mg. 
Pó para suspensão oral 
600m~ e 900mg 

Comprimidos revestidos de 

VP/VPS 
500mg. 
Pó para suspensão oral 
600mg e 9'"' 
~ -.,_ """-. 

r.~ g :n' 
~~~ ~ r~ N 

~ w 



VPS 

Notificação de Alteração 
-REAÇÕES ADVERSAS Corrqniuüdosrev~dosde 

1909056/19-1 de Texto de Bula - RDC 30/0712019 30/07/2019 VP/VPS 
500mg. 

VP/VPS Pó para suspensão oral 
60/12 -APRESENTAÇÕES (comprimidos revestidos) 600mg e 900mg 

-DIZERES LEGAIS 

- Características Farmacológicas 
Notificação de Alteração 

0760568118-4 de Texto de Bula - RDC 02/0812018 02/08/2018 
- Interações Medicamentosas VP/VPS 

Comprimidos revestidos de 

- o Que Devo Saber Antes De Usar Este SOOmg. 
60.'12 Medicamento? 

- Caracterlsticas Fannac.ológicas 

0590144/18-8 
Inclusão Inicial de Texto 

24/0712018 24/07/2018 
- Interações Medicamentosas VP / VPS 

Comprimidos revestidos de 

de Bula - RDC 60/12 - o Que Devo Saber Antes De Usar Este 500mg. 

Medicamento? 

Notificação da versão inicial de texto de bula 
Comprimidos :revestidos de 

0064260/18-6 
Inclusão Inicial de Texto 26/0172018 261011201& contemptJ.ndo os itens mencionados-na RDC 4'712009, VP/VPS 

500mg 

de Bula- RDC 60112 de acordo com a bula padrão. 
Pó para suspensão oral 

600mg e 900111J!: 



ALBEL® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Suspensão Oral 

40mg/mL 

Proc. N° O;l3/2023 

Ass~;jL 
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Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula é continuamente atunlitadil. Favor proceder a :;ua leitura antes de utiliLat o medicamento. 

AI bel® 
albendazol 

MKDlCAM~NTO SIMILAR EQUlVALENTE AO MELHCAMJ~NTO UE H.Eli'I!_!R~NCIA 

FORMA FARMAC~UTICA E APRESENTAÇÃO: 

Suspensão de 40mg/mL: Embalagem contendo I fra!>co coro JOmL (do~e umcn de 400mg). 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE 2 AJ\"OS 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL da suspen!lao contém: 

ulbendazol............. .. . ........................................................................................................................... ............... ..... ...... .40mg 

Excipientes: gliccrol, goma xuntuna, silicato de alumínio e magné:,io. polissorbnto 80, ácido benzoico, ácido sórbico. 

sacarinn sódica, essência de abacaxi liquida, álcool etflico, silicona e água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Albe110 é usado para tratar umu grande varie::dude de condições causudft:> por vermes nn parasita~ Estudos mostram que o 

albtndazol é eficaz no tratamento de infecções por Ascaris lumbrlcu/dt's, [;'ntuobiu.v ~·tmmrularis, Necator americanus, 

Ancylostuma duodenale, Tricltt1ri.r lríchíura , Smmgyloides stucaralis, Twmü1 spp. e Hymenolrpis nana; de opistorqu(ase e (Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutfulea: e de giardiasc (Giurdia lamblia, G. tluodena/is, G. intestinalts) em 

crianças. 

2. COMO ESTE MEDJCAI\li<:NTO FUNCIONA? 

AJbcJ• pcnence a uma clos:.e de cnmpobtos anti-helmfnticos e antiparasítários bctll.1midarolicos. AlbeJ• tem a capacidade 

dl'- eliminar vcnnes e parasitas do \CU corpo, matnndo-o~ . 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Cootraindlcnções 

Niio use Albct•11c: 

Você for hipersen~fvcl (nlérgico) ao albendazol, a medicamcnro~ similn.res no nlbemla:t.ol (como mebenda.T.ol e tiabendazol) 

ou a qualquer outro componente da fórmula; 

Você está grávidn, suspeita de gravidez ou planeja t:ngravidar. 

Gravidez e lactaçAo 

V.OS_OS/2021 
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O albendazol não deve ser odminí~trado durante a gravidez nem a mulhcref. que possam estar grávidas o 

engravidar. 

Não se sabe se o albcndazol ou ~eus metabólitos são excrcutdos no leite materno. Fale com seu médico. AlbeP não deve ser 

usado durante a amamentação, li nno ser que os beneffcios potenciais para n mae justifiquem os possfveis riscos para o filho. 

Este medicamento nio deve ser utlli1.ado por mulherc.1 gnh·ida.o; sem orlentaçAo mMica ou do drurg.lão-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MF.I>ICAMENTO? 

Ad\'ertênclas 

Avise seu médico antes de comc9ur u usar este medicamento: 

Se você planeja ficar grávidn, está grávida ou desconfia estar grávi a; 

Sie você está amumentandt>. 

A suspensão oral de Albel11 contém um ingrediente chamndo áCido bent.6ico, que pode cnuslll reações alérgicas, como 

irritaçlo da peJe, dos olhos e das membrana .. ; ou mucosas. Se voce apresenuu brotoejas. coceira ou espirros pare de usar o 

medicamento e procure seu médico. 

O tratamento com AlbeJ• pode revdar casos de neurociliticercos~ preexistente (infccç~o de liistema nervoso central causada 

pela ingestão da llll'va de J'aenia .vpp que se caracteriza pela presenç~ de lesões iutmccrebrais culcificadas), principalmente 

em áreas de aJta incidência de tcn(as~. Caso você apresent&: couvulsão ou out:ros .~intomas neurológicos quando estiver 

U$ando o medicamento, nesse caso, a ternpia com csteroides e untlconvul$ivantes deve ~cr 1mciada imediatamente, procure 

seu mtdico. 

Precnuções 

Para evitar futuras infecçõe~ por germes ou parasitas, você deve tornar algumas medtdas de prevenção. 

MEDIDAS GERAIS DE PREVENÇÃO CONTRA VERMINOSES 

I. Manter limpas as instalações sanitária& e lavar as mãos ap6s utih7.á·las, 

2. 13vitar andar descalço. 

3. Cortar e manter limpas as unha.'l. 

4. Beber água filtrada ou ferv1da. 

5. Lavnr e cozinhar bem os alimento:; . 

6. Manter os alimenlOs e os depósito~ de água cobertos. 

7. Combater os insetos. 

8. Lavar a.~ mãos antes das refe•çi'lcs, 

9. Ulvnr os utens!lios domésticos. 

lO. Ferver as roupas íntimas e de cnma. 

ESSAS MEDIDAS SE ESTI~NDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMíLIA. 

Interações com medicamentos, aUmento~ e exam(:S laboratorial$ 

O Albet• pode ser tomado durante ou llflÓ" a~ refeições. ou de esttimngo v111Jo. 

De modo geral, você pode continuar a tomnr outros medicamentos durnnte o tratamento com Alllel~. exceto se e!õtiver 

fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o aumento da 

concentração dos metabóhtos do medicamento no sangue. Já o rítonavir, a fenitofna, n carbama7epina e o fenobarbit.al 

V.OB 0012021 
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podem reduzir as concentrações do metabólito do me<llcnmcnto llQ sangue; quando eMes forem usados conCCIJI~Hl!IDl4~WI~~

com Albel~. 

Não se observaram interações relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais. 

l"Qfonne seu médico ou cirurglão·deutlllta se você está fazendo uso de nlgum (tUiro medicamento. 

Não use rnedlcornento sem o conhecimento do seu médico. J•odc ser perigoso pura sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TE~1PO POSSO GUARDAR ESTE MEI>JCA'!\IENTO? 

Albei• deve ser mantido em temperatura ambieme (15°C 11 30°C), protegido da luz e umidade. 

Número de lote c datas de fabrlca~õo t• volldodc: vide cmbulugc)O. 

Não use medicamento com o pra:r.o de validade vt'ncldo. Guard-=-o em sua tmbalngt'm original. 

Características n:slcas e organoléptlct~s 

Albele apresenta-se na forma de uspensllo branca, homogênea e com odor caracterfstico de abacwu. isenta de partículas 

estranhas . 

Antes de usar, observe o aspectu dCI medicamento. Caso esh.',juno prazo de validade c você observe alguma mudança 

oo aspecto, consulte o rannac@utlcu para sober se poderá utilizá· lo. 

TODO MEDICAMJ<:NTO DEVE SER MANTIDO FORA I>O ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MF,()ICAMENTO? 

Modo de usar 

Não há necessidade de procedimentos especiais, tai.s como dietn ou uso de ngentcs purgantes. 

Siga a orientação do médico sobre a dose e os horários corretos da medicação que você deve adotar. Não tome mais do que 

o m~co recellou. ~melhor administrar ou tomar Alhel na mesma hora todos os dtas. 

Se você não apre~entar melhora após tr~ semanas, falt: com s u médico. Um segundo cicJo de tralrunento pode ser 

necessário. 

Posologia 

1.1 I lndlcações Idade Dose Período 

Ascaris lumbric:oidts 
Adultos c criança~ acima de: 2 Necaror amerfcanus 400mg ( lOm L da suspensão a 4%) Dose única 

Triclturis trichiuro anos 

Emerobius vcnnicultlfis Adultos e crianças acima lle 2 400mg (IOmL do suspensão u4%) Dose única 
Ancylostoma duodenale anos de idade 

Srrangyloides .rtucolaris Adultos e crianças acima de 2 400mg (lOmL da su~peno;ão a4%) t dose por dia Taenia spp 
Hymenolepis nano anos de idade durante 3 días 

Giardfase 
Crianças de 2 a 12 anos de 1 dose por dia (Giardia lamblia, G. 400mg (IOmL da suspensão a 4%) 

duodetUllis, G. intt•Mma/is) 
idade durante 5 dias 

Larva migrnn<~ cutânea Adulto e crianÇM acima de 2 400mg (lOmL dn suspensão n 4%) I dose por dia por t 
anos de idade a 3 dias 

Opistorquíase Adultos e crianças acima de 2 400mg (lOmL dn 5Uspensão a 4%) 2 doses por dia 
(Opi.rthorcllis viw•rrim) anos de idade durante 3 dia~ 
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No caso de Infestação por Enrerobiru vennicularis, fale com seu médico, que dará orientações sobre me 

lauto pam você quanto para as pcs~ons que utilizam a sua mormha, 

No caso de contaminação comprovnda por Hymcnolepis nona, você também deve converslll' com o m6dico, que pode 

recomendar um segundo ciclo de lnatdJTiento. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre ~~~~ horários, ~ doses e a duração do tratamento. Não 

interrompa o tratamento sem o conhecimento de cu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER I>J~ 1JSAR ESTE MEDICAMENTO? 

Se você esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrur c mantenha o horario normal da próxima dose No entanto, se ao 

perceber que deixou de tornar uma dose e você Já estiver no hon,no da próxima, pule a dose esquecida e continue usando o 

medicamento nos horários nomutis. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do (anuad:!uticn nu de. r.eu médico, ou cirurgião-dentista • 

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

Alguns efeitos indesejáveis relatados com o uso de Albel~ estão de1'cntos abaixo. Se você apresentar esses ou outros 

sintomas causados pelo uso do mcoicamcnto, informe seu rm<uico 

R~çõcs incomw1s (ocorrem de O, I % a 1% dos pach·ntes que utilizam ('.Stc medicamento): dor epigástrica ou 

abdominal, dor de cabeça, vertigem, enjoo e vômito ou diarrein. 

Reações raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paclcntes que utllJzam este medicamento): reações al~rgicas 

(camcterizadas por coceira, vermclhidlio da pele e urticária) c altcf~~ do ffgado (cnrnctcril.ados por elevações dos nfvers 

de algumas enzimas do frgado). 

Reações muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam e.ste medicamento): vermelhidão da 

pelo. uma doença conhecidA como sfndrome de Stcvens-Johnsonr curactcrizada ('!Or vem1elhidito intensa, descamação da 

pde c lesões, com a possibHidadc. de sintomas sistêmicos (ou seja, que envolvem o organismo como um todo) graves. 

Infonne ao seu médico, clrurgfilo-dentista ou fanmu:êutko o a parecimento de reações Indesejáveis pelo uso do 

mcdJcamento.lnforme também à empresa através do seu sen·lço de atendimento . 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

1\tEDtCAMENTO? 

Se você acidenlalmente ingerir mais Albel~ do que lhe foi reccltado, avise seu médico im~diauuncntc Ele deverá tomar os 

providências adequadas. rm alguns casos pode ser neces84rio lazer umn lavagem gá~>trica ou Lomar medidas gerais de 

suporte. 

Em caso de uso de grande quantidade. deste medicamento, procure rnpfdamentl' SoÇorrn médico e leve à embalagem 

ou bula do medicamento se po~sh·t•l. Ligue para 0800 7216001 se \'OC:ê predsar de mai!i orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO ~u::DICA 

v .08 06/2021 
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DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. no 1.5423.0044 

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro. CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. lB QD.08-B MÓDULOS 01 A 08- DAIA - ANÁPOL!S- GO 

www.geolab.com.br 

Indóstria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 31/03/2021 . 
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Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão elelcôoica Dados da petição I Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Datado Número Datado Número Datada 
Versões 

Apresentações 
Assunto Assunto Itens de bula (VP/VPS 

expediente expediente expediente expediente Aprovação 
) relacionadas 

10457- 10457-
SIMILAR- SIMILAR-

40 M G/ML SUSP 
Inclusão Inicial Inclusão Inicial 

04/11/2013 0927061113-2 de Texto de 04/11/2013 0927061/13-2 de Texto de 04/11/2.0 13 versão inicial VP ORALCfFR 

Bula-RDC Bula-RDC PET A.MBX 

60/12 60/12 lOML 

10450- 10450-
SIMILAR- SIMll.AR- 5. Onde, como c por 40 MGfML SUSP 

1610In014 0036886/14-5 
Notificação de 

16/01/2014 0036886/14-5 
Notificação de 

16101/2014 
quanto tempo posso 

VP 
ORALCTFR 

Alte(aÇão de Alteração de guardar este PETAMBX 
Texto de Bula- Texto de Bula - medicamento? 10ML 

RDC 60/12 RDC 60112 
10450- 10450-

SJMILAR- SIMILAR- 40 MGIML SUSP 

01109/2015 077974{)/15-1 Notificação de 
Ol/09f2015 0779740/15-1 

Notificação de 
01/09/2015 

6. Como devo usar 
VP 

ORALCfFR 
Alteração de Alteração de este medicamento 1 PET A.MB X 

Texto de Bula- Texto de Bula- lOML 
RDC 60/12 ROC60112 

10450- 10450-
SIMILAR- SIMILAR - 40 MGJML SUSP 

19/1012015 
09197021/15- Notificação de 

19110/2.015 09197021/15-8 
Notificação de 19/1012015 6.Como devo usar 

VP 
ORAL CfFR 

8 Alteração de Alteração de este medicamento? PET AMB X 
Texto de Bula- Texto de Bula- lOML 

RDC60/12 RDC 60/1 2 



==========================tt,================~=tt==========~================ 

<WMGJMLSUSP 
10450- = 10450- ---= ORALcrFR 

- - 1- - 1------- = - - ---- - ·--

PETAMBX S1MILAR- SIMTLAR-
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ALBEL® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Suspensão Oral 

40mg/mL 
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Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula 6 continuamente atualizada. Favor proceder n r;ua leitura antes de utilizar o medicamento. 

~I bel® 
albendazol 

MEDICAMENTO SIMILAR I<~QUIVALENTE AO MJWI<.:AMENTO DE REf'EiUtNCIA 

FORMA FARMACÊUTICA E AI'RESENTAÇÃO: 

Suspensão de 40mg/mL: Embalagem contendo 60 frru;cos com IOritL (do!ôe única de 400mg)*. 

·Embalagem institucional 

USO ORAL 

lJSO ADllL TO E PEDIÁ TRJCO ACIMA DE 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL da suspensão contém: 

albendazol .............................................. , .............................................................................................................................. 40mg 

Exbpientes: glicerol, goma xanlana, sihcato de alumínio e mntnéc;io, polissorbato 80, ácido bcnzoico, ácido sórbico, 

sacarina sódica, essência de abacaxi l(quida, álcool etflico, silicona e águo purificada. 

l. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO'! 

Albel" é usado para tratar uma grunde variedade de com.liçõ~ cuusuda5 por vermes ou parnRitas. Elitudos mostram que o 

albcndazol é eficaz no tratamento de infecções por Ascuriç lumbricoidu. Enterobius vl'mlicularis, Necator americonus, 

Anc.ylostoma duodeMlt, Trirlauris trichiura, Smmgyloiúes stercoralis, 1'a(nia spp. e H)mt>noleph nana; de op1sLorquCnse 

(Opisrhorchis viverrim) e larva migrans cutânea; e de gianlínse (Gianlia lamblia, G, d1wdenfllis, G. imestinalis) em 

crianças. 

Z. COMO ESTE MEDICAM~NTO FUNCIONA? 

Albct• pertence a uma classe de composto~ anti-helmínticos e untipnrasitários benzimidazóhcos . .\lbcJ• tem a capacidade 

de eliminnr vermes e parasiros do s~:u corpo, murondo·os. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR :~<::.STI~ MEDICAMENTO? 

Conl raindicações 

N!io use AlbeJ• se: 

Você for hjpersens(vel (alérgico) no nlbendal..ol. u medicamentos slnuii!J'eS ao nlbendazol (como mebendazol e tiabendazol) 

ou a qualquer oull'O componente du fónnula; 

Você está grávida, suspcilll de gravidez ou planeja engravid:~r. 

V.00_ 12/2022 
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Gravidez c lactação 

O albendazol não deve ser administrado durante a gravidez. nem a mulheres que possam estar grávidas ou pensem em 

engravidar. 

Não se sabe se o albendazol ou seus metabólitos são excretados no leite materno. Fale com seu médico. AJbei• não deve ser 

usado durante a amamentação, a não ser que os benefícios potenciais para a mãe ju!'tifiquem os possíveis riscos para o filho. 

Es~ medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

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

Advertências 

A vise seu médico antes de começar a usar este medicamento: 

Se você planeja ficar grávida, está grávida ou desconfia estar grávida; 

Se você está amamentando. 

A suspensão oral de AlbeJ® contém um ingrediente chamado ácido bcnzóico. que pode causar reações alérgicas, como 

irritação da pele, dos olhos e das membranas ou mucosas. Se você apresentar brotoejas, coceira ou espirros pare de usar o 

medicamento e procure seu médico. 

O tratamento com AJbel15 pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infecção de sistema nervoso central causada 

pela ingestão da larva de Taertia spp que se caracteriza pela presença de lesões intracerebrais calcificadas), principalmente 

em áreas de alta incidência de teníase. Caso você apresente convulsão ou outros sintomas neurológicos quando estiver 

usando o medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides c anticonvulsivames deve ser iniciada imediatamente, procure 

seu médico. 

Precauções 

Para evitar futuras infecções por germes ou parasitas, você deve totnar algumas medidas de prevenção. 

MEDIDAS GERAIS DE PREVENÇÃO CONTRA VERMINOSES 

1. Manter limpas as instalações sanitárias e lavar as mãos após utillzá-la!i. 

2. Evitar andar descalço. 

3. Cortar e manter limpas as unhas. 

4. Beber água tiltrada ou fervida . 

5. Lavar e cozinhar bem os alimentos. 

6. Manter os alimentos e os depósitos de água cobertos. 

1. Combater os insetos. 

8. Lavar as mãos antes das refeições. 

9. Lavar os utensílios domésticos. 

10. Ferver as roupas íntimas e de cama. 

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMÍLIA. 

Interações com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais 

O AlbeJ® pode ser tomado durante ou após a~ refeições. otl de estômago vazio. 

De modo geral, você pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com Albel®, exceto se estiver 

fazendo uso de cimetidioa, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o aumento da 

concentração dos metabólitos do medicamento no sangue. Já o ritonavir, a fenitoína, a carbamazepina e o fenobarbital 
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podem reduzir as concentrações do metabólito do medicamento no sangue; quando estes forem usados conco 

com AibeJ~. 

Não se observaram interações relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais. 

Informe seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

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

Al~el® deve ser mantido em temperatura ambiente (l5°C a 30°C), proteg1do da luz e utn1dade. 

Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embala~em. 

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

Características ffsicas e organolépticas 

AlbeJf> apresenta-se na forma de suspensão branca, homogênea e com odor característico de abacaxi, isenta de partículas 

estranhas. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança 

no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Modo de usar 

Não há necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes. 

Siga a orientação do médico sobre a dose e os horários corretos da medicação que você deve adotar. Não tome mais do que 

o médico receitou. É melhor admirustrar ou tomar AlbeJ11 na mesma hora todos os dias. 

Se você não apresentar melhora após três semanas, fale com seu médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser 

necessário. 

Po$ologla 

~ . Indicações Idade Dose Período 

Ascaris lumbricoides 
Adultos e crianças acima de 2 Necator americanus 400mg (10m L da suspensão a 4%) Dose única 

Trichuris trichiura anos 

Enterobius vennicularis Adultos e crianças acima de 2 400mg (lOmL da suspensão a 4%) Dose única 
Ancylostoma duodenale anos de idade 

Strongyloides stercolarts 
Adultos e crianças acima de 2 400mg (lOmL da suspensão a 4%) 1 dose por dia Taenia spp anos de idade durante 3 dias Hymenolepis nana 

Giardíase 
Crianças de 2 a 12 anos de l dose por dia (Giardia lamblia, O. 400mg ( 1 OmL da suspensão a 4%) 

dt~odenali~·. G.intestinalis) idade durante 5 dias 

Larva mlgrans cutânea Adullos e crianças acima de 2 400mg (l OmL da suspensão a 4%) 1 dose por dia por 1 
anos de idade a 3 dias 

Opistorqufase Adultos e crianças acima de 2 400mg (I OmL da suspensão a 4%) 2 doses por dia 
(Opisthorchis viverrim) anos de idade durante 3 dias 
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No caso de infestação por Enterobius vemzicularis, fale com seu médico, que dará orientações sobre medida AS~";Íe~·· 
tan~o para você quanto para as pessoas que utilizam u. sua moradia. 

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

recomendar um segundo ciclo de tratamento. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horário~. a~ doses e a duração do tratamento. Não 

interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

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

Se você esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o horário normal da próxima dose. No entanto, se ao 

perceber que deixou de tomar uma dose e você já estiver no horário da próxima, pule a dose esquecida e continue usando o 

medicamento nos horários normais. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fannacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista • 

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

AJ~ms efeitos indesejáveis relatados com o uso de Albellil estãO descritos abaíxo. Se você apresentar esses ou outros 

sintomas causados pelo uso do medicamento, informe seu médico. 

Reações incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor epigástrica ou 

abdominal, dor de cabeça, vertigem, enjoo e vômito ou di arreia. 

Reações raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reações alérgicas 

(caracterizadas por coceira, vermelhidão da pele e urticária) e alterações do ffgado (caracterizadas por elevações dos níveis 

de algumas enzimas do fígado). 

Reações muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhidão da 

pele; uma doença conhecida como s(ndrome de Stevens-Johnson. caracteriLada por vermelhidão intensa, descamação da 

pele e lesões, com a possibilidade de sintomas sistêmicos (ou seja, que envolvem o organismo como um todo) graves. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico p aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 

medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEl>lCAMENTO? 

Se você acidentalmente ingerir mais AlbeJ® do que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele deverá tomar as 

providências adequadas. Em alguns casos pode ser necessário fazer uma lavagem gástrica ou tomar medidas gerais de 

suporte. 

Etn caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidantente socorro médico e leve à embalagem 

ou bula do medicamento se possível. Ligue para 0800 722 6001 se você precisar de mais orientações. 

USO SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

PROIBIDA VENDA AO COMÉRCIO 
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AnexoB 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição I Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Datado Número Datado Número Datada Versões Apresentações 
AsSWltO Assunto Itens de bula (VPNPS expediente expediente expediente expediente Aprovação 

) relacionadas 

10457- 10457-
SIMILAR- SIMILAR-

40 MG!ML SUSP Inclusão Inicial Inclusão Inicial 
ORALCX60FR 29/lW.022 - de Texlo de 29/1W.IJ22 - de Texto de 29/IW.IJ22 Versão iniciaJ VP 

PET AMBX Bula-RDC Bula-RDC 
60/12 60/12 lOML 
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Metronidazol 

Prati-Donaduzzi 

Comprimido revestido 

250mg 
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I· IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
metronidazol 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

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

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDJÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
C.-da comprimido revestido contém: 
rnetronidazoL. ....................... 250 mg 
excipiente q.s.p ............ J comprimido 
Excipientes: lactose rnonoidratada, amido, povidona, estcarato de magnésio, copolfmero de álcool polivinflico e 
macrogol, macrogol. 

• 11 ·INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

• 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento está indicado no tratamento de giardfase (infecção do intestino delgado causada pelo 
protozoário flagelado, Giardia lamblia), arnebíase (infecção causada por qualquer urna de várias amebas), 
tricomonfase (infecções produzidas por várias espécies de Tricomonas), vaginites (inflamação na vagina) por 
Gardnerella vaginalis e infecções causadas por bactérias anaeróbias (que crescem na presença de baixas 
concentrações de oxigênio ou até mesmo na sua ausência) como Bacteroides fragilis e outros bacteroides. 
Fusobacterium sp, CJostrldium sp, Eubacterium sp e cocos anaeróbios. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Este medicamento é wn anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente 
micro-organismos anaeróbios, e atividade anti parasitária. 
A absorção máxima ocorre entre I a 2 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento não deve ser usado se você já teve alergia ao metronidazol ou outro derivado imidazólico e/ou 
aos demais componentes do produto. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências 
O uso deste medicamento para tratamento com duração prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo seu 
médico. 
Precauções 
Caso o tratamento com metrorudazol, por ratões e11peciais, nece:-site de uma duração maior do que a geralmente 
recomendada, procure seu médico para realizar regularmente testes hematológicos (sangue), principalmente 
contagem leucocitária (contagem de leucócitos). Seu médico irá monitorá-Lo quanto ao aparecimento de reações 
adversas como neuropatia (doença que afeta um ou vários nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia 
(sensações cutâneas subjetivas como frio, calor. formigamento, pressão), ataxia (falta de coordenação dos 
movimentos), vertigem (sensação de girar, de que o ambiente está se movendo), tontura e crises convulsivas. 
Este medicamento pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabólitos de metronidazol). 
Você não deve ingerir bebidas alcoólica.~ ou medicamentos que contenham álcool em sua formulação durante e 
no mínimo I dia após o tratamento com metronidazol, devido à possibilidade de efeito antabuse, com 
aparecimento de rubor (vermelhidão), vômito e taquicardia (llceleração do ritmo card(aco). 
Foram reportados casos de hepatotox.icidnde severa (toxicidade no ffgado)/insuficiência hepãtica aguda (redução 
da função do ffgado), incluindo casos fatais, com início muito rápido após o começo do tratamento, em pacientes 
com Sfndrome de Cockayne [doença hereditária rara, caracterizada por vãrias anomalias, entres as quais: 
transtornos de fotossensibilidade (excesso de sensibilidade à !tu solar), atraso grave do desenvolvimento físico, 
retardo mental grave, microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auditiva e, dependendo da gravidade, 
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morte precoce] usando medicamentos contendo mctronidazol para uso sistêmíco. Portanto, n 
meLronidazol deve ser utiliz<tdo npós uma cuidadosa .Jvulirtçtío de risco-beneficio, e apenas se n 
tratamento alternativo disponível. 
Os testes da função do ligado devem ser realizados imediutamenw antes do início do Lratamento, durante s 
o término do tratamento até que a função do ligado Clitcja dentro dos limites normais ou att que o~ valores basais 
.sejam atingidos. Se os teste<; da função do fi gado se tomarem acentuadamente elevados durante o tratamento, o 
medicamento deve ser de~continuado. 

Os pacientes com Sfndrome de Cock.ayne devem ser llCOnsclhado n anformar imediatamente no seu médico 
quaisquer sintomas de potencial dano ao ffgado [tais como novo evento de dor abdominal constante, anorexia 
(redução ou perda de apetite), enjoo, vômito, febre. rnal·estar, cansaço, icterícia (cor amarelada da pele e olhos), 
urina escurecida ou coceira] c parar d~: tomar metronida7.ol . 
Poram notificados com metronídazol casos de reações cu11ine.1s bolhosas sevents, como 1ofndrome de Stevens
Johnson (SSJ) (fonnn grave de rcuçiio nlérgicn caractcrizndn por bolhas em mucosas e em grondes áreas do 
corpo), occrólise epidérmica tóxica (NET) (quadro grave, carnctcri7JJdo por erupçllo gencruli7.nda, com bolhas 
rasas extensas e ãreas de nl't:rosc cpid~nnica, ã semelhança de grande queimadura, re~ultantc principalmente de 
urna reação tóxica a vãrios medicamentos) ou pustulose exantemãticn generali1.ada ngudn (PF.GA) (doença rara, 
que se caracferiza pelo desenvolvimento abrupto de plistulas sobre área' da pele, acompanhadas por febre alta e 
aumentos dos leucócitos no sangue) (vide QUAIS OS MALF..S QUE ESTto: ~EDICA~mNTO PODE ME 
CAUSAR?). Se estiverem pr~en1es sintomas ou sinnis de SSJ. NET ou PEGA, o tratamento com metronidazol 
deve ser imediatamente interrompido. 
Algumas pessoas sendo tratadas com metronida7.ol podem passar por problemas de saúde mcntul, tais como 
pensamentos irracionais, alucinações, :;entir·se confu~n ou d~rimido, incluindo pensamentos de automulilação 
ou suicídio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pcssouj que nunca tiveram problema!! ~emelhantes antes. 
Se você ou outras pessoas ao seu redor perceberem ulgum deSte:, efeitos colaterais, pare de tomar este 
medicamento e procure imediatamente o seu médico. 
fnforme ao seu médico caso esteja tomando qualquer medicamento que possa causar clisuírbios no 
eletrocardiogTarna- BCG (como medicamentos antiarrftimicó:o [utilizados para tratamento de distúrbios do ritmo 
cardfaco], alguns antibióticos, medicnmcntos psicotrópicos). 
Gravidez 
O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuiüadosarncote avaliado visto que este medicamento 
atravessa a barreira placentária c seus efeitos sobre a organog~ncse (formação das células que esr.Ao formando o 
feto) fetal humana ainda são de~conhecidos. 
Este medicamento não deve ser utllizodo por mulheres grávldns fiem orleut.uçiiu médica ou cirurgião
dentista. 
Amamentação 
Visto que o metronidazol é excrel:ldo no le1te materno, a expçsição desnecessãria ao medicamento deve ser 
ev1tada. 
(dos os 
Nlo há advertência~ e rccomendllções e.(peciais sobre o uso ndcquado de'>se medicamento em pacientes idosos. 
Populações especiais 
Pacientes com encefalopatia hepãticn (disfunção do sistema nervoso central em nssoci;tÇllo com falência 
hepática) devem ter cautela quanto ao uso deste mcdicnmcnto, pois o mesmo é metaholizado pelo ligado. Siga a 
orientação de seu médico. 
Pacientes com doença severa, ativu ou crônica, do sistema nervoso central e periférico dt·vem ter cautela ao 
tomar este medicamento, devido uo risco de agravamento do qundm neurológico. Siga a orientação do seu 
médico. 
Efeitos na babUJdade de dirigir veíl'ulos f operar anóquinas 
Você não deve dirigir verculos ou operar rmquinas caso estes ~intonUlS ocorram: confusão, tontura, vertigem 
{lionsaçilo de girar, de quG o nmhicnie está se movendo), nluclnnçõc.'i (ver ou ouvir cuisu.s quo n!lo eJti:.tem), 
convulsões ou allcraçõcs vi~uais temporãrias (como vislio dupla ou turva) (vide QUAIS OS MALES QUE 
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). 
Interferência com exames laboratorial~ 
O metronidazol pode interferir com determinados upos de exame~ de sungue (aminotransternse [ALT], aspartato 
nminotransferase [ASTJ, Jactato üesidrogenase [LDHJ, trlglicerfdeos, glicose), o que pode Jevur a um falso 
negativo ou a um rcsultad<l unonnulmcnte hahto. 
Interações medicamentosas 
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Álcool: bebidas alcoólicas e medicamento~ contendo álcool nilo devem ser ingeridos durunte o aAsl> cr(ji8/ 
metronidazol e no mínimo I dia após o mesmo, devido à possihilidnde de reação do tipo <lissulfira •feito 
amabuse). com aparecimento de rubM, vômito e taquicardia (aceleração dfl ntmo cardíaco). 
Dlssulfiram: foram relatadas reações psicóticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidnzol e 
Jissulfrram 
Terapia com anticoaguluntc oral (tipo varrarinu): potenciali7.o.ção do efeito anticoagulante e aumento do risco 
hemorrágico, causado pela diminuição da metabollzaçJio desta medicnçllo pelo llgado. em caso de administração 
concOJnitantc, o médico deve monitorar o tempo de protrornhinu l'Orn maior l'requêncio e realizar ajuste 
posológico da lerapia anucoagulantc durante o U'atnmento com metronida:wl. 
Lítio: os níveis no pla.;ma de lftio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as 
concentrações plasmáticos de lítio, crentinina e eletrólito~ enquanto durar o trntamento com metronida1.ol. 
Clclosporina: risco de aumento do!~ níveis no plasma de ciclu~porlna. O mMico deve numilorar rigorosamente 
os nfveis plasmáticos de ciclosporina e creatinina. 
Ftnitoína ou feoobarbltal : aumento da climinuç!o de mctronida7.ol, resultando em n(vc:is no plasma reduzidos. 
Fluoruraclla: o uso concomitante com metrontdazol aumenUt a su.L toJucit.ladc. 
Bussulfnno: os nfveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode levar a 
uma severa toxicidade do bussulfano . 
Medicamentos que prolongam o lutcrvnlo QT: fllram relaUtdos prolongamentos no intervalo QT, 
particularmente quando metronidazol foi ndminlstmdo com o~uros medicamentos que po5suem potencial de 
prolongar o intervalo QT 
Informe ao seu médico ou clrurglão-dentJstn se você está tat.endo u~o de algum outro medkamento. 
Nio use medicamento sem o c:onbcchnento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR F'..STE MEDICAMF.NTO? 
Você deve manter este medicamento em temperatur;~ ;~mhiente (entre 15 c-e c 30 "C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricaç.iu c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o pralo de validade H!ncido. Guarde-o em (Utl embalagem original. 
Este rnerucamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido, circular, branco, não sulcado. 
Antes de usar, observe o aspecto do mcdJcamcotu. Caso ele l'stejo no prnzo de valldude e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmac~utico para !illber ·e poderá utilltil·lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar 
Você deve tomar os comprimidos inteiro-.. por via oml, sem mnstignr, com qunntidade suficiente de Hquido 
(aproximadamente 1 copo de âgua). 
Posologia 
Infecções parasitária!! 
Trlcomon{ase 
• 2 g, em dose única ou 
- 250 mg, 2 ve1.es ao dia, durante I O dias. 
O esquema a ser utilizado deve ser indivíuualilado. 
Esta posologia pode ser aumentada, n critério llo médico, e o tratnmento repetido, se necessário, depois de 4 a 6 
aemanas. 
Como coadjuvante do tratamento por via oral, poderá ~cr utili7.ado o trataml'nto local. 
Os parceiro!! sexuais também devem ser lrutallos com 2 g em dose 1ínica, o fim de prevenir recidivas c 
rcinfecções recíprocas. 
Vaginites e uretrites (infl.nmação na uretra) por Gctrdnerclla vaginalis 
• 2 g, em dose 11ru.cu, no p1 imeuo c t. ·n.;ei.ru dia de trnf.Bmcnto ou 
- 400 a 500 mg. 2 vezes no dia, durante 7 dias. 
O parceiro sexual deve ser tratado com 2 g, em dose dnica. 
Glardíuse 
· 250 mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias. 
Amebíase 
• Amebíasc intestinal: 500 mg, 4 vl.!zcs uo dia, dumntl.! 5 a 7 dias 
- Arnebíase hepática: 500 mg, 4 vezes no dia, durnntc 7 n lO dias. 
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Infecções por bactérias anaeróbias 
Adultos e crianças maiores de 12 anos 
Para crianças, metronidazol deve ser usado preferencialmente na forma de suspensão (benzoilmetronidazol). 
Não há estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança 
e para eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente pela via oral. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os hor~rios, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
Este medicamento não deve ser partido ou mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de tomar uma dose, tome-a assim que possível No entanto, se estiver próximo do horário da dose 
seguinte espere por este horário. Nunca tome duas doses ao mesmo tempo. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de lO% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este med1camento) . 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliza.IJ'I este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que u1ilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Distúrbios gastrintestinais: desconhecida: dor epigástrica (dor de estômago), náusea, vônúto, diarreia, mucosite 
oral (inflamação dos tecidos moles da boca), alterações no paladar (incluindo gosto metálico), anorexia (redução 
ou perda do apetite), casos reversíveis de pancreatite (int1amação no pâncreas), descoloração da língua/sensação 
de Ungua áspera {devido ao crescimento de fungo, por exemplo). 
Distúrbios do sistema imunológico: rara; choque anafilático (reação alérgica grave); desconhecida; angioedema 
(presença de edema de pele, mucosas ou vísceras, acompanhadas de urticárias). 
Djstúrbios do sistema nervoso: muito rara: relatos de encefalopatia {por exemplo, confusão e vertigem 
[sensação de girar, de que o ambiente está se movendo] e síndrome cerebelar subaguda [por exemplo, ataxia, 
disartria (dificuldade de articular as palavras), alteração da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento 
involuntário, rápido e repetitivo do globo ocular) e tremor)), que podem ser resolvidos com a descontinuação do 
tratamento com o medicamento, dores de cabeça, convuJsões1 tontura; desconhecida: neuropatia (doença que 
afeta um ou vários nervos) sensorial periférica e meningite asséptica (inflamação nas membranas e tecidos que 
envolvem o cérebro sem causa infecciosa). 
Distúrbios cardíacos: desconhecida: alterações nas atividades elétricas do coração foram observadas no 
eletrocardiograma- ECG (Síndrome do QT longo) particulannente quando metronidazol foi administrado com 
outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o intervalo QT. 
Di$túrblos psiquiátricos: muito rara: alterações psicóticas incluindo confusão e alucinações; desconhecida: 
humor depressivo. 
Distúrbios visuais: muito rara: alterações visuais transitórias como diplopia (visão dupla), núopia (visão curta), 
visão borrada. diminuição da acuidade (qualidade) visual e alteração da visualização das cores; desconhecida: 
neuropatia óptica (doença que afeta um ou vários nervos, neste caso o nervo óptico)/neurite. 
,Distúrbios do ouvido e labirinto; desconhecida: defic ência audiuvalperda da audição (incluindo 
neurossensorial), tinido (zumbido no ouvido). 
Distúrbios no sangue e no sistema linfático: muito rara: foram relatados casos de agranulocitose (diminuição 
acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminuição do número de neutrótHos no 
sangue) e trombocitopenia (diminuição no número de plaquetas sanguíneas). 
Distúrbios hepatobiliares: muito rara: foram relatados casos de aumento das en7.imas do fígado (AST, ALT e 
fosfatase alcalina) e hepatite colestátíca ou mista (tipos de inflamações do ffgado) c lesão das células do ffgado, 
algumas vezes se manifestando com ictccfcia (cor amnrclutla üa pele e olhos). Foram relatados casos de falência 
da função do fígado necessitando de transplante em pacientes tratados com metronidazol em associação com 
outros medicamentos antibióticos. 
Distúrbios na pele e tecido subcutâneo: muito rara: rash (erupções cutâneas), erupções pustulosas (pequenas 
bolhas com conteúdo amarelado "pus"), pustulose exantemática generalizada aguda (doença rara, que se 
caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pústulas sobre áreas da pele, acompanhadas por febre alta e 
aumentos dos leucócitos no sangue), prurido (coceira), rubor, urticária (erupção na pele, geralmente de origem 
alérgica, que causa coceira); desconhecida: erupção fixa medicamentosa (lesão na pele devido à reação aJérgica a 
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medicamcntoló), síndromc de Stcvcns.Johnson (fonna grnvc de reaçliô alérgica cnractcrizadu por bolha. m 
mucosas e em grandes áreas do corpo). necr61ise epidtrmicn tóxica {quadro grave, caructerintdo por eru~~~-=~~
generahzada, com bolhas rasas extensas e áreas de nccrose eptd&mkn, à semelhança de grande qucimad 
resultante principalmente de umn reaçiio tóxica a vários medicamentos). 
Distúrbios gerais: desconhecida: febre. 
Informe ao seu médico, dnJrgllio·denlista ou fa~mncêutloo o oparcclmento de rençõet lnde ejheis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa atra\és do cu cniço de atendimento. 

9. O QUE FAZER Sl<: AI..GUÉM USAR UMA QUANTJIJAIJJ~ MA lO R DO QUF. A li'DICADA DESTE 
MEDICAMENTO'! 
Foram relatadas ingestões orais únicas de doses de até 12 g de mctronidawl em tentativa~ de suiddio e 
supcrdoscs acidentais. 
011 sintomas ficaram limitndoli a vômito, ataxia (falta de coolllcnuç!ln c.los movimentos) o desorientação leve. 
Nlo existe nntfdoto especHico pura superdose com metronid~v,ol . Em caso de su&peitu de superdose pesada. o 
medico deve instituir tratamento .sintomático e de supone. 
Em caso de uso de grande <JUnnrldndc deste medicamento~ procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se po sh·cl. Lfguc para 0800 722 6001, se ~ocê precisar de mais 
orientaçõb. 

UI· DIZERES LEGAIS 
\1S • 1.2568.0182 
Farmacêutico Re:~ponsável: Dr. Lulz Donaduzzl 
CRF-PR 5842 

Registrado e fabricado pnr: 
PRA TI, DONADUZZI & CIA l.T:OA 
Rua Mitsugoro Tanaka, 145 
Centro Industrial Nilton Arruda· Tolcdo- PR 
CNPJ 73.856.593/0001·66 

CAC • Centro de Atendimento no Consumidor 
0800-709-9333 
cnc@prntidonndunl.com.br 
www.pratldonodozll.com.hr 
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BRONQTRAT 
(Cloridrato de ambroxol) 

Natulab Laboratório S.A 

Xarope adulto 6mg/mL 
Xarope pediátrico 3mg!tnL 



BRONQTRAT 
cloridrato de ambroxo1 

APRf:SE~1 AÇÕES 
BRO;"\JQTRAT: 
Xarope adulto de 30mg!SmL: 
Linha Farmn: Frusco plástico âmbar contendo I 00 mL acompanhado de copo-medida 
graduo do. 
USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 1l ANOS 

BRONQTRAT INFANTIL: 
Xarope pcdlútrlco de 1Smg/5mL: 
Linha Farma: 
Frasco plástico úmbor contendo 100 mL acompanhado de copo-medida graduado. 
Fra~co plã ·tico âmbar contendo 100 mL acompanhados de seringa dosndora. 

USO ORAL 
USO PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 
BRO~QTRA 1': cada 5 mL contêm 30 mg de cloridmto de nmbroxol, correspondentes 
a 27,4 mg de amhroxo1. Cada mL contém 6 mg de clondrnto de nmbroxol. 
Excipientes: glicerina, metilparabeno, propitparnbcno, ácido chrico, essência de limão, 
uroma de menta, álcool etílico, sacarose e ógun purificada 

BRONQTRA T INFANTIL: caúa 5mL contêm 15 mg de cloridroto de ambroxol, 
correspondentes a 13,7 mg de ambroxol. Cada ml. cont6m 3 mg de cloridrato de 
ambroxol. 
Excipientes: carmclosc sódica, sorbitol, glicerol1 bcnzoalo de sódio, nromn de 
framboesa, propilcnoglicol, ácido tartárico c água 1mrincada. 

1. PARA QUft ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
BRONQTRAT c BRONQTRAT INFANTIL são indicados pnrn u tratamento das 
doenças broncopulmonares (brônquios e pulmoes) agudas e crônicas pam facilitar a 
expectorução (soltar o catarro do peito) quando houver acumulo de secreção. 

2. COMO F.STE MEDICAMENTO FUNCIO A? 
BRONQTRAT e BRONQTRAT 11\'FANTIL favorece a cxpcctornçiio, ou seja, ajuda na 
eliminação do catarro das vias respiratórias, alivia a tosse, de obstrui os brônquios c, 
devido no leve efeito anestésico local, alivia n irritação dn garganta associada à tosse 
com catarro. O inicio de ação ocorre em até 2 horas após o u o. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
V oca nilo deve usur DRONQTRAT c BRONQTRAT INI·ANTU. 5C tiver nlc:rgin no 
cloridrato de ambroxol (substância ativa) ou a outros componentes da fónnula e se tiver 
intolerância à frutose. 



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR :ESTE MEDICAMENTO? 
BRONQTRA T INF ruVflL contém 0,3 mL de sorbitol por dose diária máxima 
recomendada (I 5 rnL). Se você tiver intolcrfincia à fruto c, não deve usar este 
medicamento. Pode causar leve efeito laxativo. 
Há relato:; de muitos poucos casos de lesões cutlneas grnvcs associadas n substâncias 
expectorantc:s como o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes é explicada pela 
gravidade de outros doenças ou medicação concomitante. Durante a fase inicial dessas 
lesões, o paciente pode apresentar sintomas inespccificos semelhantes no de gtipe como 
febre, dores no corpo, rinite, tossr c dor de garganta c, confundido por estes sintomas, 
pode ocorrer do iniciar o tratamento com mcd1cuçilo pnra tosse c rcsli"iado. 
Assim, se aparecerem manchas na pele com plncus clcvuclns, coceira c dcscnmação na 
pele, por precaução, você deve interromper o tratamento e procurar um médico 
imediatamente. 
Se você tiver insutlciência renal, deverá consultar um médico antes de u~ar 
BRONQTRA Te BRONQTRA T INFANTIL. 
Caso os :;intomns não melhorem. ou piorem. durante o tratamento de problemas 
respirutórios agudos, procure orientação médi~. 
Não foram realizados estudos sobre efeito nn capacidade de dirigir c utili1.nr máquinas. 
Não hâ evidências sobre o efeito na capacidade àc dingir c utilizar máquinas com base 
em dados da pós-comercialização. 

BRONQTRA f INFAI\71L somente dC\'C er indmlni trndo n paclent~ pt>diátrkos 
menores de l anos de Idade sob prescrfçiio médica. 

Atenção dlab~tico: o BRO~QTRA T contém ACAROSf .. 

BRONQTRA 1' INFAI''TIL NÃO CO ITÉM AÇÚCAR, POJ)E 00 Sl<:R 
UTILIZADO I,OR PACIENTES DIABÉTICOS. 

Fcrtilldndc, Gravidez e Amamentação 
O cloridrato de ambroxol atravessa passa paru a placenta c pode chegar no bcb6 em 
gestação, mas não há evidencias de efeitos prejudiciais no bebê. O uso de cloridrato de 
ambroxol não é recomendado principalmente durante o três primeiros mesc:. de 
gravide1~ 
O cloridrato de ombroxol passa para o leite matemo. Mesmo que nao seja cspcmdo 
nenhum efeito desfavorável para a criança nmamentndtl, BRONQTRAT e 
BRONQTRAT INFANTIL não são recomendados se você estiver amamentando. 
Não hã evidências de efeitos nocivos sobre a fertilidnde. 
Este medicamento niio de\·e ~er utilizado por mulheres gnh1das em orientação 
médica ou do cirurgião--dentista. 

fnteraçõc~ Medicamentosas 
Não se conhecem intemções prejudiciais com outros medicações. 
Informe ao seu mMico ou cirurglão-dcnti ta c \'oce está fazendo u o de algum 
outro medicamento. 



S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR l~STE 
MEDICA.\JENTO? 
BRONQTRAT: 
Mantenha em temperatura ambiente ( 15 oc n 30 °C), protegido da luz. 
BRONQTRA T é um liquido límpido, incolor e pouco viscoso. Possui odor de limão 
mentolado. 

BRONQTRAT INFANTIL: 
Mantenha em temperatura ambiente (1 5 "C ,1 30 "C), protegido da luz e da umidade. 
BRONQTRA T INFANTIL é um líquido lirnpido, pouco viscoso c incolor. Possui 
cheiro (odor) de rrnmbocsa. 

Número de lote c datas de fabricação e \'Oiidndc: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de vnlldndc ,·encldo. Guarde-o em !Ua 
embalagem original. 
Antes de usar, obscn·c o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de 
validade c você obscnoc alguma mudanç.a no aspecto, consulte o farmac~utico para 
saber se poderá utilid-lo. 
Todo medicamento dt•vc ser mantido forn do nlcnnce da crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDJCAMJ~N rO? 
Meça a quantidade correta utilizando o copo-medida ou a seringa dosadora. 
BRO"JQTRAT e BRONQTRAT INFANTIL podem er ingeridos com ou sem 
alimentos. 

BRONQTRAT INFANTil. somente dC\ c cr ndmlnlstrado n pacientes pcdiátrlcos 
menores de 2 anos de Idade sob prescrlçlo rnMicn. 

BRONQTRAT: 
Adultos c adolescente~ maiores de 12 tmos: 5 mL pur vin orol, 3 vezes no dia. 
Este regime é adequado para o Lratamcnto de doenças agudas do tmto respiratório e para 
o tratamento inicial de condições crônicas até 14 dins. 

BRONQTRAT INFANTIL: 
Crianças abaixo de 2 anos: 2,5 mL- 2 vcze ao di o 
Criança:í de 2 a 5 anos: 2,5 mL - 3 vezes ao dia 
Criança.~ de 6 a 12 anos: 5 mL- 3 vezes ao dio. 
A dose de BRONQTRA T INFANTIL pode ser çolculndn à razão de 0,5 mg de 
ambroxol por quilograma de peso corpóreo, 3 vezes no dia. 

Siga corretamente o modo de usnr. Em coso de dúvidas ~tobre este medicamento, 
procure orlcntaçio do farmacêutico. Niio desaparecendo o sintoma , procure 
orlentaçio de ~eu mêdico ou clrurglão~entbta. 

7. O QUE DEVO FA?.J-:R QUANDO EU 11: ESQUECEU DE UsAR Jo:STE 
MEDICAME~,·o? 

Continue tomando as próxima~ doses regulnnnente no horário habitual. Não duplique a 
dose na próximn tomada. 



Em caso de dú\ Idas, procure orientaçio do farmacêutico ou de cu médico, oo 
cirurgllo-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDJCAMENTO PODE m CAUSAR? 
-Reações comuns: disgeusin (alteração do paladar): hipocstesin dn faringe (diminwçào 
da sensibilidade da faringe); náusea (enjoa): hipoestesio oro! (diminuição da 
sensibilidade da boca). 

Reações incomuns: vômitos; diarreia; dispcpsill (indigestão); dor abdominal; boca 
seca. 

Reações raras: garganta seca; erupção cutânea (surgimento de manclws, coceira, 
placas chwadas, dcscamação na pele); urticária (placas vennclhas c elevadas na pele e 
com coceira). 

Reações com frcquência desconhecida: reação/choque anufilâtico; hipcrscnsibilidadc 
(alergia); edema nngioneurótico (inchaço dos lábios, lfngun e garganta); prurido 
(coceira). 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de 
reações indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através 
do eu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUA :TIDADE MAIOR DO QUE 
A INDICADA DF~TE 1EDICAMENTO? 
Até o momento nfto se conhecem sintomas específicos de intoxicação por do c 
excessiva de BRONQTRAT e BRONQTRAT INFAN fiL. 
C'om base em superdose acidental e/ou relatos de erro na medicação, os sintoma!> 
observados são os efeitos adversos conhecidos de BRONQTRA T c BRONQTRA T 
INFANTIL nas doses recomendadas e pode ser necessário tratamento sintomático. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamentei, Jlrocurc rapidamente 
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medlcnmcnt11, se possfvel. Ligue 
para 0800 722 6001, se você precisar dl' amais c)rit•ntnçêícs. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.3841.0023 
Fnnn. Responsável: Olavo Souza Rodrigues- CRFIBA n"4826 
NA TULAB LABORATÓRIO S.A 
Rua José Rocha Galvlio, n~, Galpão In- Salgndeim 
Santo Antônio de Jesus- Bahia - CEP - 44.444-312 
CNP J 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 0800 7307370 

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo o intoma procure 
orlcntaçio médica. 

() 



Anuo B 

Hht6rko de Altel"'çlo da Bula 

Oad01 da pellçl11 aodnaçlo qu" altno bula Oado1 du altençlla de bul .. 

Nn. 
1\uunto 

Data do N° do 
At-\Unto 

Data de H•n•dr 
Vei'IÕU 

Apruentaçllu 
expediente upedfenlt! cJpedlenle 4pti!VIç.ln l!ulall (.VI'NPS) reladonadu 

lncludo Inicial 6 MG/mL XP!l CT FR 
PIAS AMD X 100 mL 

l MG/mL XPE Cf FR 
PIAS AMB X I 00 mL 

6 MG/mL XPE ex 50 

104~7. 104S7 • FRPLASAMBX 100 

SIMILAR· '~lMil.AR • mL 

lncludo loclu:!lo Bulu peita o 
lnic!.tl de lnin31 de Paciente (VP)I 6 MG/mL XPE ex 50 

03S64WIS· 
Tcx111 de 24!().1.12015 03~642.4f15-

Twodc 24/041'..015 Bula.l para o f'R PLAS AMB X 120 
o 

Dula· 
o 

BulA· profwío!W de mL 

pubhlliÇ!Io publlCIIÇio mldc(VPS) 
3 MG/mL XPI! ex SO no Buürio no Bulirlo 

RDC60112 RDC60/12 FRPLASAMBX 100 
mL 

3 MGJmL XPE ex 50 
FR PLAS M-113 X 120 

mL 

10450 . 6 MG/mL XPE CT FR 
SlMTLAR- PIAS AMO X 100 mL 
Noti !lCllçlo 

Q.li823S/15- Bulas pano 
de l\ltcraç4n 12/05/'lOI.S 

9 
12. 0.~1'2!115 AprcscntaÇllo l'acicntc: (VP) 3 MG/mL XPE CT FR 

de Texto de PIAS A.\IIB X 100 mL 
Uuu1-RDC 

60/12 

Advcn:u 
6 MG/mL XPE CX SO 
FR PLAS AMB X 100 

mL 

10450. 10450. 6 MGnnL XPE CX SO 

SIMfLAR- SL\-IlLAR- FR PLAS AMB X 120 

Notiticeçlo Notificaç& Buluparao mL 

de Alu:raçlo 131'0412021 dcAI!craç5o 13JO.If2021 profluional de 
du TcxtodG de Texto de uúdc (VPS) J MGimL XPI! ex so 
Bula-RDC Bu.IA- RDC FR PLAS AMB X 100 

60/12 6(1'12 mL 

3 MGimL XPE CX 50 
FR PLAS AMB X 120 

mL 



221l2/20ZI 

10450-
SIMD..AR
Notificação 
de Alteraçao 13/1212021 
de Texto de 
Bula-RDC 

60/12 

10450-
SIMJLAR ... 
NotificaQão 
d~Aiteração 13/1212021 
de Texto de 
Bula-RIX! 

60112 

Di1er~s Legais 

Sul~ parao 

6 MG/mL XPE cr FR 
PIAS AMB X I 00 mL 

3 MGfmL XPE cr FR 
PIAS AMB X 1 00 mL 

6 MG/mL XPE CX 50 
FR PLAS AMB X 100 

mL 

Paciente (VP) 6 MG/mL XPll ex 50 
e Bulas para o FR PLAS AMB X 120 
proflsaio.lllll de mL 
saúde (VPS) 

3 MG/mL XPE CX SO 
FR PLAS AMB X \00 

mL 

3 MG/mL XPE ex SO 
FR PLAS AMB X 120 

mL 



PLABEL 
(cloridrato de metoclopramida) 

BELFAR LTDA. 
SoJução gotas 

4mg/mL 



PLABF.L 
loridruto de metoclopramida 

\1EDJCAMENTO SDtiLAR EQill\'AUThTE O fEDICA 11~'f0 DE REFERtNCIA 

APJU.Sl:NTAÇÁO 
~olução oral gotas 4mg/mL 
Embalagem contendo I frasco com IOmL. 
~mbnlagem hospitalar contendo 25 ou 50 frascos com !Oml .. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada ml {21 golas) contém: 
Cloridrnto de metoclopmmida monoidratado .................... ................................ 4,20mg• 
• Equivalente a 4mg de cloridrato de metocloprnmida anidro 
Veiculo q.s.p ...................................................................... ...... '"'""'""'""" ......... lmL 
Veiculo: ácido cítrico, citruto de sódio, sacarina sódica, ciclamato de 6dio, metabissulfito de sódio, 
metilparabeno, propilpnrabeno, corante amarelo crepúsculo, álcool etílico. água punficada. 
Cada I mL de Plahel gotas equivale a 21 gotas e I gota equt vale a 0,19mg de cloridrato de mctoclornmida 
anidro. 

1Nf0RMAÇ0ES AO PACIENTE: 

~·PARA QUJo: f.STEMEDICAMENTO 'É I 'DICADO? 
F.ste medicamento 6 destinado ao tratamento de alteraçõeS d3 movimentnç5o do sistema digestivo como 
em enjoas e vômitos de origem cirúrgica, doença mctnb6licns e infecciosas, secundárias à 
mcdicnm,:ntos. 
Plabel ~ utilizado também para facilitar os procedtmentos radiológicos (que utilizam o raio-x no trato 
gnstnntcstmal). 

l. COMO ESTK MIWICAMENTO fUNCIONA'/ 
A melocloprnmida, substância ativa de Plabel, age no sistema digestóno (gntpo de órgllos do corpo, como 
por exemplo, ostOmngo, Intestino, entre outros, rosp1msâvcl pela dlgest!lo dus nlhncnto11) no alivio de 
nóuscos c vómitos 

3. QUANDO NÃO OF.\'0 USAR ESTE MEDICAM E 'TO? 
Plnbel não deve ser utilizado nos seguintes casos: 
. Se voe! já teve alergia â metoclopramida ou a qualquer componente da fónnula; 
. Em que a estimuloçlío da motihdade gastrintestinnl (esvaz.inmento gãstrico) seja perigosa., como por 
exemplo, na presenç-a de hemorragia (sangramento), ob truçlio mecllmca ou perfurnçlio gastrintestinal; 
· Se voce é cpilético ou esteja recebendo outros fãnnacóS que possam causar reações extrapiramidais 
(tremor de extremidade, aumento do músculo, rigidez muscular), umn \CZ que a frequéncia e intensidade 
de:. ta:. reações podem ser aumentadas; 
~ Em pacientes com feocromocitoma suspeito ou confmnado (tumor gemlmente benigno na glândula 
•uprarrenal), pois pode desencadear crise hipertenstva (aumento da pressão arterial) suspeita ou 
confirmado, devido à provável liberação de catecolaminas (sub táttcia hberndn após situação de estresse) 
ao tumor. 
~ Em pacientes com histórico de discinesia tnrdin (movimentos repeuttvo , involuntários e não
intencionais que às vc:tes continua ou aparece mesmo np6s o fórmoco nllo ser mais utilizado por um longo 
tempo) indu1idu por ncurolépticos (medicamentos usados no trommcnto de psicobCS, como anestésicos e 
em outros dísturbio11 pslquicos) ou pela mctocloprnmida ; 
. Em combmação com levodopa ou agonista.~ dopaminétgicus (medicamento usado no trat:1mento das 
alndromcN pnrkinsoniantu), devido às ações serem contr.Lditórias; 
- Doença de Pnrkin~on, 
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-Histórico conhecido de mctemoglobinemia (desordem cnrnctcri7.nda pela presença de um nível m alto- ·-
do que o nonnal de metcmoglobina no sangue. A melemoglobina é uma forma de hemoglobina que não 
se liga ao olcigênio podendo ocasionar anemia e falta de oxigênio nos tecidos) com metoclopnunida ou 
deficiência de NAOH citocromo bS redutase. 

Este medicamento é contraindicado para crianças menores de I anu de Idade, devido ao risco 
aumentado da ocorrência de deiordens cxtrltplrnmldnls nc11tn falu etária. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAI\tE~TO? 
ADVERTtNClASEPRECAUÇÕES 
Podem aparecer sintomas extrapiramidais (tremor de cxtremidnde, aumento do estado de contração do 
músculo, rigide1. muscular), particularmente em criàllças c adultos jovens e/ou quando silo administradas 
altas doses (vide "Quais os males que este medicamento pnJe me causar?"). Essas reações são 
completamente revertidas após a interrupção do tratamento. Tratamento dos sintoma· pode ser necessário. 
Na maioria dos casos, consistem de sensação de inyuictu1e: ocasionalmente podem ocorrer movimentos 
involuntários dos membros c da face; raramente se observa torcicolo, crises oculógiras (contração de 
músculos cxtraoculares, mantendo olhar lixo para cima ou lateral), protrusão ritmica da lingua 
(movimentos involuntários rítmicos da Ungua), fuJa do t1po bulbar (lenta) ou trismo (contração do 
músculo responsável pela mastigação). 
O tratamento com Plabcl não deve exceder 3 meses devido ao risco de ocorrer discinesia tardia. 
Respeite o intervalo de tempo de ao menol» 6 horus, C$pccificndo na scçlio ("Como devo usar este 
medicamento"), entre cada administração de Plabcl, mesmo em casos c.lc vômito e rejeição da dose, de 
forma a evitar sobredose. 
Plabel não é recomendado em pacientes epiléticos, visto que esta classe de medicamentos pode diminuir o 
limiar convulsivo. 
Como com ncurolêpticos, pode ocorrer a S!ndrome Ncuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por 
hipertermia (febre), distúrbio!! extrapiramidais, instabilidade nervosa auton6mica (alteração batimentos do 
coração, pressão alta, etc) e elevação de creatinofosfoquinase (que 1em papel fundamental no transporte 
de energia nu células musculares). Portanto, devc·~o ter cautela se ocorrer febre, um dos sintomas da 
Slndrome Neuroléptica Maligna (SNM) e a administruçlo de Plabcl deve ser interrompia se houver 
suspeita da Slndromc Neuroléptica Maligna (SNM). 
Plabcl gotas contêm metabissullito de sódio, o qual pode. desencadear rcnçõcs do tipo atorgico incluindo 
choque anulilático (reação alérgica grnve) e de risco à vida ou crises asmáticas menos severas em 
pacientes suscetiveis. 
Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados penodicumcmo pelo médico. 
Se você apresenta deficiência do llgado ou dos rins, é rocornendai.la dímmuição da dose (vide "Como 
devo usar este mcdicamcnto'?'j. 
Podo ocorrer metcmoglobincmia, que pode estar rcbcionada à deficiência de NAOH citocromo b5 
redutase. 
Nesses casos, Plabcl deve ser imediatamente e permanentemente suspenso e o médico adotará medidas 
apropriadas 
Plabel pode induzir Torsade de Poiotes (tipo de alteraçllo gmve nos batimentos cnrdlacos), portanto, 
recomenda-se cautela em pacientes que apresentam fato~ de risco conhecidos para prolongamento do 
intervalo QT (intervalo med1do no eletrocardiogrum:~, que quando awnentndo, associa-se ao aumento do 
risco de arritmias e até morte súbitn), isto é: 
• Desequilíbrio eletrolftico não corrigido (por exemplo, blpOcalcmia (redução dos niveis de potássio no 
sangue) e hipomagnesemia (redução dos nfveis de magnésio no sangue)]. 
- Slodrome do intervalo QT longo. 
- Bradicnrdia (diminuição da frequênc1a cardl11ca). 
Consulte seu médico para saber quais são os medicamentos que, se usados concomitantemente com 
Plabel, silo conhecidos por prolongar o intervalo QT. 

Gravidez e omomentnçlo 
Estudos em grávidas não indicaram má formação fetal ou toxicidade nconatal durante o primeiro 
trimestre da gravidez. Uma quanlilladc limitada uc informllçõcs em grávidiLs indicou não haver toxicidade 



Proc. ~ ..Qf.3/2C123 

Ass_~'i;i_ 
neonatal nos outros trimestres. Estudos em animais não indicaram toxicidade reprodutiva. Se necess ' , , 
o uso de metoclopramida pode ser considerado durante a gravidez. Devido às suas propriedades 
farmacológicas, assim como outras benzamidas, caso este medicamento seja administrado antes do parto, 
distúrbios extrapiramidais no recém-nascido não podem ser excluídos. A motoclopramida é excretada 
pelo leite materno e reações adversas no bebê não podem ser excluídas. Deve-se escolher entre 
interromper a amamentação ou abster-se do tratamento com metoctopramida, durante a amamentação. 

Este medicamento não deve ser utilizado durante a amamentação. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação mMica. 
Populações especiais 
Pacientes idosos 
A ocorrência de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por periodos 
prolongados. 
Deve-se considerar redução da dose em pacientes idosos com base na função renal ou hepática e 
fragilidade geral. 

Crianças e adultos jovens 
As reações ex:trapiramidais podem ser mais frequentes em crianças c adultos jovens, podendo ocorrer 
após uma única dose. 
O uso em crianças com menos de 1 ano de idade é contraindicado (vide "Contraindicações"). 
Para combinações de metoclopramida 
O uso em crianças e adolescentes com idade entre I e 18 anos de idade não é recomendado. 
Uso em pacientes diabéticos 
A estase gástrica (dificuldade de esvaziamento gástrico) pode ser responsável pela dificuldade no controle 
de alguns diabéticos. A insulina pode começar a agir antes que os alimentos tenham saído do estômago e 
levar a uma queda dos niveis de açúcar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a mctoclopramida 
pode acelerar o trânsito alimentar do estômago para o intestino e, consequentemente, a porcentagem de 
absorção de substâncias, a dose de insulina e o tempo de administração podem necessitar de ajustes em 
pacientes diabéticos. 
Uso em pacientes com insuficiência renal 
Em pacientes com problemas severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de 
comprometimento dos seus rins), a dose diária 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 diária deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério de seu 
médico. 

Uso em pacientes com câncer de mama 
A metoclopramida pode aumentar os nivei.s de prolactina (hormônio que estimula a produção de leite), o 
que deve ser considerado em pacientes com câncer de mama detectado previamente. 
Uso em pacientes com insuficiência hepática 
Em pacientes com problemas severos no f!gado, a dose deve ser reduzida em 50% ou conforme o critério 
de seu médico. 
Alterações na capacidade de dirigir vefculos e operar máquinas 
Pode ocorrer sonolência após a administração de metoclopramida, potencializada por depressores do 
sistema nervoso central (SNC), álcool; a habilidade em dirigir veículos ou operar máquinas pode ficar 
prejudicada. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Combinação contraindlcada: lcvodopa ou agonistas dopaminérgicos e mctoclopramid.a possuem ações 
contrárias. 
Combinações a serem evitadas: álcool aumenta o efeito calmante da metoclopramida. 
Combinações a serem levadas em consideração: 
• Anticolinérigicos e derivados da morfina possuem ações contrárias no esvaziamento do estômago; 



• Depressores do SNC (derivados do morfina, hipnóticos, uns1ullticos, anti·histamlnicos lT1 
antidcpressivos sedativos, bllfbiturutos, clonidina e substilncias relacionadas) aumentam o deito c 
da metoclopramida; 
• Neurolépticos: a metocloprnmida pode aumentar os efeitos ncurolépticos em relação à ocorrência de 
desordens extrapiramidais; 
• Devido ao efeito da metoclopramida de ncelcmr a dig~tão, a abson;ão de certos fánnacos pode estar 
modificada; 
• Digoxina: a mctoclopramida diminui n quantidade de digoxina circulante. sendo necessária 
monitorizaçào da concentração de digo:dna no :;anguc; 
• Ciclosporina: a metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessária 
monitorização da concentração de ciclosporina no sangue. 
lnibidores potentes da CYP2D6 tal como fluoxotinu Os nlveis de cxposiçiío de mctoclopramida são 
aumentados quando coadminislrado com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a 
fluoxctina. 
Exames de laboratórios 
Não há dados disponlveis 111~ o momento sobre n antcrferência de cloridrato de metoclopt3mida em testes 
laboratoriais. 
informe ao seu médico se \Otê está fazendo uso dl algum outro medicamento. 
Nio use medicamento <~em o conhecimento do cu mMico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESn; MEI>lCAMENTO? 
Plabel deve ser mantido em sua embalagem originnl1 em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), 
protegido da luz. 
Número de lote e datas de fabrlcaçio e validade: vide embalagem. 
Não use o medicamento com o pra1o de \'alldade Hmeldo. Guardc.o em sua embalagem original. 
Caracterfstlcas do medicanJcnto 
Solução límpida, amarela. 
Antes de usar, observe o a11pccto do medicamento. Cuo dt• esteja no praLu de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o fannacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve lit'r mantido fora do alcance das cr:lnnças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Uso em adultos: 
Solução oral gotas: 53 gotas, 3 vezes ao dtn, via orul, In minutos antes 
das refeições. 
I. Retire a tampa do frasco. 
2. Incline o frasco n 90" (posição vertical, confonnc figuro) . 

~J P<( 
3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco após o uso. f 
Não há estudos dos efeitos de metoclopramida administrada por via.' não recomendadas. 
Portanto, por segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente 
por via oral, conformo recomendado pelo médico. 
Populações cspecinls 
Pacientes diabéticos 
A dificuldade de esvaziamento gástrico podo ser responsável pela dificuldade no controlo de diabéticos. A 
insulina admmistrada pode começar a agir antes que os alimentos tenham saído do estômago c levar a 
uma queda dos nlveis de açúcar no sangue. A metoclopramidn pode acelerar o trânsito alimentar do 
estômago pam o 
intestino facilitando a absorção de substâncias. A dose de insulina e o tempo de ndministração podem 
necessitar de ajustes. 

Uso em pacientes com Insuficiência renal 



A excreção da metocloprurnidn é principnlmcntc renal. Em alguns pacientes o tratamento 
iniciado com aproximadamente metade dn dose recomendada, podendo a dose ser ajustada a c 
médico. 
Siga a or ientação de seu médico, respehnndo 1empre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. 
Não inter rompa o tratamento sem o conhecimento de eu mtdlco. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ~U: t:::SQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de administrar uma dose, administre-a assim que poss!vcl. No entanto, ~e estiver próximo 
do horário da dose seguinte, e:;pere por este horârio, respeitando sempre o intervalo dctenninado pela 
posologia. 
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo. 
Em caso de dúvidas, procure nrlentaçio do farmacêutico ou de seu mMko, ou clrnrgllo dentista. 
8. QUAIS OS MALES QUI<~ F.Sl'E MEDICAMI<:NTO POI)I<j ME CAUSAR? 
A seguinte taxa de frequência é utilizada, quando aplicável: 
Reação muito comum (ocorre em mais de lO% dos pactentes que utilizam este medicamento); 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliznm este medicamento); 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e l% dos pncic:ntc que utilizam este medicamento); 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utili;r.am este medicamento); 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pncientes que uliliz.am este medicamento); 
Desconhecido (não pode ~~~·r estimado a partir dos úados dispon!veis). 

Distúrbios sistema nervoso 
Muito comum: sonotencia, 
Comum: sintomas extrapirwniunis mesmo upós ndminislruçllo de dose única, principalmente em crianças 
c adultos jovens (vide O que devo saber antes de usar e:;te medicamento?), sfniliome parkinsoniana, 
acatisia (inquietude). 
Incomum: discincsia (movimentos involuntários) c distonia nguda (estados de tonicidade anormal em 
qualquer tecido), diminuição do nível de consciêncin. 
Raro: convulsões. 
Desconhecido: discinesia tardia, durante ou após tratamento prolongado, principalmente em pacientes 
idosos (vide "O que devo saber antes de usar cs1c mcdicnmcnto?'); Sindrome Neuroléptica Maligna. 

Distúrbios psiquiátricos 
Comum: depressão. 
Incomum: alucinação. 
Raro: confusão. 
Desconhecido: ideias :.uicidas. 

Distúrbio gastrlntestlnal 
Comum: diarreia. 

Distúrbios do sistema linfático e sanguíneo 
Desconhecido: mctomoglobinemia, que pode O!.ilar rc1ucionacla ã deficiência de NADH cilocromo b5 
redutasc principalmente em recém-nascidos (vide "O que devo sober antes de usar este medicamento?"). 
Sulfaemoglubincmia (cw11ctcrizada pela presença de sulf.1emoglobina no sangue), pnnc1palmente com 
administração concomitante de altas doses de medicamentos liberadores de enxofre. 

Distúrbios endócrinos• 
Incomum: amcnorreia, htperprolactinemta. 
Raro: galactorreia. 
Desconhecido: ginccomnstia. 
*Problemas end6cnnos durante trauuncnto prolongado com hipcrprolaclincmia (mnnento da concentração 
sanguinea do hormônio prolnctina, que estimula a ~ccreção de leite), [ amenorreia (ausênc1a de 



menstruação), galactorrcia (produção de leite excessiva ou tnndequnda), ginecomastio 
mamas em homens)]. 

Distúrbios geraJs ou oo local da administração 
Comum: a.~tcnia (fraqueza). 
Incomum hipcrscnsibilidade (alergia). 
Desconhectdo: reações anafi!Ãticas (incluindo choque ana11l!tico pnruculanncnte com o formulação 
intravenosa). 

Distúrbios curdlacos 
Incomum: bradicardia (diminuição da frequência cardlucn). 
Desconhecido: bloqueio atrioventricular (do coração) paniculanncntc com a fonnulação mtravenosa, 
parada cardlaca, ocorrendo logo após o uso da fbnnulnçílo injct.ávcl li qual pode ser após a bradicardia, 
(vide "Como Jcvo usar este meuicamento?"). 
Aumento da pressão sangulnca em pacientes com ou sem feocrornocitoma (tumor da glândula 
suprarrcnal) (vide "Quando não devo u.sar este medicamento?"). 
Prolongamento do tntcrvalo QT c lorsade de pointcs (vide ''Quando não devo usar este medicamento?"). 

Distúr bios nsc:ularcs 
Comum: hipotcnsão (pressão baha) especialmente com fonnulnção intrnvcnosa. 
Incomum: choque, slncope (desmaio) apó:, uso injetável. 
Informe ao seu médico ou farmacêutico o oparedmrnto de rraç8cs ·indesejévels pelo uso do 
medicamento. 
Informe também a empresa atra'h do )CU serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAN"11DADI~ MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Sinais e Sintomas 
Podem ocorrer reuções cxtrnpirnmidais e sonolência, diminuição do nivcl de consciência, confusão e 
alucinações. 

Gerenciamento 
O tratamento para os problemas extrapiramidais é somente sintomático. Os sintomas geralmente 
desaparecem em 24 horas. 
A metemoglobinemia pode ser revertida pela administrnção intrnvenosa de azul de metileno. 
Em caso de uso de grande quantidade dc~te medicamento. procure rapidamente !!ocorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, ae possfvrl. Ll~:uc JUra OSOU 722 6U01, se você precisar 
de mais orientações. 

DIZERES LEGAlS 

Registro 1.0571.0086 
Rcgistrudo e produzido por: BELFAR L TDA. 
CNPJ: 18.324.343/0001-77 
Ruo Alair Marques Rodrigues, 516- Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220 
SAC: 0800 031 0055 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO 

Esta bula foi atuaUzada conforme Bula Padrlo o pro\ adn Jlela ANYISA em 03/08/2022. 



Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dado:s da petição/uotificação que altera bula Dados das altenções de bulas 

Data do ?\.., do expediente Assunto 
Data do expediente fli0 do expediente 

AssWlto Data d e I Itens de bula Versões Apreseocações 
expediente aprovação (VPNPS) rdulouadas 

IOMGCOM CT 
10457- BLALPLAS 
SIMILAR- INCX20 

l3108120l3 0667317/12-1 Inclusão Inicial Não se aplica Não se aphca 1\ão se aplica 
Não se 

VPNPS 
de Texto de aplica 4MGIMLSOL 
Bula-RDC ORCTFR PLAS 
60/12 OPCGOTX 

IOML 
3. Quando não devo usar 
este medicamento? 
4.Conttaindicações 
4.0 que devo saber 
antes de usar este 

IOMGCOMCT 
medicamento? 1045{}-
5.Aihenências c BLALPLAS 

SIMILAR- INCXlO 
NouflCIIÇ!o de Não se 

Precauções 
21ll0!2014 094SS331l4-7 

Altcmção de 
Não se aplica N"'ao se aplica Nio se aplica 

aplica 
8.Quais os males que VPJVPS 4MGIMLSOL 

Texto de Bula- este mcdicame:nto pode 
ORCTFRPLAS 

RDC60112 me causar? 
OPCGOTX 

9 .Reações advl::rsas lOML 
9.0 que fiszer se alguém 
usar uma qu:mtidade 
maior do qw: a indicada 
desn: medicamenlo? 
lO.S ... 

4MGh.1LSOL 
Apresentação OR CTFRPLAS 

1045{}-
4. O que devo saber OPCGOTX 

SIMILAR- antes de usar este IOML4,0 MGIML 

Notificação de N!ose medicamento? SOLORCT25 
1110512021 1812762121-2 Não se aplica Não se aplica }l.ão se aplica advertências e VP FRPLASOPC 

Alteração de aplica 
precauções GOTX I" 

Texto de Bula- 4,0~~ 

~ RDC60112 
6. Como devo usar este 
medicamento? ?fu~F~ rASrrC 

10 ~ 

<~~ 
~ 

I w 
~ 

\..~ c.o 



= 

4MGIMLSOL 
ORCTFRPLAS 

10450-
- OPCGOTX 

= -- 1-- - i ~ - .- --- -- --1=- lOMIA,O MGIML 
-----

SIMILAR-
-- -

1863221/21-1 Notificação de Não se 
SOLORCT25 

14/05/2021 
Alteração de 

Não se aplica Não se aplica Não se aplica 
aplica 

Fonte VP FRPLASOPC 

Texto de Bula- GOTXlOML 

RDC60/12 4,0 MG!ML SOL 
ORCTSOFR 
PLASOPCGOT 
XlOML 

1. PARA QUE ESTE 
MEDICAMENTO É 
INDICADO? 
2.COMOESTE 
MEDICAMENTO 
FUNCIONA? 
3. QUA..~DO NÃO 
DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 4MGJMLSOL 
4.0QUEDEVO OR CTFRPLAS 

10450- SABERM'TES DE OPCGOTX 

SIMILAR- USAR ESTE 1 OML4,0 MG!ML 
Gerado no 

Notificação de N""ao se 
MEDICAMENTO? SOLORCT25 

26107/2023 momento do Não se aplica Não se aplica Não se aplica 7.0QUEDEVO VP FRPLASOPC 
peticionamento Alt.eiaçào de aplica 

FAZER QUM'DO EU GOTX10ML 
Texto de Bula-
RDC60/12 

ME ESQUECER DE 4,0 MGIML SOL 
USAR ESTE OR CTSOFR 
MEDICAMENTO? PLASOPCGOT 
8. QUAIS OS MALFS X lO MI. 
QUEESlE 
MEDICA.'-'IENTO 
PODE ME CAUSAR? 
DIZERES LEGAIS 
SIMBOLODE 
RECICLAGEM 



PLABEL 
(cloridrato de metoclopramida) 

BELFAR LTDA. 
Comprimido 

lOmg 
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PLABEL 
cloridrato de mctocloprarmda 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MKI>ICAMENTO DE REFER~NCIA 

APRESENTAÇÃO 
Comprimido I Omg 
Embalagem contendo 20 comprimidos . 
Embalagem hospitalar contendo 500, 1000 ou 2000 comprimidos. 

USO ORAL. 
USO ADULTO. 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprunido contem: 
Cloridrato de metocloprnmitla monoidratado ..................................................... l 0,53mg• 
• Equivalente a I Omg de cloridrato de metocloprnm1da anldro. 
Excipiente q.s.p ................................................................... - ........................ 1 compritnido 
Excipientes· celulose microcristnlina, lactose, amido pl'é {lclatinizado, dióxido de sillcio, estearato de 
magnésio. 

I NFORMAÇÕES AO PACIENTE: 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é destinado ao trulamento de enjoes e \ 'Ômitos de origem central e periférica (cirúrgica. 
doenças metabólicas c infecciosas. secundárias a medicamentos). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A metoclopramida, substância ativa de Plabel é um medicamento que age no sistema digestório (grupo de 
órgãos do corpo, como por exemplo, estômago, intestino, entre outros, responsável pela digestão dos 
alimentos) no alívio de náu!;cas e vômitos. 
O inicio da ação farmacológica após administração oro! da medicttçi'!o é de 30 a 60 minutos. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Plabel não deve ser uUlilado nos seguintes casos: 
- Se você já teve alergia à mctoclopramida ou a qualquer componente da fónnula; 
- Em que a estimulação da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gástrico) seja pcrigo"a, como por 
exemplo, na presença de hemorragia (sangrumento), obstrução mecânica ou perfuração ga.o;trintestinnl; 
- Em pacientes com histórico de discincsia umJin (movimentos repetitivos, involuntários e não
mtencionais que às veze~ continua ou aparece mesmo np6s o fánnnco não ser mais utllizado por um longo 
tempo) induzida por ncurolépticos (medicamento usado no tratamento de p~icoses, como anestésicos e em 
outros distúrbios pslquicos) ou mctoclopramida (prlncfpto ativo do Plabel); 
- Em pacientes com fcocromociloma suspt.!ito ou contirmado (tumor geralmente benigno na glândula 
suprarrena1), pois pode desencadear crise hipcrtonslva (aumt:nto da pressão arterial), devido à provável 
liberação de catecolaminas (substância liberada após Situação de estresse) do tumor; 
- Em combinação com lcvodopa ou agonistns dopnminétgicos (medicamento usado no tratamento das 
slndromes parkinsonianas) devido as ações serem contrárias (vide "lnteraçio Medicamentosa"); 
- Doença de Park.i.nson; 
-Histórico conhecido de metcmoglobinem•a (desordem caracteri7.nda pela presença de um nível mais alto 
do que o normal de metemoglobina no sangue. A metcmoglobina é uma forma de hemoglobina que não 
se liga ao oxigênio podendo ocasionar anemia e falta de oxigênios no!> tecidos) com metoclopramida ou 
deficiência de NADH citocromo-b5 redutm;c; 
- Se você é ep1lético ou oslllJB recebendo outros fám1acos que possam causar reações exrrapirnmidais 
(tremor de extremidade, aumento do músculo, rigidez mut:cular); uma vez que 11 frequência e intensidade 
destas reações podem ser nurncntndus; 



Este medicamento é contraindicado para crianças menores de 1 ano de idade, devido a ~~~' 
aumentado da ocorrência de desordens exttapiramldals nesta faixa etária (vide "O que devo s 
antes de usar este medicamento"). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
ADVERTtNCIASEPRECAUÇÓES 
Podem aparecer sintomas ex.trapiramidais (tremor de extremidade, aumento do estado de contração do 
músculo, rigidez muscular) particularmente em crianças o adullos jovens e/ou quando são administradas 
altas doses (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?"). Essas reações são 
completamente revertidas após a interrupção do tratamento. Tratamento dos sintomas pode ser necessário. 
Na maioria dos casos, consistem de sensação de mqu1etude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos 
involuntários dos membros e da face; raramente se observa torcicolo, crises oculógiras (contração de 
músculos extraoculares, mantendo olhar ftxo para cima ou lateral), protrusão rltmica da lingua 
(movimentos involuntários rltmicos da Ungua), fala do tipo bulbar (lenta) ou trismo (contração do 
músculo responsável pela mastigação). 
O tratamento com Plabel não deve exceder 3 meses devido ao risco de discincsia 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 administração de Plabel, mesmo em casos de vômitO o rejeição da dose, de 
forma a evitar superdose. 
A metoclopramida não é recomendada em pacientes epiléticos, visto que esta classe de medicamentos 
pode diminuir o limiar convulsivo. 

Se você apresenta deficiência do fígado ou dos rins, é recomendada diminuição da dose (vide "Como 
devo usar este medicamento?'~ 
Como com neurolépticos, pode ocorrer Síndrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por 
hipertermia (febre), distúrbios extrapirrunidais, instabilid~de nervosa autonômica (alterações batimentos 
do coração, pressão alta, etc) e elevação de creatinofosfoquioase (tem um papel fundamental no 
transporte de energia nas células musculares). Portanto deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos 
sintomas da Síndrome Neuroléptica Mahgna (SNM) e a admmistração de Plabel deve ser interrompida se 
houver suspeita da Slndrome NetJroléptica Maligna (SNM). 
Pacientes sob terapia prolongada devem ser reavaliados periodicamente pelo médico. 

Pode ocorrer metemoglobinemia, que pode estar relacionada à deficiência de NADH citocromo-b5 
redutase. 
Nesses casos, Plabel deve ser imediatamente e permanentemente suspenso o o médico adotará medidas 
apropriadas. 
Plabel pode induzir Torsade de Pointes (tipo de alteração grave nos batimentos cardíacos), 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 
risco de arritmias e até morte súbita), isto é: 
- Desequilibrio eletrolftico não corrigido [por exemplo, hipocalemia (redução dos niveis de potássio no 
sangue) e bipomagnesemia (redução dos nlveis de magnésio no sangue)]. 
- Síndrome do intervalo QT longo. 
- Bradicardia (diminuição da frequência cardíaca). 
Consulte seu médico para saber quais são os medicamentos que, se usados concomitantemente com 
PlabeL, são conhecidos por prolongar o intervalo QT (vide "Quais os males que este medicamento pode 
me causar?"). 

Outros medicamentos 
lnfonne o seu médico ou farmacêutico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos: 
- Rifampicina: A rifampicina, um medicamento para trata1 a tuberculose ou outras infecções, pode reduzir 
a concentração de metoclopramida no sangue se administrada ao mesmo tempo. 



Gravidez e amamentaçio 

-Gravidez 
Estudos em pacientes grávidas não indicaram má formação fetal ou toxicidade neonatal durante o 
primeiro trimestre da gravide~:. Uma quantidade limtlnda de informações em pacientes e,rrávidas indicou 
não haver toxicidade neonalul nos outto~ lnmc!\trcs. Bstudos em animais não indicaram toxicidadc 
reprodutiva. Se necessário o uso de Plabel pnde ser consider,ulo durnnte a gravtdez Ot:vido às suas 
propriedades farmacológicas, assim como outros benzamidas, caso Plabcl qcja administrado antes do 
parto, distúrbios extrapiramidais em recém-nnscidos niio podem ser cxcluldos. 

- Amamentação 
A meloclopramida é excre1adn pelo leite matemo e reações adversas no bebê não podem ser cxcluldas. 
Deve-se escolher entre interromper a amamentação ou abster-se de trutamento com mctocloprnmida, 
durante a amamentação. 
Este medicamento nã o deve ser utlll7.ado d urante n amamen tação. 
Este medicamento não deve er utilizado por mulheres grávida sem orientação médica. 

Populações especiais 

-Crianças c adultos jovens 
As reações cxtrapiramidais podem !'cr mais frcqucntcli em criança:-. e adultos jovens, podendo ocorrer 
após uma única dose. 
O uso em crianças com menos de 1 o no de Idade é contralndlcndo. 

-Para combinações de mctoclopramida 
O uso em cnanças e adolescentes com idade entre I c 18 anos não é recomendado (vide "Quando não 
devo usar este medicamento,). 

-Pacientes idosos 
A ocorrência de discinesia tardia tem sido relatada em pacientes idosos tratados por períodos 
prolongados. 
Deve-se considerar redução da dose em pacientes idoso:. com base na função renal ou hepática e 
fragilidade geral. 

-Uso em pactcntcs com lnsuOt'lllncla bepátlco (no fígado) 
Em paciente com problemas severos nos flg11dos, n dose deve ser n:duz.ida em 50% ou conforme o 
cri tério de !>eu médico. 

-Uso em pacientes com lnsundf.ncia renal (nos rins) 
Em pacientes com probkmos severos nos rins (consulte seu médico para saber o grau de 
comprornctlmcnto dos seus rins), a dose diária deve ser reduzida em 75% ou conforme o critério de seu 
médico. 
Em pacientes com problemas moderados a severos nos rins (consulte ~cu médico para saber o grau de 
comprometimento dos seus rins) a dose diária deve ser reduzida em 50% ou confonne o crilério de seu 
médico. 

-Uso em pacientes diabéticos 
A cstase gástnca (dificuldade de esvaziamento gástrico) pode ser responsável pela dificuldade no controle 
de alguns diabéticos. A insulina administrada pode começar a agir antes que os alimentos tenham saído 
do estOrnago e levar a uma queda do:; nivcis de açúcar no sangue (htpoglicemia). Tendo em vista que a 
mctocloprnmida pode acelerar o trânsito alimentar do estômago para o intestino e. conscquentcmcnte, a 
porcentagem de absorção de substâncias. e dose de insulina e o tempo de administração podem necessitar 
de ajustes em pacientes diabéticos. 

-Uso em pacientes com cliuccr de nuuna 
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A metoclopramida pode aumentar os níveis de prolactina (honnônio que estimula a produção de 1 'te)'Ao... ,,-/ j 
que deve ser considerado em pacientes com eãncer de mama detectado previamente. ~S-. ~~r,y~ 

-Alterações na capacidade de dirigir veículos e operar máqulnas 
Pode ocorrer sonolência após a administração de metoclopramida, potenoiahzada por depressores do 
sistema nervoso central, álcool; a habilidade em dirigir veiculas ou operar máquinas pode ficar 
prejudicada. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Combinação contraindicada: levodopa ou agonistas dopaminérgicos e metoclopranúda possuem ações 
contrárias. 
Combinações a serem evitadas: álcool aumenta o efeito calmante da metoclopramída. 
Combinações a serem levadas em consideração: 
• Anticolinérgicos e derivados da morfma possuem ações contrárias no esvaziamento do estômago; 
• Depressores do sistema nervoso central (derivados da morfina, hipnóticos, ansiolíticos, anti
histamínicos Hl sedativos, antidepressivos sedativos. barbituratos, clonidina e substâncias relacionadas): 
aumenta o efeito calmante da metoclopram.tda; 
• Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos neurolépticos em relação à ocorrência de 
desordens extrapiramidais. 
•Medicamentos serotoninérgicos: o uso de metoclopramida com medicamentos serotoninérgicos, tais 
como inibidores seletivos de receptação de serotonina (JSRSs) podem aumentar o risco ou sindrome 
serotoninérgica. 
• Devido ao efeito da metoclopramida de acelerar a digestão, a absorção de certos fármacos pode ser 
modificada. 
• Digoxina: metoclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessária monitorização 
da concentração de digoxina no sangue. 
• Ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulante, sendo necessária 
monitorização da concentração de ciclosporina no sangue. 
• lnibidores potentes da CYP2D6 tal como tluoxetina: os niveis de exposição de metoclopramida são 
aumentados quando coadministrado com inibidores potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a 
tluoxetina. 
• Rifampicina: após a administração repetida de uma dose de 600 mg de rifampicina, a rifampicina 
diminui a exposição à metoclopramida em individuas saudáveis em 68% e a concentração sérica máxima 
(Cmax) em 35%. 

Exames de laboratórios 
Não há dados disponíveis até o momento sobre a interferência de cloridrato de mctoclopramida em testes 
laboratoriais. 
Informe ao seu médico se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser pt>rigoso para a sua saúde. 

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. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use o medjcamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Características do medicamento 
Comprimido circular, sulcado e branco. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso elr esteja no prazo de vaUdadc e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 



Os comprimidos devem ser ingeridos inteiro~ sem mastigar, com quantidade suficiente de algum llq 
Uso em adultos 
Plabel 1 Omg: 1 comprimido~ 3 vezes ao dia, v in oral, 30 minutos antes das refeições. 

Não há estudos dos efeitos de Plabel administrado por vias não recomendadas. Portanto por segurança e 
para garantir a eficácia dc:;tc medicamento, n auministruçilo deve Hcr somente por via oral, confonne 
recomendado pelo médico. 
A dose mlbuma diária recomendada é 30mg. 
A duração máxima recomendada do tratamento sãoS dias. 

Populações especiais 

-Pacientes diabéticos 
A estasc gástrica (dificuldade de esvaziamento gástw:o) pode ser responsável pela dificuldade no controle 
de alguns diabéticos. A insulina administrada pode começar a agir antes que os alimentos tenham saldo 
do estômago e levar a uma queda dos nlveis de açucnr no sangue (hlpogliccmia). 
Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o trlinsilo alimentar do estômago para o inwstino e, 
consequentemente, a porcentagem de absorção de substdncins, a c.lose de insulina c o tempo de 
administração podem necessitar de njustes em pacientes diabéticos. 

-Uso em pacientes com lnsufldência renal 
Considerando-se que a excreção da metocluprornidn é principalmente renal, em nlguns pacientes, o 
tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da 
eficácia cHnica e condições de segurança do paciente, a dose pode ser ajustada a. critério mêdico. 

Siga a orlentaçilo de seu mMfco, respeitando iL'mprc os horários, as doses c a dul'açilo do 
tratamento. 
Nlio inter rompa o tratamento •t.>m o conhecimento de nu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU MI:; ESQUEOER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de administrar uma dose, administre-a assim que possivcl. No entamo. se estiver próximo 
do horáno da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pela 
posologia. 
Nunca dovCJTI ser adm.injstrodas duas doses ao mc:-.mn tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fam1acêutlco ou de seu mMico. 

8. QUAIS OS MALES QUE F.STE MEDICAi\11<~1\'TO PODE ME CAUSAR? 
A seguinte taxa de frequência é utilizada, quando oplicóvcl: 
Reação muito comum (ocorre em mais de I 0% dos pacientes que utilizam este medicamento}; 
Reação comum (ocorre entro I% e l 0% dos pacientes que utilizam este medicamento); 
Reação incomum (ocorre entre O, I% e I% dos paciente:~ que utilizam este medicamento); 
Reação raro (ocorre entre 0,0 I% e O, 1% dos pacsentes que utiliznm este mcdtcamento); 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento); 
Desconhecido (não pode ser estimado a partir dCJs dados d1sponlvcts). 

Distúrbios do sistema nervoso 
Muito comum: sonolência. 
Comum: sintomas extrapiramidais mesmo ap6s udnunistrnção de dose única, particulannento em crianças 
e adultos jovens (vide "O que devo saber antes de usar ~te medicamento?"), ~lndrome parkinsoniana, 
acatisia (inquictude). 
Incomuns. discinesia (cli!'ttirbios visuai" e desviu involuntário do &tobo ocular) e distonia (estados de 
tonicidade anonnal em qualquer tecido), diminuição do nivel de consciência. 
Raro: convulsões. 



Distúrbios psiquiátricos 
Comum: depressão 
Incomum: alucinação. 
Raro: confusão. 
Desconhecido: ideias suicidas. 

Distúrbio gastrintestlnal 
Comum: diarreia. 

Distúrbios do sistema linfático e sangufneo 
Desconhecido: metemoglobinemia que pode eStlll rclacionuda à deficiêncta de NADH cttocromo-b5 
redutase principalmente em recém-nascidos (vide O que devo saber ante!! de usor este 
medicamento?"). 
Sulfaemoglubincmia (camcwrizada pela presença de sulfaemoglobina no sangue), principalmente com 
administração concomitBnte de altas doses de medicamentos liberndores de enxofre. 

Distúrbios endócrinos• 
Incomum: amenorreta, hiperprolnctinemia. 
Raro: galactorreia. 
Desconhecido: ginccomustia. 
•Problemas endócrino:; durnnlc tratamento prolongado relacionados com hiperprolactincmia (aumento da 
concentração sangulnca do hormônio prolactina, que esltlmtla e secreçllo de le1tc) l•tmenorreia (ausência 
de menstruação), galactorrcia (produção de leite cxcef;slva ou inadequada), ginecomastia (aumento das 
mamas em homens)]. 

Distúrbios gerais ou no local da admlnlstnçAo 
Comum: astenia (fraqueza). 
Incomum: hipersensibilidnde (alergia). 
Desconhecido: reações alérgicas (como annfilaxin, ungioderna,c urticória). 
Os sintomas podem incluir cntpçilo na pele, coceira, dificuldade em respirur, falto de ar, inchaço da face, 
lábios, garganta ou llngua, frio, pele úmida, palpitações, tontura, fraqueza ou desmaios. 
Contacte o seu m6dico ou outro profissional de saúde imediatamente ou dirija se imediatamente ao 
pronto-socorro do hospiLalmni!: próximo. 

Distúrbios cardfacos 
Incomum: bradicardia (diminuição da frequ!ncia card!aca). 
Desconhecido: Prolongamento do intervalo QT e torsade de pointcs (vide "Quando nilo devo usar este 
medicamento?"), bloqueio atnoventricular (no coração) particularmente com a fonnulac;Ao intravenosa, 
parada cardíaca, ocorrendo logo após o uso de Plabcl injetl\vel a qual pode ser após a bradicardia (vide 
"Como devo usar este medlcomento?"). 
Aumento da pressão sanguínea em pacientes com ou sem feocromocitoma (tumor da glândula 
suprarrenal) (vide "Quondo nilo devo usar c~te medicamento'!"). 

Distúrbios vasculares 
Comum: hipotensão (pressão baixa) especialmente com fonnulação intravenosa. 
Incomum: choque, síncope (desmaio) após uso injetável. 

Informe ao seu médico ou farmachtico o aparecimento de reações indesej6ve1s pelo uso do 
med1camento. 
Informe também ll empresa ~Através do seu serviço de atendimento. 



9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A TNDI 
DESTE MEDICAMENTO? 

Sinais e Sintomas 

Proc. N° 023/2023 

JAss{fii__ 

Podem ocorrer reações extrapiramidais e sonolênci~ dimínmção do nlvel de consciência, confusão e 
alucinações. 
Gerenciamento 
O tratamento para problemas extrapiramidais é somente ~intomático. Os sintomas geralmente 
desaparecem em 24 horas. 
A metemoglobinemia pode ser revertida pela administração intravenosa de azul de metileno. 

Em caso de uso de grande quantidade deste mcdicamtnto, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 721 6001, se vod precisar 
de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

Registro 1.0571.0086 
Registrado e produzido por: BELF AR L TDA. 
CNPJ: 18.324.343/0001-77 
Rua Alair Marques Rodrigues, 516- Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220 
SAC: 0800 031 0055 

VENDASOBPRESCRIÇÁO 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVlSA em 07/07/2022. 
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CRISPRED 

prednisona 

Comprimidos 
5 mg e 20 mg 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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~CRISTÁLIA 
Proc. N° ú2J/2023 

JDJ:NTIFICAÇÃO DO MEDJCAMENTO 
Cr.bpred 
prednisona 

Ass__ffi!L 
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERtNClA 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido de 
- 5 mg em embalagem com 200 comprimidos. 
- 20 mg em embalagem com 200 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 
GRISPRED S mg: 
Cada compnmujo contém 5 mg de prcdnisona. 
Excipientes: lactosc monoidratada, celulose microcnstalinn. cstcarato de 1ru1g.nésio, C(lpovidona e amido. 

CRISPRFD 20 mg: 
Cada compnmtdo cont~m 20 mg de prcdnisona. 
Ex ip1entcs: lactosc monoidratada, celulose núcrocristalina. esteamto de magnésio, copovidona e amido. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUF ESTJo: MEDICAMENTO i: INDICADO? 
CRJSPRf D é indicado para o trat.1mcnto de doenças cnd6crina.-. (doenças das glândulas); doenças 
osteomuscularcs (doenças dos ossos e músculos); distúrbios do colftgeno (doenças que afetam vários órgãos c 
tem causa autoimune); doenças dermatológicas (doenças da pele), doenças alérgicas; doenças oftálmicas 
(doenças dos olhos), doenças respiratória<>; doenças hematológicas (doenças do sangue); tumores e outras que 
respondam ao tratamento com corticostcroidcs. 

2. COMO lt:STE MEDICAMENTO J<'UNCIONA? 
CRJSPRED contém prcdnisona. uma substância que propmtiona potente efeito anti-inflamatório, antureumático 
e antialérgtco no tmtamcnto de doenças que respondem n curticosteroides. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa que tem infecções sislêmicas por fungos ou já teve 
reações alérgicas ou alguma reação incomum ã predni ·onn, a outro corticosterotdes ou a qualquer um dos 
componentes da fónnula do produto. 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gnhida sl'm (,rimtaç o m~dlca ou do clrurgiio-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA 'lENTO? 
Advertências 
CRISPRFD pode mascara• alguns sinais de infecção c novas infecções podem surgir durante seu uso. devido li 
ôimmuição na resistência do organismo. 
O uso prolongado de CRISPRED pode causar: cataram subcapsulnr postcdor (cspcciahnentc em cnanças). 
glaucoma com risco de lesão do nervo óptico e aumento du rtsco de inlbcçõcs secundãrias nos olhos por fungos 
ou vírus. Entre crn contato com o seu médico caso desenvolva uma visão lmvn ou outros distúrbios visuais 
CRISPRED pode causar aumento da pressão arterial, rclcnçiio de sal c água e aumento da perda de potássio. Por 
isso, seu médico poderá recomendar uma dieta corn pouco S.'ll c n suplementação de potássio, durante o 
tràtamcnto com CRISPRED. Todos os cot1icosteroidcs aumentam n perda de cálcio. 
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Se você está em tratamento com CRISPRED, não deverá ser vacinado contra varíola e nem 
formas de imunização. Entretanto. caso esteja em tratamento com CRISPRED como terapia subs va, por 
exemplo, na doença de Addison (doença em que existe incapacidade da glândula suprarrenal de pr 
corticosteroide) p<x:le realizar os processos de imunização nonnalmente. 
Caso você esteja utilizando doses elevadas de CRfSPRED. deverá evitar o contato com pessoas com varicela 
(catapora) ou sarampo. Caso entre em contato com essas pessoas, procure atendimento médico, especialmente 
no caso de crianças. 
O tratamento com CRJSPRED na tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fi.1lminante ou 
disseminada, nos quais CJUSPRED é usado em associação com medicamentos par.t tuberculose. 
Caso haja indicação de CRISPRED em tuberculose que ainda não tenha se manifestado em casos positivos no 
teste à tuberculina, toma-se necessária a avaliação contínua. Durante o tratamento prolongado, esses pacientes 
devem receber tratamento preventivo contra a tuberculose. Se a rifampicina for utilizada em um programa de 
prevenção da tuberculose, poderá ser necessário um ajuste na dose do corticostcroidc. 
Seu médico irá lhe indicar a menor dose possível de CRISPRED para controlar a doença sob tratamento. 
Quando for possível diminuir a dose. seu médico fará uma redução gradual. 
Pode ocorrer insuficiência suprarrcnal secundária quando houver a retirada rápida de CRJSPRED. Essa 
insuficiência pode ser evitada mediante a redução gradativa da dose. A insuficiência suprarrenal poderá persistir 
por meses após a interrupção do tratamento. Entretanto, se durante esse período ocorrer uma situação de 
sobrecarga de estresse, seu médico deverá restabelecer o tratamento com corlicosteroide. Se você já estiver sob 
tratamento com corticosteroide, seu médico poderá indicar um aumento da dose. Como a produção de 
mineralocorticoides pode estar comprometida, recomenda-se o uso conjunto de sódio e/ou agentes 
mineraJocorticoidcs. 
O efeito de CRISPRED ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hiporireoidismo ou cirrose (doença 
avançada do flgado). 
O uso de CRISPRED pode causar transtornos psíquicos 1: agravar condições pré-existentes de instabilidade 
emocional ou tendências psicóticas. 
O tratamento com CRISPRED pode alterar a motilidade e o número de espermatozoides em alguns pacientes. 
Crise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada após administração de corticosteroides sistêmicos. Os 
corticosteroides só devem ser administrados a pacientes com suspeita ou identificação de feocromocitoma após 
wna avaliação apropriada de risco/beneficio. 

Precauções 
Caso você tenha infecção nos olhos causada pelo vírus herpes simples, avise seu médico, pois há risco de 
perfuração da córnea. 
Caso você tenha as seguintes doenças, avise seu médico: colite ulcerativa inespecffica (inflamação do intestino 
com ulceração); diverticulite (inflamação em pequenas bolsas que podem se formar no intestino); cirurgias 
intestinais recentes; úlcera no estômago ou no duodeno; insuficiência renal; hipertensão (pressão alta); 
osteoporose (diminuição de cálcio nos ossos) c miastenia gravis. 

Uso em crianças 
Como CRlSPRED pode prejudicar o crescimento e inibir a produção de corticosteroide em crianças. seu 
desenvolvimento deve ser monitorado durante tratamentos prolongados. 

Uso durante a gravidez e amamentação 
Esse medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 
O uso de CRISPRED em gestantes, mulheres no período de amamentação ou em idade fértil requer que os 
possíveis beneficios sejam avaliados em relação aos riscos potenciais para a mãe, para o feto ou recém-nascido. 
CRJSPRED pode passar para o leite matemo. 

CRISPRED não contém corantes. 

Este medicamento pode causar doping. 
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" ISTALIA 

Efle medicamento cont~m I..ACTOSE. 

Interações mediramentosa 
Converse com seu médico sobre outros medicamento que esteja tomando ou pretenda tomar. pois i so podení 
inrcrfcrir na ação de CRISPRED. 
Avi. c seu médico caso c teja tomando algwn dos segumtes medtcamcnto : fenobarbital; fenitoio~ rifampicina; 
etedrina; e:-;tmgênios (hormônios femininos); diurébcOs deplctores de pota io; glicosideos cardíaco:.: 
anlotcricina B; unticoagulnntes cumarinicos; sahctlatos, lictdo accttlsnltcfhco; nntidiabéticos e hormõnios do 
cresctmento 
Usar CRISPRED com nnti·inflnmatórios não--esteroides (como ác1do accultmhcilico) ou com álcool pode 
resultar em aumento da incidência ou gravidade da úlcem no estômago c úuodcno. 

Interação com exames l~&borntoriais 
CRISPRI• D pode alterar u teste de nirroblue rcrrazolium pum infecções bacteri.mus c produzir resultados falso
ncgatwos. 

Informe ao lit'U médico ou cirurgião-dentista se você est fnzendo uso de algum outTO medicamento. 
lo use medicamento 5em o conhecimento do seu médico. Pode er perigo o para a sua saúde. 

5-O. DE, C0~10 E POR QUA ITO TEMPO POS O GUARDAR I' TE MEDICAME!\'TO? 
Con crvar em tcmpcrntum entre I S e 300C. Proteger da luz e wmdnde. 
O prazo de \&ltd.ade do medicamento é de 36 meses a panu da data de fabncaç o 

Nimero de lote c datas de fabric ção e valid de: ~ide mb lng m. 
Nlo use medicamento com o prazo de nlidade vencido. Guarde-o em u cmbal gem originaL 

CRISPRED 5 mg são comprimidos biconvexos. liso, com 6,0 mm de dilimetro c de cor bronca. 
CRISPRED 20 mg são compnmidos plano, com sulco, com 10,5 mm de d1fimetro e de cor branca. 

Antes de usar. observe o aspecto do mediramento. Ca o ele e tcja no prazo de validade e você observe 
algumu mudanç11 no aspecto, consulte o farmacéurlco para saber se podera\ utllb:á-lo. 
Todo medlumento deve ser mantido fora do alcance das crhmça . 

6. COMO DEVO USAR ESTI.<: MEDICAMENTO? 
O comprim1do de CRISPRED deve ser tomado com um p<>uco de llqutdo, pcln manhã. 

Dosagem 
Seu médico irá lhe pres<..Tevcr wna dosagem individualizada. com ba c nn sua doença específica, gravidade e 
~un resposta ao medicamento. 
A dose inicial de CRJSPRED para adultos pode variar de 5 mg a 60 mg d1ários, dependendo da doença em 
trat<Unento. 
Caso a doença não melhore apó~ um certo tempo. procure u méd1co 
A dose pcdiátricn, inicialmente, pode variar de 0,14 mg n 2 mg/kg de peso por dia. ou de 4 mg a 60 mg por 
metro quadrado de super:ficie corporal por dia. dependendo da doença em tratamento. 
Após a obtcnçlio de resposta favorável, seu médico irá rcduztr a dosagem pouco n pouco até atingir a dose de 
manutenção, que é a menor dose com :respostn clfmca adequada. Seu médico poderá lhe indicar o uso de 
CRISPREO em úia.c; ultcmados. 
Ca~o você passe por situações de estresse não rclncionndns docnçn sob tratamento, seu médico poderá 
aumentar o dose de CRISPRED. Caso o médico ind1quc n intcrrupção do trntnmento após o uso prolongado. ele 
ifé reduz1r a dose aos P'lucos. 

Slgn u orhmtuçiio de seu mêdko. n.~peilando sempre o horários, 111 doses e a duroção do tratamento. Não 
lntcrrompaa o tratamento sem o conhecimento do cu méc.lic<t. 
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Proc. ~ 023/2023 
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7. O QUE DEVO FAZER Q UANDO EU ME ESQUECJ~R DE USAR ESTE MEOlCAMEN ? 

Se você se esquecer de tomar o comprimido, Lornc-o ns:n.'n que se kmbrar c então acerte o horáno. 
dose dobrada para compensar a dose esquecida. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmarêuUco ou de eu médico, ou cirur2iio-dentista. 

8. QUAIS OS MALES Q UE ESTE MEDJCAME!\10 PODE ME CAUSAR ? 
Junto com os efeitos necessários para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos não desejados. 
Informe ao seu médico se aprcsentru qualquer reação mde~ejável As reações que foram relatadas. entre outras, 
são as seguintes: 
Alterações bidroeletroUtlcas: retenção de sódio, perda de plltássio, aumento do pH !iUnguinco c níveis baixos 
de potássio, retenção de tluidos; insuficiência das li.mçõcs do coração em pacientes scnsiveis; aumento da 
pressão arterial. 
Alterações nos ossos e músculos: fraqueza muscular. doenç-a muscular, perda de massa muscular, miaSTC'nta 
gr~l'is (p10ra da doença auloimunc que causa fmqucza muscular multo intensa); ostcuporosc {diminuição do 
conteúdo de cálcio nos ossos): fmturas por compressão vcrtcbrnl; nccrose asséptica da cabeça do fêmur c do 
úmero; fratura patológica de ossos longos: ruptura de tcndJo. 
Alterações no estômago c Intest ino: úlcera péptica com possível pcrfurnção c hemorragia; pancreattte: 
distensão abdominal; csofagitc ulccrati va. 
Allerações na pele: retardo na cicatrização, atrofia da pele, pele fina e fr.ígil ; manchas vermelhas e/ou 
arroxeadas na pele; vermelhidão facial; transpiração exccss1va; ausência de resposta em testes de pele; alergin 
na pele, como: dermatite alérgica, urticária c inchaço r1n ro11to dt.! origem alérgica. 
Alter ações no s.istema ncrvu.,o: convulsões; aumento <bt pressão dentro do crânio (geralmente após 
tratamento): tontura; dor de cabeça. 
Alter ações nas gUlndula!l: irregularidades mcnstruats; desenvolvimento de quudnl clínico decorrente do 
excesso de corticostcroidc no organismo: supressão do crescimento fetal ou infantil ; insuficiência na produção 
de corticosteroide pela glândula suprarrenal, principalmente em cnsos de estresse (cirurgias. trauma ou doença): 
redução da tolerância aos carboidratos; manifestação de dJObctes mcllitZL'í que não hnvin se manifestado antes do 
ttulamento; aumento da necessidade de insulina ou nntidiabéucns orais em pacientes diabéticos. 
Alterações nos olhos: catarntn subcapsul.1r postenor, aumento da pressão dentro dos olhos. glaucoma, olhos 
saJtados, visão turva. 
Alterações no metaboUsmo: perda de proteínn. 
AUerações psiquiátricas: euforia, nlternçõcs do humor; depressão grave com tnanifcstações psicólicas; 
alterações da personalidade; hipcrirritabilidade; in,.ônin 
O utras : reações de alergia ou emelhantcs â alergia grovc: c reações do tipo choque ou de pressão baixa. 

Informe ao seu médico. cirurgião-dentista ou farmacéutico o a parecimento de reações indesej áveis pelo 
u~o do medicamento. Informe também à empresa atra\ és do seu serviço de 1ltendimcnto. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAil UMA QUAN'Fil>ADE MAIO R 00 Qt TI<: A INDICADA DESTI<: 
MEDICAMENTO? 
No caso de utilização de grande quantidade desse mcdtcamcnto dc- umo só vez, poderão ocorrer reações 
adversas importantes em pacientes que apresentam contraiudicações específicas, tais como em pacientes com 
diabetes me//itus. glaucoma ou úlcera pépüca ativa, ou em pac1entes que estejam fazendo uso de medicamentos 
corno rugitáltcos. anticoagulantcs cumar.inicos ou dturettcos dcpletorcs de potássio. Assim poderão ocorrer: 
rctt~nçiio de fluidos, awnento da pressão aneriaJ, tontum; dor de cabeça, aumento da glicose no sangue, aumento 
da nc.:cessidade de insulina ou antidinhéticos omis em pacientes dinbéticos, aumento da pressão dentro dos olhos, 
entre outras. 

Em taso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
or ientações. 

OrLERES LEGAIS 
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~CRISTÁLIA 

N° lote, data de fabricação e validade: vide rótulo/caixa. 

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP n° 10.446 

CRJST ÁLIA Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Rodovia ltapira-Lindóía, lan J 4 - ltapua 1 :>f' 
CNPJ 44.734.67L/0001-51 -Indústria Brasileira 

VtNDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvi~ em 09/05/2022. 

RM_0151_00 
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Datado 
expediente 

li 
li 

r I 
05102/2018 

Número do 
Expediente 

0094935/18 
-3 

19500321/1 
13/10/2017 7-7 

il 
~ I! 

11!51959/17 
31108/2017 

-8 

r 1~ 
0102937115 

0410212015 -1 

f: li 

1· 11 

Assunto 

10450-
SJMlLAR 
Notificação 

de .. - . 
Rula -

RDC 60/12 

10450-
SIMILAR-
Notificação 

de 
Alteração 

clt-Tt-xloil<" 

ROC 60/12 

10756-
SIMfLAR
Notificação 

de 
Alteração 

de Texto de 
Bula para 

.. 
tntercombtn 

!idade 

10450-
SIMILAR-
Noillicaçilo 

de 
Altcraçio 

cre Texto de 
Bula-

RDC6()!!2 

10457 
SIMILAR -

Inclusão 
Inicial de 
Texto de 
Bula 

RDC60/12 

Anexo B 

Histórico de alteração da bula 

Data du Número do 
expediente expediente 

••• ••• 

••• ••• 

.... ... 

916216/11-
19/1012011 o 

••• ••• 

()4102120 I S ••• 

Assunto 

... 

••• 

••• 

Alteração 
Maaurdc 

Exciptente, 
Altei'IIÇão 
Modc:racla 

do Processo 
d~ 

P11JÚ~O 

..... 

10457 
SIMII.J\R-

Inclusão 
lnicaal de 
Texto de 
Bula-

RDC 6()fJ2 

DatuJe 
<~provaçii·• 

••• 

••• 

..... 

24107/2017 

••• 

04/0212015 

/tcn.~ dL' hufa 

COMPOSIÇÃO 
4 o que devo Mber antes . .. .... 

3. quando não devo usar 
este medicamento? 

4 . o que d.:vo saber Mies 
de U..'lar este mooicamento'1 
5 Oodc, como o por quanro 
tcmpc.• posso guardar este 

trn'flir~mnnto? 

metlJcruncoro poae me 
causar? 

IOI!NTIFJCAÇAO DO 
MEDICAMENTO 

COMPOSIÇÃO 
APRESI.lNT AÇÕES 

s UNDI-i, COMO E POR 
QVAN10 TEMPO 

POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

Todos os ill.'fiS foram 
alterados para adeqU<lÇão à 
Bula Padrão de Meticorten 
(Hypcrmarcas), publicada 
no Bulário Eletrônico da 
Anvisa em 25106rl014. 

Proc. N~l/2023 

Ass_qi( 

Versões 
(VPI 
YPS) 

Vl' 

VP 

VP 

VP 

VP 

VPc 
VPS 

Apresentações 
relucionada.v 

5mgc20mg 
cmbalal!em com 200 

5mgc20mg 
embalagem com 200 

comprimidos 

5mge20mg 
embalagem com 200 

comprimidos 

5mge20mg 
embalagem com 200 

comprimidos 

5mge20mg 
embalagem com 200 

comprimidos 

Comprimidos de 5 
mg em embalagens 

de 100e200 
cornprinúdos . 

Comprimidos de 20 
mg em embalagens 

de 200 comprimldos. 
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CRISTÁLIA 

CRISPRED 

prednisona 

l.,Ompnm•oo 
5 mg c 20 mg 

Cristália Prod. Quím. arm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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ruJCRISTÁLIA 
' 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Crispred 
prednisona 

MEDICAMENTO SIMlLAR I~QUIV AI.I:NTE AO MEDICAMI<:NTO DE REFER~NCIA 

APRESENTAÇÕES 
Compnmido de 
• 5 mg em embalagem com 200 comprimidos . 
. 20 mg em embalagem com 200 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
CRJSPRED 5 mg: 
Cada comprimido contém 5 mg de r>rednisona. 
Excipientes: lactose monoidrJtada, celulose mic1 ocristnlinn, cstcarato de magnésio, copovadona e amido. 

ORJSPRED 20 mg: 
Cada comprimido contém 20 mg de prcdnisona. 
E cip1entes: lactose monoidratadu, celulose microcri:~talinn. estearato de magnésio, copovidona e amido. 

INFORMAÇÕES AO PAClENTE 

J. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
CRISPRED é indicado para o tratamento de doença.'> cndócrmns (doenças das glândulas); doenças 
osteomusculares (doenças dos ossos e músculos); dtstUrbios do colágcno (doenças que nfctam vários órgãos c 
tem causa autoimune): doençn dermatológicas (doenças da pele); doenças alérgicas; doenças oftálmicas 
(doenças dos olhos); doençns respiratórias; docnç.as hematológicas (doenças do sangue); tumores e outras que 
respondam ao lratamcnto com curtlcostcroidcs. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
CRJSPRED contém prcdnisonn, uma substância que proporcionn potente efeito anti·intlamatório, antirreun1ático 
e antialérgico no tratamento de docnyas que respondem a corticosteroidcs. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTI•: MEDICAMI<:NTO? 
Este medicamento é contraindicudo para Ul)O pm pessoa que tem infecções sistêmicas por fungos ou jfl leve. 
reações alérgicas ou alguma reação incomum à prt!dnbona, n outros cortjcosteroidcs ou a qualquer um dos 
componentes da formula do produto. 

Este medicamento não deve cr utlliztldo por mulheres gn\vidns sem orfcntaçlio médica ou do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências 
CRJSPRFD poút: mru.carur alguns . inais de infecç.iio e novns infecções podem :;urgi• dumntc seu uso. devido à 
dtmmuição na resistência do orgnnismo. 
O uso prolongado de CRISPRED pode causar. catarnta subcapsular posterior (cspcctalméntc em crianças); 
glaucoma çom risco de lesão do nervo óptico c aumento do risco de infecções secundária:; nos olhos por fungos 
oú vírus. bntre em contato com o seu médico cnso clcsemolvn uma visão turva ou outros distúrbios visuais 
CRISPRED pode causar aumento da pressão arterial, retenção de sul c água c aun1cnto da perda de potássio. Por 
tsso, seu médico poderá recomendar uma dieta com pouco sal e a suplementação de potássio. durante o 
tratamento com CRISPRED. Todos os corticosteroides nwnentnm n perda de cálcio. 
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CRISTÁLIA 

Se você está em tratamento com CRISPRED, não deverá ser vacinado contra varíola e nem receber outras 
formas de imunização. Entretanto, caso esteja em tratamento com CRJSPRED como terapia substitutiva, por 
exemplo, na doença de Addison (doença em que cxistr incapacidade da glândula suprarrenal de produzir 
cortícosteroide) pode realizar os processos de imunização normalmente. 
Caso você esteja utilizando doses elevadas de CRISPRED, deverá evitar o contato com pessoas com varicela 
(catapora) ou sarampo. Caso entre em contato com essas pessoas, procure atendimento médtco, especialmente 
no caso de crianças. 
O tratamento com CRISPRED na tubcrculo~e ativa de'ic ser restrito aos casos de tuberculose ful.mrnante ou 
disseminada, nos quais CRISPRED é usado em associação com medicamentos para tuberculose. 
Caso haja indicação de CRISPRED em tuberculose que ainda não tenha se manifestado em casos positivos no 
teste à tubcrculina, toma-se necessária a avaliação continua. Durante o tratamento prolongado, esses pacientes 
devem receber tratamento preventivo contra a tuberculose. Se a rifampicina for utilizada em um programa de 
prevenção da tuberculose. poderá ser necessário um ajuste na dose do corticosteroide. 
Seu médico irá lhe indicar a menor dose possível de CRISPRED para controlar a doença sob tratamento. 
Quando for possível diminuir a dose, seu médico fará uma redução gradual. 
Pode ocorrer insuficiência suprarrenal secundária quando houver a retirada rápida de CRJSPRED. Essa 
insuficiência pode ser evitada mediante a redução gradativa da dose. A insuficiência suprarrenal poderá persistir 
por meses após a interrupção do tratamento. Entretanto, se durante esse período ocorrer uma situação de 
sobrecarga de estresse, seu médico deverá restabelecer o tratamento com corticosteroidc. Se você já estiver sob 
tratamento com corticosteroide, seu médico poderá indicar um aumento da dose. Como a produção de 
mineralocorticoides pode estar comprometida, recomenda-se o uso conjunto de sódio e/ou agentes 
mineralocorticoidcs. 
O efeito de CRISPRED ocorre de forma mais intensa nos pactentes com hipotireoidismo ou cirrose (doença 
avançada do fi gado). 
O uso de CRJSPRED pode causar transtornos psíquicos c agravar condições pré-existentes de instabilidade 
emocional ou tendências psícóticas. 
O tratamento com CRISPRED pode alterclr a motilidade e o número de espermatozoides em alguns pacientes. 
Crise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada após admmistração de corticostcroides sistêmicos. Os 
corticostcroides só devem ser administrados a pacientes com suspeita ou identificação de feocromocitoma após 
uma avaliação apropriada de risco/beneficio. 

Precauções 
Caso você tenha infecção nos olhos causada pelo víms herpes simples. avise seu médico. pois há r:isco de 
perfuração da córnea. 
Caso você tenha as seguintes doenças, avise seu médico: colitc ulcer.:ltiva inespccífica (inflamação do intestino 
com ulceração); diverticulite (inflamação em pequenas bolsas que podem se formar no intestino); cirurgias 
intestinais recentes; úlcera no estômago ou no duodeno; insuficiência renal; hipertensão (pressão alta); 
osteoporose (diminuição de cãlcio nos ossos) e miasten;u gravis. 

Uso em crianças 
Como CRTSPRED pode prejudicar o crescunento e inibir a produção de corticosteroide em crianças, seu 
dC$envolvimento deve ser monitorado durante tratamentos prolongados . 

Uso durante a gravidez e amamentação 
Esse medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 
O uso de CRISPRED em gestantes, mulheres no período de amamentaç3o ou em idade fértil requer que os 
possiveis beneficios sejam avaliados em relação aos riscos potenctais para a mãe, para o feto ou recém-nascido. 
CRISPRED pode passar para o leite materno. 

CRISPRED não contém corantes. 

Este medicamento pode causar dopi11g. 
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~CRISTÁLIA 
,,. U~lll\ Ql IMICUS I .\kt.t-\tr II((Jt; I 

Proc. N° 023/2023 

Ass-!#L 
Interações medicamentosas . 
CMvcrse com seu médico sobre outros meuicamcntos que esteja tomando ou pretenda tomar, pois isso poderá 
interferir na ação de CRISPRED. 
Avise seu médico caso esteja lomnndo algum dos segumtes medicamentos: fenobarbital: tcnitoina; rifampicina; 
cledrina; estrogênios (hormônios femininos); d1urétko~ deplctores de potássio; glicosideos cardlacos; 
anlbtcncina B; anticoagulantc:-; cumarínicos; salkdatos; éculo acetilsalicilico; antidiabéticos c honnon10s do 
crescimento. 
Usar CRJSPRED com nnti-inllnmatório.s rülo-estcrotde (como ácido acetilsnlicílico) ou com álcool pode 
resultar em aumento da incidência ou gravidade dn úlcera no estômago e duodeno. 

lriteraçio com exame~ laboratoriais 
CRISPRED pode alterar o teste de nitroblue telrazolium parn infecções bacterhmas e proouzir rc:.ultados falso
netJativos. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você ertá fazendo uso de algum outro medicamento. 
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ES11~ MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura entre 15 e 30"C. Pmtegcr d:t ha e umidade. 
O pra7.o de validade do medicamento é de 36 mc.'lcs a partir da data de fabncação. 

Número de lote e datas de fabrkaçfio c validade: vide cmbal gem . 
.Nio use medicamento com o prazo de validade \Cncldo. Guarde-o em ua cmbalaJ!em original. 

qttSPRED 5 mg são comprimidos biconvexos, liso, com 6,0 rnm de diâmetro c de cor branca. 
CRJSPRED 20 mg são comprimidos plano, com sulco, com 10,5 mm de diâmetro e de <:OI branca. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estcjn no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o fannncêutico para nhcr se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do ulcnncc das criunços. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAME ITO? 
O comprimido de CRJSPRED deve . cr tomado com um pouco ele liqmdo, peln manhã. 

Dos•gem 
Seu médico irá lhe prescrever uma dosagem individualizada, com base na sua doença especifica, gravidade e 
sua resposta ao medicamento. 
P\ dose micial de CRISPRED paro adultos pode vadar de 5 mg a 60 mg diános, dependendo da docnça em 
tratamento 
Caso a doença não melhore após um certo h:mpo, procure seu médi~o 
A dose pedJátrica, iniciBlmcnt~. pode variar de 0,14 mg a 2 mglkg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por 
metro quadrado de superfície corpornl por dia, dependendo dn doença em trntnmento. 
A:p6s a obtenção de resposta favornvcJ, seu médico irá reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de 
mnnutcnção. que é a menor dose com resposta clinico ndcquada. Seu médico poderá lhe indicar o uso de 
CRJSPRED em dins alternados. 
Caso você passe por situações de estresse não relacionadas à doença sub tratamento, seu médico poderá 
aumentar a dose de CRJSPRED. Cnso o médtco ind1que a interrupção do trntnmcnro após o uso prolongado. ele 
iii reduzir a dose aos poucos. 

Siga a orientação de seu médico. respeitando st·mprc o~ hurlírios, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do 5CU médico. 
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~CRISTÁLIA Proc. N° 023/2023 
l llC'llS A 

Ass.$L 
7. O QUE DEVO FAZER QUANJlO EU ME J<:SQUECER DE USAR ESTE MEDICAME ? 
Se você se esquecer de tomar o comprimido, tom~-{) n.'lsi~l que se lembrar c então acerte o horário. 
do!-e dobrada para compensar a dose esquecida. 

Em caso de dú"·idas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médicca, ou ciru~ião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE F.STE MEDICAMENTO PODI': ME CAUSAR? 
Junto com os efeitos necessários para seu tratamento, os mcdacmncntos podem causar efeitos não desejados. 
lnfonne ao seu médico se apresentar qualquer reação indesejável As reações que foram rclat.adas, entre outras, 
são a) seguintes: 
Alterações hidroeletrolíticas: retenção de sódio, perda de potilssio, aumento do pH sanguíneo c mvcis baixo1< 
de potássio; retenção de fluidos: iusuficiêncin das funções do coração em pactcntes sensíveis; aumento da 
pressão arterial. 
Alterações nos ossos e músculos: fmque71l muscular, doença muscular; perda de massa muscular. miostenia 
grovJS (piora da doença autoimunc que causa fraqueza muscular muito mtensn): ostcoporose (diminuição do 
conteúdo de cálc10 nos ossos); fraturas por compressão vertcbml; necrosc asséptica da cabeça do fêmur e do 
úmero; fmtura patológica de ossos longos: ruptura de tendão. 
~Iterações no estômago e intl'.slino: úlcera péptica oom po sivcl perfur,u;ão e h~:morragia: pancreatite; 
djatcnsão abdominal; csofagitc ulcerativa. 
Alterações na pele: retardo na cicatrização, atrofia da pele, pele fina e fr.'agil; manchas vcnnelhas e/ou 
arroxeadas na pele, vcnnelhidão facial; l.ranspiruç§o cxce:;siva; ausência de resposta em testes de pele; alergia 
na pele, como: dermatite alérgica, urticária e inchaço no ro;,to d" origem ulérgica. 
AJterações no sistema nervoso: c~.mvubões: nurnento da pressão dentro do crânio (geralmente após 
tratamento); tontura; dor de cabeça. 
Alterações nas glindulas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de quadro clinico decorrente do 
excesso de corticostcroide no organismo; supressão do crescimento fetal ou infnnul; insuficiência na produção 
de corticosteroidc pela glândula supnmenal, ptlncipalmente em casos de estresse (cimrgias. trauma ou doença); 
redução da tolerância aos carblljdratos; manifestação ele d10beres mellims que não havia se manifestado antes do 
tratamento; aumento da necessidade de insulina ou nntidiabéticos omis em pacientes diabéticos. 
Alterações nos olhos: catarata subcapsulnr posterior. aumento dn pressão dentro dos olhos. glaucoma, olhos 
saltados, vasão turva. 
Alterações no metabolismo: perda de protclnn. 
Alterações psiquiátricas: euforia, alterações do humor; depressão grnw com manilcstações psicótacas; 
alterações da personalidade; hipcrinitabilidadc; in õnia. 
Outras: reações de alergia ou ·CJnelhantcs à alergia gm-.e c reações do tipo choque ou de: pr~são baixa. 

Informe ao seu médico, cirurgião--dentista ou rnrmacêutlco o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do eu sen·lço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MA10R DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
No caso de utilização de grande quantidade desse medicamento de uma só vez, poderão ocorrer reações 
adversas importantes em pacientes que apresentam contrBindacoções específicas, tais como em pacientes com 
diabetes me/liws, glaucoma ou ú1c~.:rn péptica ntivn. ou em pacientes que estej11m fazendo lL\O de medicamento:. 
como digitálicos, anticoagulantcs cumnrinicos ou diurético:; dcplctorcs de potássio. Assim poderão ocorrer: 
retenção de fluidos, aumento da pressão arterial, tontura; dor de cabeça. aumento da glicose no sangue, aumento 
da necoss1dade de insulina ou untidinhéticos orais c:m pacientes <babéticos, numcnlo da pressão dentro dos olhos, 
entre outras. 

Em caso de uso de erande quantidade deste medicamento, proçure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, ~ possível. Uguc para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS 
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l!XJCRISTÁLIA 
f \R\1 us 

N° lote. data de fabricação c validade: vide rótulo/caaxa 

MS n" 1.0298.0 I 5 I 

Fann. Rc~p.: Dr. José Carlos Módolo - CRF-SP o0 10 446 

SAC (Serviço de Atendimento ao Oieote}: 0800-7011918 

CRIST Á LIA Produtos Químicos Fannncêuticos Ltda. 
Rodoviu ltapiw-Lindóia, km 14- ftapira I SP 
CNP.144.734.67l/0001 SI- Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO M•:I>ICA 

Etta bulo foi otuali1.ada conforme Bula Padrão aprovada pela Aml a em 09/05/2022. 
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CRISTÁLIA 
lt. 

AnexoB 

Histórico de alteração da bula 

Dados da submisslio eletrllnica Dados da pctiçlo/notlficaçilo que altera a bula D11dos daM alterações de bolas 

I J-f•rsões 
I;Jntado Número do Assunta Datado Númen)do 

Assunto Data de lten.v de bula (VP I 
Apresentações 

expediente Expediellle etpedienl<! Etptdtl'nle apmwção YPS) 
relacionadar 

10450-
SIMJLAR 
Notificação COMPOSIÇÃO 5mge20mg 

li de ••• • •• ••• • •• 4. O qu~ devo saber ante!~ VP embalagem com 200 
Altcroçüo de uo;ar este medicamento'' 

de Texto de 
comprimidos 

Bula-
RDC60/12 

I· · 'I 

~ qunndo não devo usar 
10450- este medicamento'? 

SIMILAR- 4 O que devo saber antes 
Notificação de usar este medicamento? 

0094935/18 de 5 Onde, como c p<.)r quanto 
5mge20mg 

05/0212018 ••• • •• ••• ••• VP embalagem com 200 
-3 Alleraçiio tempo posso guardar este comprimidos 

de Texto de lllt'dicamento7 

I I: 

Bula 8. QUlJis males que este 
RDC 60112 nte<lkum~"Tlto pode me 

cau$ar? 

1: 

10756-
SIMILAR·· 
Notificaç~o 

de 

1950032111 
Alleraçào ... IDEN'!1FIC AÇÃO DO 

5mge20mg 
13/10/2017 de Texto de ••• ••• ••• VP embalagem com 200 

7-7 Bula para 
MEDICAMENTO comprimidos 

Adequação 
a 

I! 
lotercambia 

lídade 

r' jl Alteração 
Malorde 

ti 10450- l.l.xciptentc. 

li SIMILAR- 916216/11- Alternçiio 24/07/2017 COMPOSIÇÃO 
5mge20mg 

Nolificaçilu 
19/1012011 o Moderada APRESENTAÇÕES 

VP embalagem com 200 

1&51959/17 de do Processo 
comprimidos 

31/08/2017 -8 Altcrnçiio de 
de Tcxt(llle Produção 

I Bula- ~ ONDE. COMO E POR .5mge20mg 
RDC60/12 ... QUANTO TEMPO ••• ••• • •• VI' embalagem com 200 

POSSO GUARDAR ESTE 
MEOICAMENTO? 

comprimidos 

~ I ]1 
10457 10457 - TQ\los 09Jtcns foram 

Comprinúdos de 5 
SIMILAR - SIMILAR - ahcradus para adt.:quaçiio à 

mg em embalagens 

0102937/15 
Inclusão lnclusao 04/0212015 Bula Padtão de M~o.1iconen VPe 

de 100 e 200 

04/02120 15 -1 
Inicial de 04/0212015 ... lnicinl de (l lypermarcas). publicada VPS 

comprimidos 
TextO de fcJttodc no Oulário Eletrônico da 

Comprimidos de 2 O 

l Bula Bula Anvtsa em 25/0612014 
mg em embalagens 

li RDC 60112 RDC 60112 de 200 comprimidos. 

T 
,, 
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CLORATADJ> 
loratadina 

EMS /A 

Comprimido 

lO 1ng 



o 

I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
CLORATADDs 
loratadina 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido de lO mg. Embalagem contendo 6, 12, 15, 20 ou 30 unidades. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁ TRJCO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimjdo de lO mg contém: 
Joratadina ....................................................................................................................................................... lO mg 
excipiente* q.s.p ............... ..................................................... ,.w ....................................................................... ! com 
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, crosearmelose sódica e estearato de magnésio. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIE~TE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
CLORATADD• é indicado para o alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica, como: coceira nasal, 
nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos. CLORATADD* também e indicado para o alivio 
dos sinais e sintomas da urticária e de outras alergias da pele. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
CLORATADD® pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como anti-histamínicos, que ajudam a 
reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da histamina, uma substânci11 produzida pelo próprio corpo. 

Os sinais c sintomas oculares e nasais da rinttc alérgica são rapidament.: aliviados após a admmistração oral do 
produto. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindícado para uso por pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de reação 
alérgica ou incomum a qualquer um dos componentes da fórmula ou melabólitos. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Advertências 
Se você estiver grávida ou amamentando ou se tiver dM'nça nu ffgado ou uos riras, procure seu médico ou 
farmacêutico. 

Uso durante a gravidez e amamentação: Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem 
orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Não está estabelecido se o uso de CLORA T ADD11 pode acarretar riscos durante a gravidez ou amamentação. 
Entretanto, como medtda de precaução, é prcfeóvel evtta.r o uso de CLORA T ADDe durante a gravidez. 

Considerando que a loratadma é excretada no leite matemo e devido ao aumento de risco do uso de anti· 
histamlnicos por crianças, particularmente por recém-nascidos c prematuros, deve-se optar ou pela 
descontinuação da amamentação ou pela interrupção do uso do produto. 

Não há dados disponiveis sobre fertilidade masculina e feminina. 
Pacientes idosos: Nos pacientes idosos não há necessidade de alteração de dose, pois não ocorrem alterações da 
metabolização decorrentes da idade. Devem-se seguir as m~mas orientações dadas aos adultos 
Precauções 

Caso você tenha alguma doença no figado ou insuficiência renal, a dose inicial deverá ser diminuida para um 
comprimido (L O mg) em adultos e crianças com peso acima de 30 kg em dias alternados. Neste caso, procure seu 
médico. 
Interações medicamentosas: CLORATADD* não tem mostrado efeito ad1tivo com bebadas alcoólicas. 



Proc. N° 023/2023 --
Alterações em enmt.'tlaboratoriais: Comunt4uc seu méilico ou fannacêuuco .c você for faze 'EAJs~ 
pele parc1 dt.!tectar alergi:l. O tnttamento com CI.ORATAlH>'-~ deverá :;er suspenso 48 horas antes execuçaú'-
do teste, pois poderá afetar ns resultados. 
Efeitos sobre a capacidllde de dirigir ou us r máquinas: Em cnsams cllnicos, a loratndina não teve miluêncra 
na capactdade de conduzir e utilizar mt1quinas. 
Informe ao seu médico ou cirurglão-deoti UI e você e '' fa1.cndo uso de algum outro medicamento. 

5. ONDE. COMO E POR QUANTO TEMPO POS O GUARDAR ESTE MEUICAMENTO? 
Conservar em tempcmturn ambiente (tempernturn entre I se 30°C) Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fnbrlcaçâo e validade: ~ide embalagem. 
Não use medicamento com o pr11Zo de nlldade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Aspecto do medicamento: 
Compnrrudo na cor bntnca, circular, biconvexo c monossectndo 
Antes de usar, ollscrve u ii!IJ)Ccto do medicamento. CAso elt• esteja no pralo de validade e você observe 
11lguma mudança M U!lpccto, consulte o fannacêutlco p•ra saber se poder6 uHIIZl\-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE UAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ES1'E MEDICAMENTO? 
dultos e crianças acima de 12 unos ou com peso oorpoml ncima de 30 Kg: um comprimido de 

CLORATADD• (10 mg) umn vez por dia. Niio admm1strnr mrus de I compnmido em 24 horas. 
Seu medico ou farmacêutico i rã Informar quando você dcv~ panu de tomar este mcdicnmcnto. 
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este mcdiCDmcnto, procure orientação do 
farmacêutico. Nio desaparecendo os sinlomas, r>rocurc orlentaçio de :seu mHico ou cirurs:lio-dentista. 

7. O QUE DEVO FAZ!!;R QUANDO EU ME f~SQllf:Ctn Dh liSA R F:sn; MEDICAMENTO? 
Se você esquecer de.! tomar uma do:;l! na hora ccrtn, tome-o ussun 411c posslvcl c <kpois reajuste os horários de 
acordo com a última dose tomada. continunndo o trntumcnto confom1e os novos horários programados Não 
tome duas doses de uma só vez. 

Em caso de dúvida , procure orientação do farmncêutlro ou de seu médico, ou clrur~iiCHlentista. 

8. QUAIS OS MALES QliE 1;:51t: MEDICAMEN1 O PODE ME CAUSAR? 
Junto com efeitos ncccssári{lS para o seu trotamcntu, o mcdtcamcntos podem causar cfettos não deseJados. 
Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, voc6 deve p10curar ntendimcnto médico caso algum deles 
ocorra. 

CLORATADDt~ não apresenta propriedadt!S sedattvus clinicrunente signtlicattvns quando utíli:.>.ado na dose 
recomendada . 

Os efeitos maili comuns alio: dor de cabeça. sonolêncJu, cansnço, secura no boca, perturbação estomacal, 
nervosismo e erupções da pele. Durante o comerciahznç!lo. foram relatados rarnmentc casos de: perda de cabelo, 
reações alérg1cas severas (inclumdo angioedema (um edcmn profundo da pele, d.: origem vascular, sem 
íntlamação)), problemas de llg11do, taquicardia, palpttnçôcs, tontur11 c c.onvul. ão. 
Informe ao seu médko, drurglio-dentista ou rannoctlutico o aparecimento de reações indesejjveis pelo 
uso do medicamento. Inf01 mt• também à empre u atrav~s do cu sen•lço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SI<: ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAJOR DO QUE A INDJCADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento deve ser usado somente nu do e rct(>mencJnda. S\! você util1znr ~;111nde quantidade deste 
medicamento, poderá ocorrer sonolência, dor de cnbeçn e !<~Umento cb frequênc.in dos batimento:. cardiacos. Por 
1sso, procure imediatamente SOCI>n"O médtco levnndo n bubl do pruduto. 

Não há informaç3cll que indiquem uhuso ou dependência ctnn lomtadmn. 

O que fazer antes de procurar socorro medico? Em ênso de sobredosngem, deve ser iostituldo e mantido 
durante o tempo necessário as medidas sintomâtJcos ger:us e de SUJXlfle. 

Deve-se evitar a provocação de vômitos e a ing~:~aão do nlimcllhJS ou bebidas. O mais mdtcudo é procurar um 
serviço médico, de prcfcrêncta, sabendo-se a quanl.idadc exata de medicamento ingcrida rclo paciente. 



t:m ca o de u o de grande quantidade d te medicammto, procure rapidamente oc-orro 
embalagem ou bula do medicamento, se ponfnl. Ugue p ra 0800 722 6001, se \océ prc 
oricotA('lics. 

111 -DIZERES I .. EGAI 
MS-1 .0235.0529 
Fann. Rcsp.: Dra. Telrna Elamc Spina 
CRF-SP n" 22.234 

Registrado, fahricudo e emhnlndo por: EMS SIA 
Rod Jnmnlt~ta Francisco A~utrre Proença, KM 08 
Baim1 Ch.ícuru Assuy 
llurtulhmlia/SI' - CEP: 131 Xh-90 I 
CNP 1 57 .507.37~/0003-65 
iNDÚSTRIA BJ<ASILEIRA 

• •u 

Fabricndo por: NOVA~IW FABRICAÇÃO DE PROOU10S I•AUMAC~lJ"IICO I .. Tl>A 
Manaus!AM 

Siga corrctamcnlt• o modo de usar, aio desnpare«ndo o slntom procure o~lentnç o m~dica. 

fsÃC 0800-019 19 14 
_ www.ems.com.br 

Esta bula foi Atualizada conforme Bula Padrão aprouda pela Anvisa em IS/09/2020. 

buht-pac ·O 18664-EMS.vO 



-· -- - - ffiSTORICO DE ALTERAÇAO PARA A BULA -· ----~- -

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
N° expediente Data do ~·do Data de Venões Apruentaçõcs 

upedlente As!!unto Assunto Itens de bula 
expediente expediente aprovação (VPNPS) rel.aclonadu 

Atualização de te.JtlO de 
bula confonne bula 
padriio publicada no 

10457- SIMILAR Comprimido de J O 
buláno. 

060812013 0644677/ l3a9 Inclusão lnic1al de mg em embalagem 
NIA N!A N/A NIA Submissão eletrônica VP eVPS 

Texto de Bula - com 6 ou 12 
para disponibilização 

RDC60 12 compnm1dos. 
do rexto de bub no 

Buláno eletrônico da 
ANVISA 

-8 QUAISOS 
10450 - SIMILAR MALES QUE ESTE 

Compnnndo de 1 O 
Notificação de MEDICAMENTO 

15/07/2014 0564850 14-5 mg em embalagem 
Altcreção de texto NIA N/ A N/A N/A PODE ME CAUSAR? VPeVPS 

com6ou 12 
deBula - RDC (VP) 

60 12 -9.REAÇÕES 
comprinudos. 

ADVERSAS (VPS) 
-S. QUAIS OS 

I 0450 -SIMILAR MALES QUE ESTE 

c !l"id~ ~"' Norificação de MEDICAMENTO <n • ln 
25/06/2015 0559228115-3 

g~i'J: Alteração de texto NIA N IA N/A NIA PODE ME CALSAR? VP eVPS 
de Bula-RDC (VP) 

-



·---~ -- ·---- ~ 

- I~ ~ 
-- - - I - ~ - ·- I~ 

_c 

60' 12 -9.REAÇÕES 
compnmtdos. 

ADVERSAS (VPS) 
I 025 I - SIMILAR 

10450- SIMTLAR 
Inclusão de local de 

Comprinúdo de I O 
fabricação do 

Notificação de mg em embalagem 
16/0712015 0626141/15-8 25/0512015 0458393/15-1 medicrunemo de 06/071201 s DIZERES LEGAIS VPNPS 

Alteração de Texto com 6ou 12 
liberação 

deBula-RDC comprimidos. 
convencional com 

60/12 
prazo de análise 

I 0450- SIMILAR 
-S. ADVERttNCIAS Compnmido de I O 

E.PRECAUçOES mg em..embalagem 
05 0112016 1136285 16-5 Notificnção de VPNPS 

NIA NA I'; A NIA (VPS) com 6ou 12 
Alteração -de Texto 

DIZERES LEGAIS comprimidos. 
dcBula-RDC 

(VPNPS) 
60112 

3. Quando não devo 
usar este 

medicamento? 
4. O qut devo saber 

antes de usar este 
medicamento? 

& Quais os males que 

l t~~ VP 
eliSe medicamento pode 

I 0450- SIMILAR 

~'''ª 
me causar? 



I 
·- -~ -- "~ 

- ! ~ ~ 
., 

r~ 9. O que fazer se ·= r ~Comprimido de 10 '-=- I~ 

Sotificação de 
JSJ1211018 1189353. 18-2 alguém usar uma mg em embalagem 

Alteração de Texto N/ A N/ A NIA N IA 
quantidade maior do com6ou 12 

deBula - RDC 
que a indicada deste comprimidos. 

60/12 
medicamento? 
Dizeres Le~ais 

4. Contraind1cações 
S. Advertências e 

Precauçõc:. 
VPS 

6. Interações 
Medicamentosa<: 

1 O. Super dose 
Dizeres Le~is 

8. Quai<: os males que 
VP 

1:0.450 SIMILAR este medicamento pode 
Comprimido de 10 

otificação de me causar? 

0210812019 1923927 19-1 mg em embalagem 
Alteração de Texto A NA ' 'A NA 2. Resultados de 

com6ou 11 
deBula - RDC eficlcia VPS 

comprimidos. 
60 12 3. Características 

farmaco162icas 
4. O que d~o saber Comprimido de I O 

10112~019 3409273/19-1 10450 - SlMlLAR VP mg em embalagem com 
Notificação de Alteração de N/ A NIA NIA N/A antes de usar este 6 ou 12 comprunidos. 

Texto de Bula - RDC medicamento? 
60112 5. Advertências e VPS 

n~~ precauções 

~ . in 
z 

9. REAÇÕES VPS ·~ 2 ~ 
~ ~ 
N ,....._ 

& ,....._ 

-
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_ I - r- 1- 10450-SIMILAR ,_ - -- ----= ,_ ADVERSAS ~ ~-

Comprimido de 1 O 
Notificação de 

1 - IDENTIFICAÇÃO mg em embalagem 
27/1112020 4194440/20-2 Alteração de Texto NIA N/ A N/ A ~/A 

DO MEDICAMENTO com6ou 12 
deBula-RDC VPNPS 

comprimidos. 
6012 

Ill- DIZERES 
LEGAIS 

10450 SIMILAR-
Notificação de Alteração de 

N/A NA 'NIA NIA 
9. REAÇÕES Comprimido de I O mg 

14104/2021 1430605/21-1 Texto ADVERSAS 
VPS em embalagem com 6 

de Bula- RDC 60112 ou 12 comprimidos. 

104 50 - STMJLAR - Comprimido de 1 O mg. 

- - Notificação de Alteração de N/ A NIA NIA N/A DIZERES LEGAIS VPNPS 
Embal3gem contendo 6, 

Texto de Bul3- RDC 60 12 12, 15,20 ou 30 
urudades. 



CLORATADD® 
loratadina 

EMS S/ A 

Xarope 

1 Dlg/mL 



I- IDENTIFlCAÇÃO DO MEmCAMENTO 
CLORA TADD,. 
1oratadma 

APRESENTAÇÃO 
Xarope de I mg/mL. l!mbalagt.'ln contendo I fr11sco com I ()O mL acompanhado de um copo dosador. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA rm 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL d~: xarope de I mglmL contém: 
loratadma ........... -........................................... .............. . •. , . . .. _ .............................................................. 1 mg 
veículo• q.s.p... .. ............................................................ ,_,,, .......................... ............. ............................... ! g 
•sacarose, ácido cltrico unidro. ghccrol, propilcnoglicol, álcool etllico, melllparabeno, propilparahcno. essência 
de cereja e água purilicada. 

Il- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

J. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICAD01 
CLORA1'ADDI!> é indicado parn o alívio dos smtomas assoctados com n tinitc uléTgica. como: coceirn nao;al. 
nanz escorrendo (coriza), espirros. nrdor e oooctm nos olhos. Cl.O.RA TADD~> também é tndtcado para o ali v to 
dos smais c sintomas dn urticâna c de outras alergias da pele. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
CLORAJ ADD pertence a umu classe de mcdu:.amentos conhecidos como anti-hi taminicos, 4ue ajudam a 
redll71r os sintomas da al~rgin. prcvcrundo os ctcttos dn hilitammn, urna -rubstáncta produzida pelo próprio 
corpo. 

Os smnis e smtomas oculares e nasats da rimte alérgica sao mptdamentc aliviados após a administração oral do 
produto. 

3. QU -\NDO NÃO DEVO USA'R •:STE l\1EDICAI\1l'.NTO? 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham dcmort'>tntdo qual4uer ttpo de reação 
alérgica ou incomum a qualquer um dos componentes dn formula ou mctnbólitos 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR I~STE 1\IEOICAMRN 1'0? 
Advertências 
Se você cslt\·cr grávida ou amamentando ou se uvcr duençn no figado ou nos rins, procure seu méd1co ou 
farmacêutico. 

Uso durante a graYidcz e amnmentação 

Este mcdicnrnento não deve ser utilizad<t por mulheres gmv1das sem onenroçio médica ou do cirurgião ..dentista. 

Não está estubclccido se o uso de CLORATAOD* pode uc.nretm rl:;cos durt~nte n gravidez ou amnmentuçào 
Entretanto como medida de precaução, ~ preferível CVIInT o uso de CLORATADD~ dumntl! a gravtdez 
Considcmndo que a loratadina é excretada no leite matemo c devido ao aumento de risco do u:.o de anti
histamimcos por crianças. paniculanncntc p\1r recérn-nac;cados c prematuros, deve-se optar ou pcln 
descontinuação da amam~ntação ou pela intcrrupçilo do uso c.lo produto. 

Não há dados dispomvets sobre fcrtHidade masculina e fennnina. 

Pacientes Idosos: Nos paeicntcs idusos não há ncce..c;stdadc de oltcJoçfiu tJ~ uosc, pots núo ocorrem altcraçõ\.S da 
metabolit.ação decorrentes lia idade. De" em-~ seguir ns mesmas orienwçõcs dadas nos adultos. 

Prccauçõc»: Caso você tenha alguma doença no figndo ou msuficténcia renal, a dose tnlctal deverá ser 
dimmulda, para I O mL ( 10 mg) em nduJtos c cnnnças com peso acima de 30 Kg c S mL (S mg) para crianças 
com peso inferior a 30 Kg em dias nltcmados, Neste caso, procure seu méd•co 



Proc. N° 023/2023 
Interações medicamentosas: CLORA T ADD~ não tem mostrado efeito aditivo com bebidas ale lic~ss--fJ'i/i.._ 
Alterações em exames laboratoriais: Comunique seu médico ou farmacêutico se você for fazer ai ste de 
pele para detectar alergia. O tratamento com CLORA 1'ADD"" devera ser suspenso 48 horas antes da exec 
do teste, pois poderá afetar os resultados. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar máquinas: Em ensaios clínicos. a loratadina não teve influência 
na capacidade de conduzir e utili7.ar máquinas. 

Atenção diabéticos: contém açúcar. 
CLORA T ADD111 não contém corantes. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você estli fazendo uso de algum outro medicamento. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre LS e 30''C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Aspecto do medicamento: 
Liquido límpido, incolor ou levemente amarelado. I)Om sabor e odor de cereja, isento de partículas e tmpurezas. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMJ<:NTO? 
Adultos e crianças acima de 12 anos: 10 mL de CLORÁTADD~' (10 mg) uma vez por dia. Não admimstrar 
mais de I O mL em 24 horas. 

Crianças de 2 a 12 anos· 

Peso corporal abaixo de 30 Kg: 5 mL (5 mg) de CLORATADD., umn vez por dia. Não administrar mais de 5 
mL em 24 horas. 

Peso corporal acima de 30 Kg: LO mL (lO mg) de CLORATADD~ uma vez por dia. Não administTar mais de 
10 mL em 24 horas. 

Seu médico ou fannacêutico trá mformar quando você deve parar de tomar este medicamento. 

Siga corretamente o modo de usar. Em uso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientação do 
farmacêutico. Não desaparet:endo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirurgião-dentista. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO IW ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esquecer de tomar urna dose na hora certa, tome.,a assim que possível e depois reajuste os horários de 
acordo com a última dose tomada, continuru1do o tratamento conforme os novos horários programados. Não 
tome duas doses de uma só vez. 
Em caso de dúvidas, procure orientaçAo do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Junto com efeitos necessários para o seu trutnmcnto, os medicamentos podem causar efeitos não desejados. 
Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, você deve pt·ocurar atendimento médico caso algum deles 
ocorra. 

CLORATADD110 não apresenta propriedades sedativas clinicamente significativas quando utilizado na dose 
recomendada. 

Os efeitos mais comuns são: dor de cabeça, sonolêncus, cansaço, secura na boca, perturbação estomacal, 
nervosismo e erupções da pele. Durante a comercialização, foram relatados raramente casos de: perda de cabelo, 
reações alérgicas severa~ (incluindo ang10edema (um c:dema profundo da pele, de ongem vascular, sem 
inflamação)), problemas de figado, taquicardia, palpitações, rontum e convulsão. 



Informe ao seu médico, drurgiio-dcnthta ou r nn c uhco o apartcamcnta c: r:::: : :: :::-
u~o do medicamento. Informe também i empr atra\ éio "'rt.'t;C c: c.:::. · 

9. () QUE fAZER SE ALGut 1 USAR U 1A Q AN110ADE M IOR DO QUE A ll'lll>ICA A 
DESTE U:OICAMI: :TO? 
E~lc mc<hcamento deve ser usado somente na dose recomcndadn. Se você utahznr gmnde quantidade deste 
nu:dicamento, poderá ocorrer sonolência, dor de cabeça e aumento da frequéncta dos batimentos cardíacos. Por 
isso, procure tmcdiatnmentc socoJTO médico levando a bula do produto 

Não há infom1açõc que indtquem abuso ou dependêncu1 com tomwdin 

O que fa1t'r antes dt! procurar socorro médko? Em cnso llc obrêdosagcm. deve lt!r Instituído e m:.ntido 
duranh• n lemp•• ncc:loss6rlo as m<!didas sintomáticas gerais c d uporlc. 

Deve-se evitur o provocação de vômitos c 11 mgcstão de alimentos ou bebidas. O m:us tnd1cado é procurar um 
scrvtço méd1co, de pretcrênc•a, sabendo· e a quantidade exntn de mcdlcan1ento ingenda pelo pactcnte. 
l<:m caso de usn de grande quantidade deste mt.'tlicamento, procure npldamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possh·el, LI !llc pnra 0800 712 6001, e \locê precisar de mais 
orientaçues. 

111 - DIZt:RR~ LEGAIS 
MS-1.0235.0529 
Fann. Resp.: Dm. TelllUl Claioe Spma 
CRF-SP 11° 22 234 

Regisln!do, fabricado e embalado por. EMS S/ A 
Rod . Jomnlistn Fmncisco AguliTt Proença, KM 08 
Bairro Chácnrn Assay 
Ilortollindtn!SP - CHP: 13186-901 
CNPJ 57.507.378/0003-65 
INDÚSTRIA BRASJI.EIRA 

SI&!• corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintoma procure orientaçio médica. 

,/;;). 0800-019 19 14 ~" www.oms.com.br 

Esta bula foi atuali.uda conforme Bula P driio aprouda pela Anv:i a em 15109/2020. 

bula-pac:.038664· E MS-\ O 



HISTÓRICO DE ALTERAÇÃOJ'ARA A BL'LA 

Dados da submissão eletrônica Dados da petiçioJnotificaçio que a hera bub Dados das alter.ções de bulas 
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IBUPROFENO 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido Revestido 

600mg 

v 00_ 0612020 



Esta bula é continuamente atualinula l'nvor proceder a sua lcitum untes de utilmu o me 

Itiuprofeno 
Medicamento genérico, Lei n° 9. 787 de 1999. 

FORMAI•ARMACitUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Compnmido revestido de 600mg: Hmbalag~:m contendo 20 comprurudos 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido revestido contém: 

ibuprofeno ................................................................................ .............................................................................. 600mg 

Exciptentes: lactosc monoidrntada, celulose microcristnlma. croscrumclose s6dica. thóxtdo de silício, cstcarilfumaruto 

de sódio, bipromelose, dióxido de titfinio, macrl,gnl, álcool ctflico c água punlicuda . 

I. PARA QUE ESn: MEOICAMEl\1,.0 É INDI ADO? 

O lbuprofeoo rem açfio conLra a inflamação (rca~llo de dcfeli do orgnmsmo u uma agressão) dor e febre. O 

ibuprofeoo é indicado no uJivio dos sinais e sullolllas de ostoonrtntc (lesão crônica das articulações ou "juntas") c 

1lttntc rcwnatoide (inflamação crônica das "juntns" c.IUsadn por renç9c nutoimune!l, quando o sistema de defesa do 

corpo agride por cn~ano ele própno), reumatismo nrttcular (inflamação das ')untas''), nos trauma::; relacionados ao 

::;tstema musculocsquclético (como entorse do tornuzcln e dor nas C(l$lll.\) c ahvm da «.lot após proccdímc;ntos cuitrgicos 

em Odontologia, Gmccolog1a, Ortopedia, Traumntolog~a c Otomnolnnngologin. 

2. ( OMO ESTE MEDICAMENTO fo'UNCIONA? 

Õ ibuprofcno é um agente anti-iullamatório não estemtdal (não dl'ttvados de hormônios) que mibe a produção de 

prostaglandinn.-; (substàncias que estimulam o inflnmnçiio) o que gero otiviCIDdc nnti-intlo.matória (reduz a inflamação), 

nalgésica (redução, até supressão, dn dor) e antipirética (redução, nt6 uprcssllo, da rcbrc). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 1\fEIUCAI\mN'rO? J..elo tamb~m as rcspoNta5 4 c 8 

O ibuprofeoo não deve ~r uhli?.ndo em pactcntes: (I) com bipcrtiCOSibilidnde (nlerg•a) ao ibuprofcno. a qualquer 

componente da fóm1uln ou a outros nnu-mflammórios nllo cstcrmdnis como, por exemplo, o ácido nccttlsalicilico; (2) 

ponodores da "tríadc do ócido acculsltltdhC"o" 1 presença tia~ 3 cumctcristicas a !ieguir: crise de a:m1a - dificuldade pnra 

respirar e ch1ado, rinite - in1lamaçlio do nnriz que lcvn no aparecunento de muita secreção e csptrros- c intolerância ao 

i ciüo acctilsalicllico). (:\)tratamento da pcrioperat6rio nn cirurgtn de rcvnsculariznçlio dn artéria ~.oronária (cirurgia da 

ponte de veta safena ou de artéria mumâria pm1 obslru~o da corouária), (4) insufictência renal, hepática e cardiaca 

*ravc (diminuição da função dos rins, figndo e coraçilo, respectivamente). 
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ação da outra, isso se chama intcroçliu mcdtcamentosn. 

O uso concomitante de dois AINE:; ~;isttrnicos p(}(lcm uurncntnr n frequência de úlccr:•s gastrintcstina 

O ibuprofeoo pode interagir com: (I) o.nticongulantes (por c:<emplo. \•nrfarinn). aumentando o ri~co de 

(2) medicamentos para h1penenslio c d1urétacos, 101b1dorcs da cnztiTJ.a con~ru de angiotcnsina, antagonistns da 

angiotcnsína 11 e beta-bloqueador\.\s redu.llndo o efc1lll desseS medicamentos; {3) corticosteroide~> (anti-innamntóno 

hormonal), medicamentos anliplaquetános c mtb•dorcs dn recnptaçào da semtnmna (medicamento para tratai 

depressão), pacientes que mgirnm 6lcool aumentando o nsco de ulceração c sang.ramcnto gastrointestmal: (4) 

ciclosponna e tacrolimo (drogas imunossupresorns) aumentando o r•sco de lcslío dos rins: (5) lltio c metrotrcxato, 

podem ter a quantidade desses medicamentos no sangue aumcntatlos, (6) antiácidos (medicamentos que dim1nuum u 

acidc;r do estômago) podem aumentar os ri~co. dos cvcmos adversos do lbuprofeno (vicl-.: item 8. Quat~ os males que 

e;tc med•camento pock me causar?). 

Q ibuprofeno deve ser usado com cautela em pnc•cntcs: {I) portadores de hipertensão e insuticicnci<t cardluca 

congcst1vo (redução da capacidade do coração de bomtx:ur (> sangue), p01s pode levtu à retenção de liqUtdos c cderna 

Jnchaço) periférico (em membros) que podem piorar os smtomas dessas doenças, (2) doenças cardtovasculares (CV). 

pots pode aumentar os riscos de eventos tromboembóltcos (entupimento dos \n.o;o ), (3) história prévia de inflamação. 

sangramcnto, ulceração e/ou perfuração gastrintestinal. po1~ pode haver aumento dos riscos desses eventos; (4) 

disfunção (alteração dn função) renal, (lois o ihuprofeno pOde n:duztr a quantidade de sangue que chega no rim, 

preJudicando o órgllo cuja função está altemda O ibuprofcno interfere no efeito antiplaquctário do ácido 

ocetllsallcilico (evita 8 a~regayão de plaquetas no san~ue) em baiKu dosagem e pode, n.-;.o;;im, mterferir no tratamento 

profilátíco da docnçn cArd1ova!Seular (CV} com áctdo ucelllsahclhco 

ibuprofeno t:stá ind1cndo para uso exclusivo em adultos. 

$e usado durante o segundo ou tcrccrro trimestre da gmvtdcz, os AlNEs podem causar diSfunção renal fetal que pode 

resultar na redução do volume de líqu1do amnióuco ou oltgo1drânm•o em cnso gmvcs. Ta1s efeJios poch:m ocorrer logo 

ap6s o inlc1o do tratamento c sao geralmente rcvL'I'sívcis. /\s mulharos grávidas ut•luando o ibuprofeoo devem ser 

c;utdadosamentl. monitoradas quanto no volume de Uqutdo nmniótioo 

Este medicamento nio de\le ser utiliLado par mulheres grivldns em orlcntaçio mêdica ou do cirufl!ião

deotista. Informe Imediatamente seu mtdko em ca5o de :.uapeitn de gravidez~ 

Informe ao seu médico ou tlrurgliio-dentista se \oc~ C.!iiA fazendo u o de algum outro medicamento. 

Siio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode er perigo !l paro 8 5UB saúde. 

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

O ibuprofeoo deve ser mantido em tempcrarum o.mbtente ( IS°C a 30 C) e proteg•do da umidade. 

~úmcro de lote e data'i de fabricaçio e validade: \Ide emb lagcm, 

Não use medicamento com o prazo de validade vcnddo. Guarde-o em !iua embalagem original. 

Caracterfsticas fisic~ c organolép11cns: 

O lbuprofeno apresenta-se nA forma de comprimido revcstado, oh longo. semmb:tulado com 'inco c de coloraçãn 

Antes de usar, observe o aspecto do mcdícameoto. Caso ele elitcja oo prnzo de \alidade e voe~ observe algumA 

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico parn aber se poderá utlUzá-lo. 
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irODO MEDICAMENTO DEVE ER MANTIDO FORA DO ALCANCI .. DAS CRIANÇAS 

6. COMO m;vo USf\1( l<~Tl-: nmiCAI\1F.NTO? 

Elcttos indesejáveis podem ser reduzidos usando.sc n menor do cficnz do lbuprorcno dentro 

llcC:cssário pillll controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado devcn\ ser decisão do seu médico. 

,._ dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dm A dose do ibuprofeno dc.wc ser adequada n cada caso climco, c 

We ser diminuída ou aumentada a partir da dose mteta1 sugcnda, dependendo da graVIdade dos sintomas. A dose de 

tratumento deverá ser decisão do seu médico. 

ão se deve exceder a dose diária total de 3.200mg. Na ocorrênctu de duaürbios ga!">tnntestinais (por exemplo, 

quetmaçúo, n:iuscn!l, u;o;iu c vômitos), otlministrar o ibuprofeno cum ns refc1ções ou leite. 

Siga a orlcntaçiio dt• seu rnidlco, respeitando sempre os lmrArlo~, ns du esc a duraçlo do tratamento. 

Não Interrompa o tratamento sem u conbedmencu do seu médico 

t:ste medicamento nio deve nr partido, aberto ou mastlgodo. 

17. O QUI<: Df:Vo fo'AZf:R QUANDO EU ME ESQU.ECI-:R DI•: USAR ~~TE I\11.DICAMENTO? 

Caso você esqueça-se de tomar o ibuprofeno no horário estabelecido pelo seu med1co, tome-o assim que lembrar. 

Entretanto, se já e th er peno do horário de tomar a próxuna d , pule 11 dose esquecida c tome a próxima, 

continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médíoo. Neste CllSO, não tome o medicamento 

(!uas vezes para compensar dose esquecidas. O esquecnnento da dose pode comprometer o resultado do tratamento. 

f:m ca •• dt' dú\ldas, procure orientação do fannnc~utico ou de eu m dico, ou drurgliio-dentis1a. 

I . Q UAIS OS MALF.S QUf: f:Sn: MEDICAMt:NTO POI)t.' 1\11' CAUSAit? 

Poocm ocmTCr ns seguintes rençõcs desagradáveis. çiStite (mfccção da bc..tigu), rinitc (inflamação do nariz), 

egranuloc1to:.c (uu~Encut de gmnuJ6citos - tipo de célula de defesa no sangue), ancmta (rcduçlio do número de células 

tcnnelhas no san~ue) aplústica trcduçào da capacidade da medula em produzir célulus), eosmofilia, anemia hemolitica 

(destruiçúo dus cólulas vcrml!lhllli), tli!Ulropenta (rcduçllq de nt:utrMilos}, pnncuopcuia (redução do número de todas as 

eélulo" do sunguc), lrmnbocitopcn•a (redução do número de plaquetas, c61ulos s:111guín~as responsáveis pela 

coagulação) com ou sem aparec•mento de pürpura (sangmmentos no pequenos vnsos, gcnmdo pequenos sangramcntos 

oa pele c mucusns), inihiçiio du agregação plaquetâna, rcnQÕCS nnalitactmdcs, nnafilaxta (reações alérgicru; gravel, 

reduc;iiu do apetite, retcnçilo de Uquidos. confusão (dumnuiçlio da oonsetC.'llcin com pensamentos confu.ws). depressão, 

laOilidadc cmocmnal (uescontrole emocional), insôma, ncr.osJsmo, mcmng1tc assépt1ca (inflamação da meningc na 

au$ência de micro-organismo mfccc1oso) com febre e comn, (:onvulsões, tonturo, cefalc1a (dor de cabeça), sonolência. 

arribhopw (visllo embaçada e/ou dimmutda), escotoma (manchas escurn na \'lsDo e/ou alteruções na visão de cores), 

olhos secos, perda da audição c zuml)ldo, msufictêncm cnr(hacn congestsva (redução da capacidade do coração de 

bombear o sangue) e palpitações, hrpotensão (queda da preSsão artmnl), htperten.'>lio (aumento da pr~:ião arterial), 

~roncoc~p.lSmO (redução da passagem de ar pelos brônquios), d1spneta (falta de ar), cólicas ou dores abdominais, 

cksc:unfono alll1onunal, con..~Jpaçlio (mtcstino preso), dintreJJ, bocn scc • duodenllc {tnflnmaçâo do duodeno), 

1. pcpo;iu l~cnsuç!iu de "<1ueimação" no estômago), dor ep,gâslrtca, scnsnçfio de plemtude do trJtn ga~trintestinal 

~eructuçito C n:IIUiêm:ia • aumcntu do.o; gases), inflnmução e/ou iHccm e/ou snngmlllCIIIO e/ou perfuração do estômago. 

iluoi.lcno e/ou intestino, úlcera gengiva! (da gengiva), hcm11têmc l' (vômito com sunguc), indigestão. melena (presença 

de sunguc deglutido nns fezes), n(mscas, csofag1tc (m11amll.Çi\o do cstilitgul, panercnlitc (inl1amação do pâncreas), 

,nnurnnçao do inteshno delgado ou grosso, vômito, úlccm no intcsiUIO grosso e dclgndo, perfumção do intestino grosso 
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e delgado, insuficiência hepática (diminuição da fwtçiio do figndo), nccrosc hep!tucn (destruaçlio é~~&ê~~f(1~~/2023 
hc~titc (mflamnção do ligndo), sindrome hepato-rcnal icteric:aa (pele c bnmco do olhos ama ·lado:•). puSmliji~_!t 

CXIInh:rnntosa gencrnhzadn aguda (PEGA) (rução grave de pele), lopccm (qucdn de cabelo ), e ~nAsgulti 
-~-...;;.-

(cf'\IPÇOO aguda de lesões na pele com várias aparências manchas \cnnelhas plana ou elevadas, bolhas, 

podem acontecer em todo o corpo), reação ao medtcamcnto com co mofiha c 1ntomas si têmicos ( DRESSl dcrmallte 

csfoliauw (dCSCDmaçfio da pele), sindromc de Lyell (necróhse qudénmca t6xtca - gmndes áreas da pele morrem), 

rl!atões de foto:.senstbthdade (excessna sensibilidade da pele ã cxpo JÇ o do sol), JlNndo (coceira), erupção cutânea 

vennelhtdão da pele), índrome de Stevens-Johnson (fonna grnve de cntema multtfonne), urtlcána (reação alt!rgica da 

pele), erupções vcsiculo-bolhosns (lesões com bolhas na pele), msuficiêncin rcnnl nguda (lhlência dos rins) em 

pacientes com !iÍgnificativn disfunção renal pré-existente, uzotem10 (nwncnto dos mct.1hólitos cltcretados pelo rim no 

l!.mguc). ghuncrulítc (inOumaçiío dos glomérulos do nnt), hc:ttu11u11.1 (prcscnçu de sunguc nil unna), poliúria (aumento 

da 411ant1dade de urina), nccrose papilar renal (dcstruiv'ilo das céluiM do rim), neCIIlSC tult~~lar (destruição de certas 

células do rim), ncr1 i te tubulo-íntcrsticial (inflamação c.m parte dos rmsJ, indromc ncfrótica (sindromc que ocorre 

9uando há pcrdn de protdnas pela unna), edema (mcbaço). glomcruloncfntc de lc llo minirnn (doença relacionada ao 

run), pressão sanguínea elevada, dtmmuição da bcmoglobuw (sub t.IDcin que fica dentro do glóbulo vermelho do 

anguc) e hcmntócnto (porcentagem de células vermelhas no sansuc), dtmmu1ção do clcarance de creatmina 

el minação de uma substfutcrn relacionada à fwtçio do run), teste de função hcpâttca (função do figado) anormal e 

tcmro de snngrnmcnto prolongado. 

n formt ao cu mMlco, cirurgião-dentista ou fannac uti o o aparecimento de ~ açltcs lndeRjáHis pelo uso do 

medicamento. Informe também à empresa atra,·és do seu sen•fço d atendimento. 

t . O QUE fo'AZ'ER SI<: ALGUÉM USAR UMA QUA :TIDADE MAIOR DO QUE A l~DICADA DESTE 

um r c o\:\<1F.NTO? 

Os sintomas de supcrdose mats frequentemente relatados ancluem dor nbdommnl, náuseas, -.ômitos, letargia (sensação 

ac rcduçno de cncrp.iu) e sonolência. Outro!\ sintomas do s1stemn norvoso ccntrnl mclucm d()res de cabeça, zumbido. 

acdaçüo c cnnvulsnc:>. Podem ocorrer, raramente, coma, tnsufk1~ncu1 rcnnl uguda (lhlênc1u dos rins) c parada 

rcsptratóriu (prim.:.lpíllmente em crianças muito jovens}. Tnn1bém fot relatada toxtctdndc curdiovascular (CV) (lesão 

lÓ:\.icn do cunu;ãu). O trullllllcnto da supcrdose nguda de ibupmft.'llO 6 bltSlcamctltc Jc !>Uportc . 

.Em ca'lo de Ullll de grande quanHdade deste medicamento, procure rapidamente ocorro médico e leve a 

bula do medicamento, se po sheL Ugu pnra 0800 722 6001, e \'OCê precisar de mais 

orientações. 

'F.~ DA SOB PRJo:SCRIÇÃO 1É.OICA 
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DIZERES LEGAIS 

Regl~tro M.S. n• 1.5423.0227 

f 'arm. Rtsp.: Ronan Jullano Pires Falclro - CRF-GO n° 772 

~tolab lndú trla J;' nnachtlc:a S/A 

CNPJ: 03.485.57210001..:04 

IP., I H QD.O!!-B MÓDULOS O I A OS - O AlA - ANAPOLIS - GO 

;!} b 

Indústria Brasileira 

SAC: 01!00 70 I 60MO 

Esta bula folatualll.ada confonne Bula Padrão apro\-ada pclll Amisa em 13/0912018. 
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Anexo 
Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da subminão eletrônica Dados da petiçãoll'otiOCJtção que altera a bllla Dados da. alterações de bulas 

Data do ' úmero 
Assunto 

Data do Número A!sunto Data da Itens de bula Versões Apresentações 
npedlente expediente expediente expediente Apronção (VPNPS) relacionadas 

I 
10459- 10459. I GENÉRICO- Gill\'ÉRICO • 

Inclusão Inicial de Inclusão lnidal de 
600MG COM REV CT BL 

09/06/2020 - Texto de Bula - - - Texto de Bula- - Versão lnic111l VP AL PLAS TRANS X 20 

ROC6ori2 RDC60 12 
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IBUVIX® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido Revestido 

600mg 

Proc. N~~/2023 

Ass--!Jii.__ 
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b 
MODElO DE BULA P4RA O P'\CIENTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor pro~:cdcr a sua lenura antes de utilizar o m 

lbuvix® 
Ibuprofeno 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERêNCIA 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido revestido de 600mg: Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido revestido contém: 

ibuprofeno........................... . .. . .............................................................................................................................. 600n1g 

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sódica, dióxido de silício. esteariltumarato 

de sódio, hipromelose. dióxido de titânio. macrogol. álcool etílico c água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

lbuvix~ (ibuprofeno) tem ação contra a inflamação (1eação de defesa do organismo a uma agressão) dor e febre. 

lbuvix® é indicado no aliv1o dos sinais e sintomas de osteoarinte (lesão crônica das articulações ou "juntas") e artrite 

reumatoide (inflamação crônica das "juntas" causada por reações autotmunes, quando o sistema de defesa do corpo 

agride por engano ele própno), rcumati!>mo articular (inflamação das "juntas"), nos traumas relacionados ao sistema 

musculoesquelético (como entorse do tornozelo e dor nas costas) e alfvio da dor após procedimentos ctrúrgicos em 

Odontologia, Ginecologia. Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO l<lJNCIONA? 

O ibuprofeno é um agente anti-mfhmatório não esleroi<.lal (não derivados de hormônios) que inibe a produção de 

prostaglandinas (substância~ que estimulam a inflamação) o que gera atividade ami-inflamatória (reduz a inflamação), 

analgésica (redução, até supressão, da dor) c antipirética (redução. até supre:-;são, da febre). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MlmiCAMF.NTO? Leia também as respostas 4 e 8 

lbuvix® não deve ser utilizado em pacientes: (I) com hipcrsensibilidadc (alergia) ao ibuprofeno, a qualquer 

componente da fórmula ou a outros anti-inilamatórios não estcroida.ts como, por exemplo, o ácido acetilsalicílico; (2) 

portadores da "triade do ácido acetilsalicilico'' (presença das 3 características a seguir: crise de asma - dificuldade para 

respirar e chiado. rinite - inflamação do nariz que leva ao aparecimento de muita secreção e espmos - e intolerância ao 

ácido acetilsalicilico), (3) tratamento da perioperatório na cinlfgia de revascularização da artéria coronária (cirurgia da 

ponte de veia safena ou de artéria mamária para obstrução da coronária), (4) insuficiência renal. hepática e cardíaca 

grave (diminuição da função dos rins, ffgado e coração, respe<.,'tivamente). 
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4. O QUE DEVO SABER ANTt:S DE USAR F~TE Ml.:UIJAMENTO? l.t>ia também as 

Jofonnc ao -;cu médico toda.-. as mcd~eaçõeo; que está usando p;ira que ele avulte se uma nova 

tiÇão da outra: isso se chama intcrnção medicamentosa. 

O uso concomitante de dois AINEs sistêmioos podem auJilCJllãt a frequêncm de ulceras ga<:tnntc.<;tin . sangra 
""" lbuvix• pode interagir com: (I) anllcoagulantcs (p<>• exemplo, varfttrina), aumentando o risco de sangramento; (2) 

medicamentos para hipcrtenslio e diuréticos, mibiJores da enzinUl cunversnra de angiotensina, antagonistas da 

angiotensma li e bera-bloqucadorcs rcdu:dndo o efeito desse$ medtcnmentos; (3) corticosteroid!!s (anti-inflamatório 

llonnonal) medicamentos anttplaquctários e tnibtdore du rccaptaçno da serotuninn (mcdtcruucnto para tratilr 

depressão), padcntcs que ing•rrun álcool aumentnndo o meu de ulccraçlio e sangramcnto ga.-;trointestinal: (4J 

ciclosporina c tacrolimo (dmgml itnunu~uprcsor~) numentan<.lo u nsco de lesão dos rins; (5} lítio c metrotrcxuto, 

podem ter a quantidade desse.~ medic:unentos no sangue aumentadoli. (6) mtúácidos (medicamentos l)Uc durunuem a 

acidez do estômago) podem aumentar os riscos do eventos adversos (lo lbuvi~ (vide item 8. Quais os males que este 

medicamento pode me causar?}. 

lbuvix411 deve ser usado com caurelH em pacientes: (1) portadores de hipcrtcns o c insuficiência cardíaca congestiva 

(redução da capacidade do cura~:~tn de hombcar u sangue), pois pode levar à retenção de lfquidus c: edema (inchaço) 

~riférico (em membros) que podem piCJrar o~ :;mromas des. aS doenças; (2) dol."nças cardiovascularcs (CV), pois pode 

aumentar o~ riscos de eventos trombocmbólicos (entupirnento dos vasos); (3) história prévia de inilam;lção, 

~angramento, ulceração e/ou perfuração gastrlntesttnal, pot!l pode haver numento dos riscus desses eventos; (4) 

disfunção (alteração da funçiil>) renal, pots lbuvl~ pode redum n qurutlidadt~ de sangue que chega ao rim 

prejudicando o órgão cuja fun\'ão está alterada. lbuvix" Interfere nu cfei10 antiplaquetário Jo ácido acetilsalicilico 

(evita a agregação de plaquetas no sangue) em baixa dosagem c pode, nssun, interferir no tralamcnto prolilático da 

docitça cardiovl:lscular (CV) com áctdo acc:lllsnlil.:flico. 

lbuvix• está indi~'atlo para uso exclusivo em adultos. 

e usado durante o segundo ou terccuo trimestre da grnv1dez, os AINEs podem cau!>ar disfunção renal fetal que pode 

resultar na redução du volume de líqutdo ammót•co ou oligoidrfmmiu em CfiS(t:; grnvcs. Tais e citos podem ocorrer logo 

.tpós o in!cio d<> tratamenw c sãu geralmente reversíveis. As mulhe~ gráHdas utilizand<' lbuvix• devem ser 

cuidadosamente monitoradas quanto ao \olume de 1Cquido nrnruótico. 

~ medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem ori~ntação mbiica ou do cirurgião

dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gra,·idu. 

Jnforme ao seu médJco ou cintrgião-dentista se você estii fazendo uso de algum outro medkamcnto. 

ão use ml'dicumentu sem •• l'onhedmcnto de seu médico. l•odt• st•r perigoso pam a ~'ua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANI'O TEMPO POSSO GUARDAR ESTI~ .MEI>ICAMENTO? 

lbuvi:x~t deve ser mantido em temperatura ambiente ( I5°C a 30°C) e pmtegidolln umidade. 

Número de lote e datas de fabric-n,.io e validade: vide {'nJbuhagem. 

Não use mcdlcumcoto com o prllZO ele ovalidadc vencido. <:u~U'Ck-o em sun cmbal:.~gem original. 

G:aracterística.~ ffslc.as e organt,léptJcas: 

f»uvix19 aprcl>cnta-:;e na fom1a de compnmido revestido, nblongo, sermnbnulado com vinco c de coloração branca. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Cns.• clc esteja nu pn11.u de validade c você observe alguma 

mudança no a~cto, consulte o farmacêutico para ~mber Sl'l poderá uUII7.6-to. 
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA ~O ALCANCE DAS CRIANÇAS 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMJ<:NTO? 

Efeitos indesejáveis podem ser reduzidos usando-se a menor dose eficaz de lbuvix® dentro do menor temp 

pata controlar os sintomas. O tempo de tratamento adequado deverá ser decisiio do seu médico. 

A dose recomendada é de 600mg 3 ou 4 vezes ao dia. A dose üe lbuvixe deve ser adequada a cada caso clínico, e pode 

ser diminuída ou aumentada a partir da dose inicial sugerida, dependendo da gravidade dos sintomas. A dose de 

tratamento deverá ser decisão do seu médico. 

Não se deve exceder a dose diária total de 3.200mg. Na ororrência de distúrbios gastrintestinais (por exemplo, 

queimação, náuseas, azia e vômitos), administrar lbuvix® com a:, rcfci<fÕCS ou leite. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 

Não interrompa o tratamento sem u conhedm""to d<t !-leu rnédico. 

Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

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

Caso você esqueça-se de tomar lbuvixGtno horário estabelecido peJo SI!U médico, tome-o assim que lembrar . 

.Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, pule a dose esquecida e tome a próx:ima, 

continuando nonnalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, não tome o medicamento 

duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fannacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

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

Podem ocorrer as seguintes reações desagradáveis: cistite (inlecçâo da bexiga). rinite (inflamação do nariz), 

agranulocitose (ausência de granulócitos- tipo de célula de defesa - no sangue), ;memia (redução do número de células 

vermelhas no sangue) aplástica (redução da capacidade da medula em produzir células), eosinofilia, anemia hemolftica 

(destruição das célulac; vermelhas), neutropenia (redução de neutróftlos), pancitopenia (redução do número de todas as 

células do sangue), trornbocilopema (reduçãt1 do número de plaquetas, células sanguíneas responsáveis pela 

coagulação) com ou sem aparecimento de púrpuxa (sungramentos nos JJequcnos vaso~. gerando pequenos sangramentos 

na pele e mucosas), inibição da agregação plaquetária. reações anafHactoitles, anafilaxia (reações alérgicas grave), 

redução do apetite, retenção de líquidos, confusão (diminuição da consciência com pensamentos confusos), depressão, 

labilidade emocional (descontrole emocional), insônia, nervosismo, men.ingitc asséptica (itúlamação da meninge na 

ausência de micro-organismo infeccioso) com febre e coma, convulsões, tontura, cefaleia (dor de cabeça), sonolência, 

ambliopia (visão embaçada e/ou diminu!da) escotoma (mancha') escura-. na visão e/ou alterações na visão de cores), 

olhos secos, perda da audição e zumbido, msuficiência cardíaca congesli va (redução da capacidade do coração de 

bombear o sangue) e palpitações, b.ipotensão (queda da pressão arterial), hipertensão (aumento da pressão arterial), 

broncoespasmo (redução da passagem de ar pelos brônquios), dispncia (falta de ar), cólicas ou dores abdominais. 

desconforto abdominal. constipação (intestino preso), diarreia, boca seca, duodenite (inflamação do duodeno). 

dispepsía (sensação de "queimação" no estômago), dor epigástrica, sensação de plenitude do trato gastrintestinal 

(eructação e flatulência - aumento dos gases), inflamação e/ou úlcera e/ou sangramento e/ou perfuração do estômago, 

duodeno e/ou intestino, úlcera gengiva! (da gengiva), hematêmesc (vômito com sangue), indigestão, melena (presença 

de sangue deglutido nas fezes), náuseas, esofagite (inflamação do esôfago), pancreaute (inOumação do pâncreas), 

inflamação do intestino delgado ou grosso, vômito, úkera no m1estino grosso c delgado, perfuração do intestino grosso 
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~erupç.to aguda de lesõe.'i na pele com várias nplli'Encw manchas \cnJtc.lbal plan <>U elevndn.c;, bolhas. ulcc: 

~em acontecer em todo o corpo), reação ao medicamento oom eo mofiha e mtomas ststémicos ( DRESS) dermalJie 

l>roliativa (descnmação dn pele). sfndrome de Lyell (necrólise eptdérmtca tóllicn - grandes áreas da pele morrem). 

re~õcs de lntnsr;ensthalidnde (excessiva sensibllidade da pele: à cxpo tçiio do sol), prurido (coceutll, erupção cutânea 

(venn~lhuJão tia pele), sindmmc de Stevens-Johnson {forma grnve de eritcmn muluforme). urttdria C reação alérgica da 

pele), erupções vc.siculo-holhosas (lesões com bolhas na pele), msuficií!nc111 rcnnl uguda (falência dos rins) em 

paou~ntes com signilkmiva dislunçiío rcn;~l pré-existente, 111.utcmi11 (aumento dus mctahólitos excretados pelo nm nu 

tunguc), glnmcrulilc (inllnrn:u;iio dos glomérulos do nm), hconlltílln (prescn~·a de s.mgm· nn urina), poli(tria (aumento 

da quanttdadc de urinn), 1\t'crosc papilar rennJ tdcstruiç IIJ ctas ~lulns do rim). necn,sc tubular (tlcs\ruição de cenas 

célulus do nm), nelrite túbulo-intenaictal (inflamação em piU1e dos nns), sfndrome nelrótica (sfndrome que ocorre 

Quando há perda de protcfnas pela urina), edema (mch o). glomcrulonefnte de lcs o mínima (doença relacionada ao 

rim). prcss!io sanguínea elevada, diminuição da hemoglobina (sub Ul.ncia que fica dentro do glóbulo vermelho do 

sangue) e hematócrihl (porcentugem de células vermelha$ no sangue), dtmtnuição do dt!aranu de cr~atiruna 

(climinaçfio de uma sub úincin relacionada 11 função do nm). teste de fun o hepáttc:l (função do ffgado) anormal e 

1e.mpo de snngramento prolongado 

Jnforme no seu médico, drurgiiio-dent:ista ou f: nn cêullro o p redm nto de reJlçóes Indesejáveis pelo uso do 

mfdicamtnto. lnfonn tnmbém empresn otrn"~ do seu serviço de te:ndimcnto . 

. O QUF. ... AZF.R s•: AI.<mbt USAR UMA QUA TIDAI>E MAIOR llO QUE A INDICADA DESTE 

Os smtomas de superdose mat~ frcquentemcme rclntntlos mcluem dor abdominul, náusca':i, vômitos, letargia (sensação 

de rcduçuo de cnl'rgia) c sonolência. Outros :;intornns do mternn uervoso cenlml mclucm dorc:. de cabeça. :tumhido, 

cdnçau e cunvulliÕCS. Podem ocorrer, rnranacnte, t.:oma, insuiJciem:lll rcnlll uguda Clulênda dos rins) e parada 

respnatóría (Jlrinl'ipahnente em criança" muito jovens). Tnmhém fot tclotada toxictdadc cnrdiovascular (CV) (Jes3o 

IÓ)(ica dn lotnc;lio). O tmtumento da supenlo~ aguda de tbuprofcno é basicamente de uportc. 

f:na caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure Mlpidomcnte socorro médico e leve o 

embalagem ou bul:a do mcdlcmnento, se posshcL Llgu paro O 00 722 6001, se \'od precisar de ma" 

orientações. 

1\'ENOA SOU PIU::SCRIÇÃO 1ÉDICA 

()JZERES I.E<~AIS 

Registro M$. n• 1.5423.0134 

Furm. R~p.: Rcnum .Julinno Pires Folclro- CRF-GO n• 3171 

(;eolab lndú~tria Furmncéutica S/A 

CNPJ: 03AR5 "i"'VOOO 1·04 

VP. 18 Ql> OH B MÓDULOS OI 1\ 08- DA IA - 1\NAI-'OLIS GO 

• lltn 0111 h 

lndustna Brasilcirn 
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AC: 0800 70 I 6080 

.. ~e",~ 
~lú: ... 

~$' 
K~ta bula foi atualllJlda c:onfonne Bula Padrão apnwada pela An\tsa em 1310912018. 
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Anexo 
Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Datado Número 
Assunto 

Data do Número 
Assunto 

Data da 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente Aprovação (VP/VPS) relaeionadas 

10457-
SIMILAR- 10457- SIMILAR 600MG COM REV Cf BL 

0211012015 0877608/15-3 Inclusão Inicial 02/10/2015 0877608/15-3 
- Inclusão Inicial 

02/10/2015 Versão Inicial VP AL PLAS TRA .. 'JS X 20 

I de Texto de de Texto de Bula 
Bu1a-RDC -RDC 60/12 600MG COM REV Cf BL 

60112 AL PLAS TRANS X 30 

10756-
10756 -

SIMILAR-
SIMILAR- 600MG COM REV CfBL 

Notificação de 
Notificação de AL PLAS TRAI'\S X 20 

08/1012015 0895907/15-2 
Ahera}ãode 

0&/10/2015 0895907/lS-2 A.lteri:IÇão de 08/1012015 
Adequação a 

VP 
Texto de Bula Imercambialidade 
Adequação a 

Texto de Bula 600MG COM REV cr BL 
Adequação a AL PLAS TRk"iS X 30 

lntercambialidad 
lntercamb1alidade 

e 
4. O que de'io saber 

10450- 10450-
ante de usar e:.te 

meihcamenlo'! 
SU.UL-\R SIMILAR-

9. O que fazer se 
600MG COM REV CT BL 

Notiftcação de Notificação de AL PLAS TRANS X 20 
09/0312017 0378847/17-4 Alteração de 09/0312017 0378847117-4 Alteração de 09/03/2017 

alguém utilizar uma 
VP 

Texto de Bula - Texro de Bula - quantidade maior 
600MG COM REV CT BL 

RDC 60/12 RDC60/12 
do que a indicada 

AL PLAS TRANS X 30 
deste 

medicamento? 
~ .......... 

(,r if ?\ g: ~ iJ;1 

. ~~ I . - :& ~ 

;B ~ 



10450- 10450- ~-

~ -

SIMILAR-
- ·-

SIMILAR-
- 1'- I ~ 

600MG COM REV CI BL 
Notificação de Notificação de Dizeres Legais AL PLAS TRANS X 20 

15/01/2018 0030612/18-6 Alteração de 15/01/2018 0030612/18-6 Alteração de 15/0J/2018 VP 
Texto de Bula- Texto de Bula- 600MG COM REV CI BL 

RDC60/12 RDC 60/l2 AL PLAS 1RANS X 30 

10450- 10450-
SIMILAR- SThffi..AR-

8. quais os males 
600MG COM REV CT BL 

Notificação de Notificação de AL PLAS TRA!'lS X 20 
1 J/07/2018 0552003/18-7 Alteração de ll/07/2018 0552003/18-7 Alteração de 11/07/201& 

que este 
VP 

Texto de Bula - Texto de Bula-
medicamento pode 

600MG COM REV cr BL 
RDC 60/12 RDC60/12 

me causar? 
AL PLAS TRA~S X 30 

10450- I 10450- 4. O que devo saber 
SIMlLAR-

I 
SIMD..AR- antes de usar este 600MG COM REV CT BL 

Notificação de Notificação de medicamento'! AL PLAS TRA:'lS X 20 
12/1212018 1172601/18-6 Alteração de 1211212018 1172601/18-6 Alteração de 12112/2018 8. Quais os males VP 

Texto de Bula- Texto de Bula- que este 600MG COM REV CT BL 

I RDC60/12 RDC60/12 medicamento pode AL PLAS TRANS X 30 
me causar? 
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G oi b 
MODELO I>E Rt LA P \RA O I,ACIEN1 E 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor procedeir a sua lcitum antes de uti!V,ar o medic 

Ibuvix® 
lbuprofeno 

FORMA FARMAC~UTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 400mg: Embalagem contendo lO comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIATIUCO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

íbuprofeno................................................................................................................................ . . . .................... 400n1g 

I!xcípientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sódio, dióxido de silfcio e ácido esteárico 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

lbuvix<l> é indicado para a redução da febre e o alívio temporário de d1>rcs leves a moderadas tais como: dor de cabeça 

(enxaqueca c cefaleia vascular), dor de dente, dor muscular, dor na parte inferior das costas (ou dor lombar), dores 

relacionadas a problemas reumáticos não articulares e periarucularcs (como capsulite, bursite, tendinite, tenossinovite, 

etc), dores associadas a processos inflamatórios e/ou traumáticos (como entorses e distensões) e dores associadas a 

gripes e resfriados. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

IJ>uvix<~> contem ibuprofeno que exerce atividade analgésrca e antipirética. O inicm de ação ocorre cerca de 30 minutos 

após a administração oral com duração de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'? 

Ibuvix<~~ é contraindicado a pacientes com hiper:.ensibilídade prévia ao ibuprofcno ou a qualquer componente da 

formulação. Não deve ser adnuoistrado a pacientes que apresentaram asma. urticária ou reações alérgicas após a 

administração de ácido acetílsalicflico ou de outro anti-irlf1arnatório não csternidal (AINEs). lbuvix<~~ é contrarndlcado 

a pacientes com histórico de hemorragia ou perfuração gastrintestinal relacionadas a terapia prévia com anti

inflamatórios não esteroidais (AINF.s). Ibuvix• não deve ser ~admini~trado a pacientes com colite ulcerativa ativa ou 

com histórico da mesma, doença de Crohn, úlcera péptica ou hemorragia gastrintestinal recorrentes (definidas como 

dois ou mais episódios distintos e comprovados de ulcera~·ão uu bemorragta). 

Este medicamento é cootraindicado para menon-s de 12 anos. 

Não utilizar est.e medicamento durante a ~ravidez e lactação, exceto sob orientação médica. 
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4. O QUE DJ<:VO SABER ANTI:S llJo: USAR ESTI~ MFJ>ICAMJt~1 O? 

lbuvh:e deve ser ndministrndo com cautda a p:teicntes Com ht t6nco de ólocrn péptka 

gaçtrintc . .c;tinnl. urna ve7. que tnts condições podem ser exacerbadas P aente.s com hist6nco de: doença gao;trinte,<;tin 

p.tttit:ulannente idosos, devem comunicar ao seu mbitcõ qUalquer smtoma nbdomtnal (especinlmente hemorragtn 

gastnnte:.tmal) no início do tratamento. 

Efeitos mdcscjáveis podem ser minimi1.ados atrnv6s da adnunistrnçllo da menor dose eficaz duruntl.' o r:ratamento o 

menor tcmpc,• ncceo;sário paro o controle dos sintomas Esses pacientes devem iruciar o trntamento na menor dose 

ispon!vel . l!m pactentes ado o há um aumento da frequência de rc ~õel adversas no anti-inflamatórios nno 

esteroid<~is (A INEs) u qualquer momento do trcltnmento Esse evento: udvcrso podem ser fatais e podem ocorrer curn 

ou sem stntmm prévios uu htswricos de eventos gnstrlntcstinats grtl\ cs 

Rccomcndu se.· cuidado ao udnuni:-tror lbuvixfl n pacic11tcs cmn nsma btCiuquica (ou hi!itódu pr~via) pots foi rclatudu 

gue 1buprofeno pode provocar bruncoespnsmo em tais pac1entqs. 

O u~o de anll·tnflalnatórios não esteroidais (AlNEs) pode levar l dttenoruçilo da função renal, por isso. recomenda-se 

cwdado ao administrar lbuvb • .e a pacientes com an ufietêncta Ct!Tdfaca. renal ou hepática. A dose deve ser manúda tão 

baixa quanto possível e a lunção renal deve ser morutoroda nesteli pac•entes. lbU\'Í deve 5l"r administrado com 

cautela a pacientes com hi~tórico de insuficiêncta cnrdfaca e hipcrtcnsao artcnnl, poas fot •datado edema asl>ociadn à 

idmintstraç o de ibuprofcno. 

Crianças: nlio adminLt;trar em cnanças com meno de: 12 anos. exceto liOb onent o e noompanhamento méd1co. 

Pncientes idosos: nenhum ajuste de: dose é necessáno n ser que o pnctente apresente dmúnuiçfio da função rcnnl ou 

hepática sendo u aju~tc de dose feito indivtdualmente 

Eftitos rtnai'i: recomenda-se cautela no iniciar o trntnmento com lbuvh,.., em pncJentes com deshhotação significativa. 

~ss1m como os demais anti-inOnmatórios não estereotd:u (AINEs), a admtmstrnçlio prolongada de 1buprofeno resultou 

em necrosc papilar c outrus altcrnções patológicas rcnat F01 ob rvndu to:ucidadc renal em pacicnt~ nos quais 

r rostaglandinas renais apresentam um papel compensatóno nn mnnutençlio da perfusão renal. Nesses paciente~ n 

adminililrnç.tn de um AINE pode cansur redução dose-dependente na ~urmuçfio du prostnglamJina c, sccundartamentc.:, 

no nuxo sangulncu renal. o <tue pode precipitar uma descompcns:u;fio renal. 

Efeitos hematológicos: o ihuprofeno, assim como outros tmti-mflamatóno:; nõo estcroiclais, pode inibir a agregação 

plaquetária e prolongar o tempo de sangnunento em ind vfduos nonruus 

Mtnin~titt asséptica: rnrurnente fot observada menmgne asséptica em pnacntes sob tmtnme.nto com ibuprofcno. 

E mbor.t isto poss.1 ocorrer mais provavelmente em p:tCientes ponadorc de: lúpus entematoStl istêmico ou outrn~ 

(loenças do tecido conjuntivo, ela roi relatada em pacientes que nflo r!pfe! ntmam doença crl\nica subjacente. 

Emoora nenhum efeito teratogêmco tenha sido demonstrado em estudo em arutnaJs, o uso d ~ abuprofeno 

(lurante a gniVidez deve ser se po ;s{, el, evitado 

Foram rclatad.ts anomlalidades congênitas associadas à ndmimst.ruÇ o de ibuprofeno em humanos, no entanto, elas 

aprcsentunun lrettuência baixa e nfin pMccem seguir nenhum modelo dtscernfvel. 

ons1derando os efcuos conhecido de nnb-inflamatónos nãO e teroutnls no ststemn cardJovnscular fetal (feçhamento 

Ho canal arterial 1. u uso de ibupmfeno não é recomendado no tcroetro trimestre dn gruvidez. 

Uso na lacta~iío: nus limitndos estudos dbponívets, ibuprofeno np:~recc no leite matemo em haiu' concentrações. 

lbuvix1111 mio é H'l:l)lncndac.Jo parn mulheres que estej.un amumentunt.lo. 

Capacidade de dirigir veículos ou operar máqulruts 

V J OI 



Interações Mtldicamentosas 

Deve-se ter cautela ao administrar ibuprofeno em paciente~ tratados com qualquer rnedic 

interações medicamentosas foram reportadas em alguns pat:ientcs: 

anti-bipertensivos(como iníbidores da ECA) e diuréticos: efeito reduzido: 

sais de Utio e metotrexato: diminuição da eliminação; 

anticoagulantes, como varfarina: aunlento do efeito do anticoagulante; 

agentes antiplaquetários e inibidores seletivos de reabsorção de seratonina (SSRis): aumento do risco de hemorragia 

gastrintestinal; 

aminoglicosfdeos: A INEs podem diminuir a excreção de aminQglicosfdcos; 

ácido acetilsalicílico: assim como outros AINEs, geralmente não se recomenda a administração concomitante de 

ibuprofeno e ácido acetilsahcrJico devido a possibilidade ele numento Jos efeitos adversos; 

glicosídeos cardíacos: anti-inflamatórios oão esteroidais (AINEs) podem exacerbar a insuficiência cardíaca, reduzir a 

taxa de tiltração glomerular e aumentar os níveis plasmáticos de glicos1deos cardiotõrucos; 

ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade; 

ltlibidores de COX-2 e outros AlNEs: o uso concomitante de outros AINEs, inclufdo iníbidores seletivos de 

cicloxigenase 2, deve ser evitado devido aos potenciais efeitos aditivos; 

extratos herbáceos: Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia. 

Interações em testes laboratoriais 

Poderá ocorrer diminuição dos níveis de hemoglobina e d() hematócrito. 

Pesquisa de sant,rue oculto nas fezes 

Se houver sangramento gastrintestinal devido ao uso do ibuprofeno, haverá pos.itividade na pesqwsa de sangue oculto 

nas fezes. Pode haver diminuição dos níveis de glicose sanguínea. Não existe interferência conhecida com outros 

exames. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião

dentista. 

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

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

Ibuvixfl deve ser mantido em temperatura ambiente ( L5°C a JO"C) e protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Características ffsicas e organolépticas: 

Jbuvixlll> apresenta-se na fom1a de comprimido oblongo, semiabaulauo com vinco e de coloração branca. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele tsteja no prazo de validade e você observe alguma 

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderj utilizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS 
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6. COMO DEVO USA R fo:ST.E MEDICAME.NTO'/ 

t)SO ORAL 

Tomar I comprimido C400mg) u cada 4 a 6 huros. A do~e dláriu não dnc exceder 2 400mgltlia em dose.-; dividida. 

(400mg a cada 4 horas). embor:t, se necessário. doses mais elcvtulas, até o máxm1o t.leo 3.200tng/dia (8 comprimidos), 

podem se empregadas com monitoramento do paciente 

~s doses devem ser individualiwtlas e<mforme as necessidadts do paCJente. 

SiJ!a n orientação do seu médko, respeitando sempre os horárim, ns doses e a duração do tratamento. Nilo 

interrompa o tratamento :;em o l':Onhecimento do st!U médioo. 

Este medicamento não de,· e ser partido, aberto ou mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZI';R QUANOO t<:U ME ESQUECER n-..: USAR t<:STE 1\-U.:OICAMI<;NT.O? 

C'aso você se esqueça de tomar lbuvix" no horário cscabClecado pelo seu médico, tome-o assim que lembrar 

~ntrctanto, se já estiver peno do horário de 10mar n pró'Íima dose, pule o dose cS<jucc:ida e tome a próx1ma, 

êlontinuando normalmente o e:.quema de dose." recomcndodo ~lo eu médico. Neste cnso, não tome o medicamemo 

duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do rratamemo. 

~ <.·aso de dúvidas, procure orientação do f11nna<.~utico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MAU::S QUI<; l<:S'l'E MEDICAI\U:NTO J•om~ ME CAUSAR? 

Podem ocorrer as seguintes reaçik.s dcsagradávctS 

Di::.1úrbios gasuintc~tin<tis: dor ahdominal, dispep<iia, náuseas, vôrruti)S, diarreia, flatulência, constipação, melena, 

hematêmese. Cl)tomaL.itc ulcernth·a. hemorragia gastrintestinnl e exacerbaç~o de colite e doença de Crohn. 

Podem ser observados com menor frequ!ncia: gastrite, t11cera duodennl e rólcern gástrka. 

Hiper<~ensibilidade: reaçõc.-.. d~ hipcrscnsibdidade foram reportadas com o u o do ibupmlcno. Reação alérgica 

apespecffica e anafilaxiu, reattvidnde do trato respirntóno compreendendo nsma, agravamento da asma, broncocspasrno 

e dispncia, desordens cut!lneas, mcluindo crupçiío t.'UlAnca de vftrios llpo::., pntrido, urtidria. púrpura. angiodcma e 

muito raramente. dcrmaLost• bolhosa <incluindo Síndwme de Stcvcns- Johnson, nccro:-e cpid~rmica tóxica c cntcma 

multifonne). 

Cardiovascular: edema fui rcportrulo em ru sodução no trntnmento com lbuprofeno. Outros evento~ adversos 

re~rtados com menor frequênC'ia cuja causa não f01 necessanamente estabelectda. 

Dcimatológicos: fot~nsibilidadt . 

Hematológicos: trombocitopenia, neutropenaa. agrnnulocitose, anemia aplástica e hemotruca. 

Hepáticos: bcpalite e ictcrici:a. 

curológicos: d1sturbios da visão, neurite óptica, cefaleia . parestesia, vcrtagern. tontum e '>onolênciu. 

P'iiquiátricos: depressão. conlusiíõ. 

Renais: nefrotollicidadc de vánllS formas, incluindo ndnte amtrsticlnl sfndrome ncfrótk.a e in,uficiêncaa renal. 

Órgãos dos sentidos: tinido 

Informe ao seu m~Uco, cirurgiao-dcntlsto ou farnlll~utJco o aparecimento de reações inde>ejâveis pelo uso do 

medicamento. Informe tamlwm empresa atntvés do ~u rviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER Sl<3 ALGUf.:M USAR UMA QUAN'J'IIlAJ)J.; MAIOR 1>0 QUI': A INlliCADA Dl~'l'E 

MEDICAMENTO? 
v oc 031201f. 



F/s 4440 -Os sintomas incluem náuseas, vômitos, tontura. perda da consciência c depressão do SNC e sist ):1;espira~óri~?'~ 

excessivas são geralmente bem toleradas quando nenhuma outra medicação foi administ da. f'QÇ. b~tt 
superdosagem consiste em lavagem gástrica e, se necessário, correção dos elctrólitos séri sA~r_:~ an;jj6to 

específico para o ibuprofeno. ~ 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro m ioo e le 

embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 

orientações. 

Siga correta01ente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure orientação médica. 

VENDA SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA 

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n~ 1.5423.0134 

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Falciro- CRF-GO no 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

YP. I B QD.08-B MÓDULOS O I A 08 -DA IA • ANÁPOLIS - GO 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 
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Histórico de AJteração para a BuJa 

Dados da Qlbmisdo eh:tnlnla Dados cb pdiÇlio/lliotlficação que altera a bula Dados das alu:raçiies de bulas 

\"ersõ 

Data do r-iúmero expedieote 
DatA do Súmt.ro 

ÂGUDto 
Data da Itens d e bnla 

es Apre.scnwções nlacionada.., 
expediente 

A.smoto 
npedjente npediente Aprovação (VI'/ \' 

PSl 

10457- 10457-
SIMILAR- SIMII..AR - Versão 400 MG COM CT BL AL 

24/06/2019 0551826/19-1 Inclusão lmcial de 24/06/2019 0551826/19-1 Inclusão Inicial 24106/2019 lnic1a1 
VP 

PLAS TRANS X 10 
Texto de Bula- dl! Texto de Bula 

RDC60/12 - RDC 60/12 

-



IBUVIX® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 

300mg 

Fls 4442 
~ 

Proc.N~ 

Ass-!Jii .--
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Esta bula é continuamente ntuali7.adn. Favo1 proceder a sualcirura antes J~ utiliLur o medi 

lbuvix® 
lbuprofeno 

1-'0JU.IA FARMAC~UTICA E AI"RI~~TAÇÃO: 

Compri.mido de JOOmg: Embalagem contendo 20 i11l 30 con~primilfl)s. 

USO ORAL 

l:~SO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cad" comprimido contém: 

tbuprofeno...................................................................... . •• . .............................................................................. .300ntg 

Excipientes: celulose microcristalina, amu.loglkolato de svdín, dióxido de silf~iu e .kido esteárico. 

J. PARA QUE ESTE MEDICAME.I'IITO É INinCADO? 

Jbuvlx11 é um composto não ~~ternide dotado de propriedades anu-inflamntória. analgél>ica, antirreumática e 

anllpiréticn. 

l. COMO ESTE MEOICAMl:N'ro l<lTNCfONA? 

Jhuvix• é um agenh .. anti-inflama16tiu não estemidl!, t.lclivndu do ácido pn•piônico, que possui propriedades antt

tnOnmatória, analgésica (dor), antim:umática e nnLipirética (febre). 

Jbuli>..• caracteri~·se por proporcionar rápido início de nçoo o que o toma ptll1icularmente adequado aos tratamentos 

dos estados doloro~os e intlamat6no5 agudos de paciente..~ que npre.~ntem dtficuldades para engohr os comprimidos 

oonvcncíonnis. 

Seu efeito tmcia-se 30 minutos após a mgcslão. prolongando-se por4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO Dl~VO USAR F .. STE .MEDICAMENTO? 

JJ>uvtx~Al não deve ser utilizado durome a gravidez. e lacraçlio. 

Informe seu médico a ocorrt!ncin de grnvidez na vigl!ncin do trntrunemo ou npó o seu rénnino. 

Informe ao seu médico se está am11mcntando. 

l}ntvlx<ll é contra mtl1c111.iu a pacacnhlll -:um hipcn;cnsibihdHde u qunlqucr um dos cnmpnncntes da l"ónnula. Tumbl!rn é 

oon1ra indicado para pac•entcl! portadores de atecçôcs cardfaca.~ rcntus. hcp.1ucns gmvcs, úlcera gastmduodenal, asma, 

urucána, noite nguda quando tnnwn ácidf, acctilsnlidhco ou outros drogas com ativtdadc inibit6ria da prost.aglandina 

c,mterase. Não deve ser utilizado por pacientes grávid:uJ ou que e.<;tcJam amamentando. Informe ao seu médico sobre 

qualquer medicamento que esteja usanllu, ames du míc&o ou durnJile o tr<1ltnmcnll' 

v 3.201!:1 



Ibuvix® não deve ser administrado em crianças com menos de 12 anos de idade. exceto s 

acompanhamento médico. 

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

lbuvix~ não deve ser utilizado durante a gravidez e la~.:tac;ão. 

Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tn~tamento ou após o seu término. 

Informe ao seu médico se está amamentando. 

Uso em Crianças: Ibuvix® não deve ser administrado em crianças com menos de 12 anos de idade. exceto sob 

orientação e acompanhamento médico. 

Uso em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob oncntação médica, pois os riscos de toxicidades e 

reações adversas aumentam nestes pacientes. 

Ibuvix~ é contra indicado a pacientes com hipersensJbílídade a qualquer um dos componentes da fórmula. 

Também é contra indicado para pacientes ponadores de afecções cardíacas, rena1s, hepáticas graves. úlcera 

gastroduodenal, asma. urticária, rlnite aguda quando tomam ácido acetilsalícflico ou outras drogas com atividade 

inibitória da prostaglandioa sintelase. 

Não deve ser utilizado por pacientes grávidali ou que estejam amamentando. 

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do início ou durante o tratamento. 

lbuvix® pode provocar sangramentos ou ulcerações /perfurações no trato ga'>trointestinal. Tais ocorrências apresentam 

cQnsequências maiores em pac1entes idosos. 

Ingestão concomitante com outras substâncias: 

Ibuvi_x® não é aconselhável ser ingerido com álcool ou alimentos que provoquem irritação estomacal. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu mé<Uco, pOde ser perigoso para sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MI~DICAMENTO? 

lbuvix® deve ser mantido em temperatura ambiente ( 15°C a 30uC) c protegido da luz e un1Hiade. 

Número de lote e datas de fabrica~.-ão e validade: vide emb<dagena. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o ~m sua embalagem original. 

Características fisicas e orgaoolépticas: 

Ibuvix® apresenta-se na forma de comprimido oblongo, senúabaulado C<Jm vinco e de coloração branca. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá uUiizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

MODO DE USAR 

Uso oral. 

Cuidados de Admini~1ração: 

Ibuvix® deve ser ingerido com água durante as refeições. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários. a<> doses e a duração do tratamento. Não 

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médic:o. 
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F/s _1_445 
............... 

rosoLoGtA Proc. N?..., u.t~'~-U23 
--....;;;.. 

Dose média crn atluhos; I compnmido de lbuvixiÍ) '300 mg. Z a 3 vezes ao 1ha ou a criténo médic< .S~~ess{'i~,_,V 

comprimido adicional poderá ~:cr indicado ao deitar. Parn alív10 da rig1dez muunnl, o primeira do c de cada dia deverá.._ 

ser tomada logo após a.<> refeições ou com leite. A dose totnl diária não poderá ultrapassar 2400 mg. Em casos de 

dísmenorreia, tomar I comprimido 2 vezes ao dtn desde o mfdo dos intonuts, até o seu d\!Sapurecimcnto. 

Uso em crianças: lbuvix• não deve :;er :tdminixtnulo cru r;rianças l"Oill m\!nt!S uc 12 anos de idade. exceto sob 

orientação e acompanhamento médico. 

Uso em idosos: lbudx• deve: ser admmbtrado com cautela. sob orientnçllo médica. poi o ri cos de toxicidades e 

reações adven.a, aumcnl.am ncst~ p.lCientcs. 

~te medicaamcnto não deve ser partido ou mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANI>O EU ME F..SQUECim I>E USAR J<::..~TE MJ.J>JCAMENTO? 

Caso você ~e esqueça de tomar lbuvixe no horário estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. 

Botretanto, se Já estiver perto dn horário de tomar a próxima dose, pule n dose estfuecida c tome a próxima. 

t.'Ontinuando normalmente o esqucmu de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso. nlio tome o medicam~nto 

duas vczc~; para compensar duscs esquccídas. O e1.quecuncnto da duse pode cmnpromctcr o resultado do tratamento. 

Em caso de dúvjdas, procurt' orirntação do farmad!ulko ou de seu médico, ou drurgião-dl'ntista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ES'l E Mt.:DICAMEN'I'O I'OUJ~ ME CAUSAR? 

Reações Adversas: 

Informe no seu médico o àparccimcnto de reações desagmdávds. 

As reaçõcf; advcr. a'! ma1s frequentes siio, náuseas. vertigens. dores de cabeça e erupções cutâneas; sangram coto 

gastrointestinal, turyamento da visl'io, ganho de peso ou edema. 

Informe no seu médico, cirurgUio-dcntista ou fi rmuc(;utico o aparecimento de rcaçéW:. indesejável~ pelo tL'iO do 

medkamenlo. Jnfom1e também à emprt!Sa através de seu .serviço de ntcndirncnto 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAJOR [)() QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMI<:NTO? 

Promover o esvaziamento gástrico ntmvéJ> da mduçllo do v6ll1ito ou lavngcm gá:t~trica, adnunistror carvão ativado e 

rnanter a produção de urina. A h1potcnsiio pode ser mimmizada com ndmioi&rmç!io de l(quidos por v in endovenosa 

Em caso de uso de grande quantidade de~c rncdicamcttto. procure rapidamente ~tocorrc) médico e leve a 

embalagem ou bula du medil'amcntu, se posshl'l. I.Jgue p:trn 0800 722 6001, se \'Ol'ê precisar de mab 

orientações. 

"iga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os inlomns procure orientaçiio médica. 

VENDA SKM PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. 0° 1.5423.0134 

Fàrm. Resp.: Ronan Juliano J>ires Faleiro - CRF-GO no .~772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
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Hist6rico de Alteração para a Bula 

Dados da suboú.5são eletrônica Dados da petiçãllf.lóotifl~~ão que altera a bula Dado~ das alt~ra.çõc.-. de bulas 

\'eroõ 
Daa do 

Número expediente ,\~-unto 
Datado Número A.o;sunto Datada Itens de bula es Apresentuções rtlacionadas 

expediente expediente exped.Jente Aprm-açio (VP/V 
PSJ 

10457- 10457- 300 MG COM CT BL AI. 
SP.-11LAR- SIMILAR- Versão 

PLAS TRANS X 20 
24/0612019 0551826/19-1 Inclusão lnicü11 de '24!06/2019 0551826/19·1 l ncJu,ão húcial 24/06/2019 

Inicial 
VP 

Texto de Bula - de Texto de Rula 300 MG COM CT BL AL 

I RL'>C 60112 -RDC60/12 PLAS TRANS X 30 

-~ 



IBUVIX® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 

300mg 
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Geolab 
MODElO DE Bl LA I'ALRA O PACIEI'II l'E 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medi 

Ibuvix® 
lbuprofeno 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 300rng: Embalagem contendo 500 complimidos*. 

*Embalagem institucional 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

ibuprofeno ............................................................................................................................................................. 300ntg 

Excipientes: celulose microcristalina. amidoglicolato de sódio. dióxido de siHcio e áddo esteárico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Ibuvix® é um composto não esteroidc dotado de propriedades anti-inflamatória, analgésica, antirreumál'ica e 

antipirética. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Ibuvix® é um agente anti-inflamatório não esteroide, derivado do ácido propiônico, que possui propriedades anti

inflamatória, analgésica (dor), antirreumática e antipirética (febre). 

Ibuvix® caracteriza-se por proporcionar rápido início de ação, o que o toma particularmente adequado aos tratamentos 

dos estados dolorosos e inflamatórios agudos de pacienres que aprc.-.sentem dificuldades para engolir os comprimidos 

convencionais. 

Seu efeHo inicia-se 30 minutos após a ingestão, prolongando-se por 4 a 6 horas 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR E.~TE MEDICAMENTO? 

lbuvix® não deve ser utilizado durante a gravadez c lactação. 

tnforme seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu término. 

informe ao seu médico se está amamentando. 

Ibuvix® é contraindicado a pacientes com hipersensioilidadc a qualquer um uos componentes da fórmula. Também é 

contraindicado para pacientes ponadores de a.fect,:ões cardíacas, renais, hepáticas graves, úlcera gastroduodenal, asma. 

urticária. rinite aguda quando tomam ácido acetilsaliciJico ou outras drogas com atividade inibitória da prostaglandina 

sintetase. Não deve ser utilizado por pacientes grávidas ou que estejam amamentando. Informe ao seu médico sobre 

qúalquer medicamento que esteja usando, antes do in feio ou durante o tratamento. 

Ibulix® não deve ser administrado em crianças com menos de 12 anos de idade, exceto sob orientação e 

atompanhamento médit-"0. 
v 00 , , 2022 



4. O Q UE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTR MEDICAMENTO? 

Ibuvix<t não deve ser utilizado durante a gravidez c la<:tação. 

Fls 4450 
~ 

Proc.N~ 
Ass-..Jiii__ 

Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu término. 

Informe ao seu médico se está amamentando. 

Uso em Crianças: Ibuvix8 não deve ser adrnini!'trado em crianças com menos de 12 anos de idade, exceto sob 

orientação e acompanhamento médico. 

Uso em idosos: Ibuvix® deve ser administrado com cautela, sob orientação médica. pois os riscos de toxicidades e 

reações adversas aumentam oestes pacientes. 

Ibuvix® é contraindicado a pacientes com hipersl!nsibilidadc a (]ualqucr um dos componentes da fórmula. 

Também é contraindlcado para pacientes portadores de atecçõcs cardíacas. renais, hepáticas graves, úlcera 

gastroduodenaJ, asma, urticária, nnite aguda quando tomam ácido ncetilsalidlico ou outras drogas com atividade 

inibitória da prostaglandina sintetase. 

Não deve ser utilizado por pacientes grávidas ou que estejam amamentando. 

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteJa usando, antes do início ou durante o tratamento. 

lbuvix® pode provocar sangramcntos ou ulcerações /perfurações no troto gastrointestinal. Tais ocorrências apresentam 

consequências maiores em pactentes tdosos. 

Ingestão concomitante com outros substâncias: 

lbuvix® não é aconselhável ser ingerido com álcool ou alimentos que provoquem irritação estomacal. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista 2ie você está fazendo u.•io de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu m~ico, pude ser perigoso para sua saúde 

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

Ibuvix® deve ser mantido em temperatura ambiente ( 15<>C a 30°C) c protegrdo da luz e umrdade. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o tm sua embalagem original. 

Características físicas e organolépticas: 

lbuvix8 apresenta-se na rorma de comprimido oblongo, semi abaulado com vinw e de coloração branca. 

Antes de usar, observe o as1»eeto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 

mudança no aspecto, consulte o fannacêutico para saber se poderá utUiz.á-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

MODO DE USAR 

Uso oral. 

Cuidados de Administração: 

Ibuvix® deve ser ingerido com água durante as refeições. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horáa-ios, as doses e a duração do tratamento. Não 

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médic.•. 

POSOLOGIA 
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Dose média em adultos· I comprimido de lbuvlxt~ 300 mg, 2 a 3 vezes ao dia ou a critério dil»....Se,~ 

rruc IV~ Q?·~ 
comprimido adicional poderá ser indicado ao deitar-se. Para alívio da rigidez matinal, a pn ira dose ~~ 

deverá ser tomada logo após a.c; refeições ou com leite. A dose total di<iria não poderá ultrapassar f:A.gg~W.Jf/ de 

dismenorreia, tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia desde o início dos sintomas, até o seu desaparec' to. · ~ 

Oso em crianças: lbuvix® não deve ser administrado em crianças com menos de 12 anos de idade, excet sob 

orientação e acompanhamento médico. 

USC) em idosos: lbuvix• deve ser administrado com cautela, ~ob orientação médica, pois os riscos de toxictdades e 

rtações adversas aumentam nestes pacientes. 

Este medicamento não deve ser partido ou masti~ado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME l<:sQUECER DE USAR F-STE MEDICAMENTO? 

Caso você se esqueça de tomar lbuvix• no horário estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. 

Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose. pule .1 dose esquecida e tome a próxima, 

continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, não tome o medicamento 

duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento. 

Em caso de dúvidas, prO<'ure or ientaçiio do farm.tcêutico ou de seu médico, ou cirurgião·dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO J•ODE Ml~ CAUSAR't 

Reações Adversas: 

Informe ao seu médico o aparecimeoto de reações desagradáveis. 

As reações adversas mais frequentes são; náusea<;, vertigens, dores de cabeça e erupções cutâneas; sangramento 

gastrointestinal, turvamento da visão, ganho de peso ou edema. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou ÍKtmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 

medicamento. Informe também à empresa atnavés de seu serviço de atendimento 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

Ptomover o esvaziamento gástrico alravés da indução do vômjto ou lavagem gástrica, administrar carvão ativado e 

manter a produção de urina. A htpotensão pode ser minimizada com administração de trquidos por via endovenosa. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue para 0800 722 64101. se você precisar de mais 

orientações. 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure orientação médica. 

PROffiiDA VENDA AO COt\-IÉRCIO 

OlZERES LEGAIS 

Registro M .S. n° 1.5423.0134 

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Jc'aleiro • CIU'·GO no 3772 

Gilolab Indústria Farmacêutica S/A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. lB QD.08-B MÓDULOS OI A 08- DAIA- ANÁPOLIS "" GO 
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(ndúslria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 22/11/2011. 
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Vers 
Data do l'iúmero expediente Assunto 

Datado Número Allsunto Datada 
ltelb de bula ões Apresentações relacionadas 

expediente e~ienle expediente Apronção (VP/ 
\'PS) 

10457- 10457-
SIMILAR - SIMILAR - Versão Inicial 

300 MG COM Cf BL AL PVC 
11/11/2022 - Inclusão Inicial de ll/11n022 - Inclusão lnicial Ll/11/2022 (Apresentação VP 

INC X 500 (EMB HOSP) 
Texto de Bula - de Texto de Bula lnstiiUcional) 
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Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Emulsão Oral 

75 mg/tnL 
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simeticona 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

NO ME GENÉRICO: 
simeticona 

FORMA FARMACtUTICA: 
Emulsão Oral 

APRESENTAÇÃO: 
75 mg/mL- Caixa contendo 200 frascos plásticos opaco gotcjadures de lO mL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ·USO ORAL 

COM.fOSJÇÃO: 
Cad1\ mL (30 gotas) de solução oral contém: 
simeticona ............................................................................................................................................................................... 75 mg 
Veículo q.s.p ................................................................................... , ........................................................................................ 1 mL 
(metilparabeno, propilparabeno, âlcool etilico, ácido cloridrico, hidróxido de sódio, água purificada) 

e INFORMAÇÕES AO PAClENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É I~DICAI>O? 
A simeticona é indicada para pacientes com excesso de gases no aparelho digestivo. O acúmulo de gases no estômago e no 
intestino chama-se flatulência, que causa desconforto abdominal, aumento do volume abdominal, dor ou cólicas no abdômen. 
A eliminação dos gases alivia estes sintomas. A simeticona também pode ser usada como medicação auxiliar no preparo dos 
pacientes em exames médicos, tais como endoscopia digestiva (exame do interior do esôtàgo, estômago e intestino) e/ ou 
colonoscopia (exame do interior do intestino gro:;so). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Entre 10 e 30 minutos após a sua ingestão. simeticona a1w1 no estômago e no intestmo, diminwndo a tensão superficial dos 
Jiquidos digestivos, levando ao rompimento das bolhas, à dificuldade de formação destas bolhas, ou à formação de bolhas 
maiores que serão facilmente expe!Jdas. 
As bolhas dos gases são as responsáveis pela dor abdominal e pela tlatulência {acúmulo de gases), e a sua eliminação resulta 
no alivio dos sintomas associados com a retenção dos gases. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve utilizar simeticona se tiver alergia ou sensibilidade a qualquer um dos componentes da fórmula. 
Não use simeticona se você apresentar algum dos seguintes sintomas: 
• Disteusão abdominal grave (grande aumento do volume abdominal); 
• Cólica grave (dor na barriga de forte intensidade); 
• Dor persistente (mais que 36 horas); 
• Massa palpável na região do abdômen. 
• Susj:>eita de perfuração ou obstrução íntestinal; 

Não há contraindicação relativa a faixas etárias. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTF: MEDICAMENTO? 
Não existem recomendações especiais sobre o uso de simeticona. 
Não existem recomendações especiais para pacientes idosos ou crianças. 
Não utilize dose maior que a recomendada. 

A dose máxima diária de simelicona deve ser linutada a 72 gotas p~tra uso J>ediãlnco até 12 anos. 

Este med icamento oão deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 

Se você estiver grávida ou amamentando, você deve informar seu médico antes de usar este medicamento. 
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Interações medicamentosas 
Não são conhecidas mteraçõcs de simeticona com alimentos. 
A levotiroxina pode se ligar à simeticona. A absorção da levotiroxina pode ser prejudicada se 
concomitante a este medicamento. 

Efeitos na capacidade de dirigir e operar máquinas 
Este medicamento não possui influência sobre a cnpacidad~: de dirigir e operar máquinas. 

Utilize pelo menor tempo possível. Se os sintomas persistirem por mais de 14 dias, ou piorarem, procure orientação médica. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está faz~ndo uso de algum outro medicamento. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
A simeticona deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15"C e JO"C). Proteger da umidade. 
Aspectos físicos: frasco plástico opaco gotejador contendo 10 mL, 
Características físicas e organolépticas: líquido viscoso com coloração branca leitosa e odor característico. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação impressa na embalagem. 
Número de lote e datas de fabricação e V111idade; vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde--o em !lua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspedo do mcdiramcoto. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança 
no aspecto, consulte o farmact~utico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
Não há estudos dos efeitos de simeticona gotas administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e para 
eficácia desta apresentação, a administração deve ser somente pela via oral. 
A simcticona gotas (30 gotas/mL): 
Crianças - lactentes: 4 a 6 gotas, 3 vezes ao dia. 
Até 12 anos: 6 a 12 gotas, 3 vezes ao dia. 
Acima de 12 anos e Adultos: 16 gotas, 3 vezes ao dia. 
Você pode administrar as gotas diretamente na boca, ou ditUJr em um pouco de água ou outro alimento. 
As doses podem ser modificadas à critério do médico. 
A dose máxima diária de simeticona deve ser limitada a 500 mg (200 gotas) para adultos. 

VOCít DEVE AGITAR O FRASCO DE SIMETICONA GOTAS ANTES DE USAR. 

Para utilizar o frasco conta-gotas você deve: 
J. Retirar a tampa do frasco. 
2. Virar o frasco. 
3. Manter o frasco na posição vertical. Aplicar uma leve pressão na parede do fTMco. 

o 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientação do farmacêutico. 
Niio desaparecendo os sintomas, proeure orientação de seu médieo. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esqueceu de tomar simeticona gotas. tome a próxima dose no horário correto. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico. 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO POUI'~ ME CAUSAR? 
A ~fmeticona não c absorvida pelo organismo. Ele atua somente. dentro do aparelho digestivo, c é lotai 
fezes, sem alterações. Portanto, reações indesejáveis são menus provávcts de ocorrer: 
• Pc.tcma de contato (inflamação na pde); 
• Em casos raros: reações imediatas como umcária (alergia na pelo) 

Informe ao seu médico ou farmachtico o aparecimento de reações lndcsejlh-els pelo uso do medicamento. Informe 
tamb~m à empresa atnv~ do ~eu seniço de atcndlmcnlo. 

9. O QUE FAZER SE AI.Glltl\1 USAR UMA QUAN11DADE MAIOR DO QUE A l:"iDICAOA DESTE MEDICA
MENTO? 
Expenência de supcrdose após a comercialização é limitada, sendu registrada com ou sem simumas. Sintomas podem inclutr 
diurrcia c dor abdomtnal. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, prCK."Ure rapidamente socorro mtdico e leve a embalagt>m ou 
bula do medicamento, !c possh·el. Ugue para 0800 722 6001, se \ 'Ocê precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS. 1.1343.0133 
Farm. Resp.: Dr. Renato Silva 
CRft·MG: n° 10.042 

HlPOLABOR FARMACJ~UTlC'A l..tda. 
Rod BR 262- K.m 12,3 Borgcs/Sub<~rtl· MG 
CFP: 34.735-010 
SAC 0800 03 1 1133 
CNPJ· 19.570.720/0001-10 
lndúatria Brasileua 

Siga corret~t~Mnte o modo de usar, oio desaparecwdo os sintomas, procure orientação mMica. 

li:sta bula foi 11tualizadn conforme Bula Padrão apro\•ado pela Anvisn em 01/10/2019. 
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Dados da submissio eletrônica Dados da petição/ ootificaçio que altera a bula Dados das alterações de bulas 
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1\o. expediente Assunto 

Data do No. 
Assunto 

Data de 
Itens de bula Versões Apresentaçõe:. 

expediente upediente espediente apro,·ação (VPIVPS) relacionadas 

Petição manual 
75 mglmL- EMU 

1418- GENÉRICO 
3011012009 &30521/09-8 - Notificação da NA 'A NA NA - Adequação do nome 

VP 
ORCX50 FR 

A1ternção de Texto 
dimcticoiUI para simeticorkl. PLAS OPC GOT X 

de Bula IOML 

Peução manual 
75 mglmL - EMU 1418-GENÉR.ICO 

13/09/2012 0743667112-0 - Notificação cb NA NA NA NA - Modo de uso. VP ORCXSO FR 

Alteraçlio de Texto 
PLAS OPC GOT X 
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IOML 

I 
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NA -objetO de GENÉRICO- - Harmomzação do te.1tto de 75 mgfmL - Ervru 

] 1/11/20.20 
pleíto desu Inclusão lnicin1 de NA l'A NA NA bula conforme tCJtto de Bula 

VP 
ORCXSO FR 

notificação Texto de Bula- Padrão; PLAS OPC GOT X 
eletrômca publicação no - Composição. IOML 
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Dipirona monoidratada 
Prati-Donaduzzi 

Comprimido 

500 mge 1 g 
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I • IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
dipirona monoidratada 
Medicamento genérico Lei no 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido de 500 mg em embalagem com 20. JO. I 00, 200. 480 ou 500 comprimidos. 
Comprimido de I g em embalagem com 4, lO, 20, 80, 90, JOO, 120, 240 ou 360 comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 15 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido de 500 mg contém: 
dipirona monoidratada .......................................................... , ... .500 mg 
excipiente q.s.p ......................................................................... J comprimido 
Excipientes: celulose microcristalina. fosfato de cálc1o d1básico di-hidratado, povidona, cdetato dissódico e 
estearato de magnésio. 

Cada comprimido de 1 g contém: 
dipirona monoidratada .............................................................. l g 
excipiente q.s.p ............................ ...... ....................................... l comprimido 
Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de cálcio dlbásico di-hidratado. povidona, edetato dissódico e 
estearato de magnésio. 

fl ·INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado como analgésico (prua dor) e anlitérmico (para febre). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCJONA? 
Este é um medicamento à base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e febre. Tempo médio de inicio de 
ação: 30 a 60 minutos após a adm111istração e geralmente duram aproximadamente 4 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento não deve ser utilizado ~ru;o você tenha: 
- reações alérgicas, tais como reações cutâneas graves com este medicamento~ 

• alergia ou intolerância à dipirona ou a qualquer um dos componentes da fonnulação ou a outras pirazolonas ou 
a pirazolidinas (ex.: fenazona, propilimazona, isopropilaminofeoawna, fenilbutazona, ox.ifemhutazona) 
incluindo, por exemplo, experiência prévia de agranulo<:itose (diminuição acentuada na contagem de glóbulos 
brancos do sangue) com uma destas substâncias; 
• função da medula óssea prejudicada (ex.: após tratamcnt~) citostático) ou doenças do sistema hematopmético 
(responsável pela produção das células sanguíneas): 
-desenvolvido broncoespasmo (contração dos brônquios levando a chiado no peito) ou outra'> reações 
anafilactoides, como urticária (erupção na pele que causa coceira), rinitc (irritação c in11arnação da mucosa do 
nariz), angioedema (inchaço em região subcutânea ou em mucosas) depois do uso de medicamentos para dor 
(ex..: salicilatos, paraceLamol. diclofenaco, ibuprofeno, indomeLacina, naproxeno); 
- portiria hepática aguda intermitente (doença metabólica que se mamfesta através de problemas na pele e/ou 
com complicações neurológicas) pelo risco de indução de crises de porliria; 
-deficiência congênita da ghcose-6-fosfato-dcsidrogenase (GúPD}, pelo risco de hemólise (destrwçào dos 
gl6bulos vermelhos, o que pode levar à anemia): 
-gravidez e amamentação (vide O QUE DEVO SABI<:R ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). 
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg. 
Este medicamento não deve ser uti.lhado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião· 
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
Advertências 

Dipirona moooidratada_bula_paciente 
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pelo menos I semana. Essas reações são raras e podem set graves, com risco à vida e, em alguns os, fata1s. -
Interrompa o uso da medicação e consulte seu médico imediar.ruu~nte se alguns dos seguintes sinais oi1!1111~.Q.DliMI~ 
ocorrerem: lebre, calafrios, dor de garganta, lesão na boca 
Pancitopenia: [diminuição global de célula.<: do sangue {gl6bulos brancos, vermelhos e plaquetas)]: interrompa o 
tratamento imediatamente e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos seguintes sinais ou sintomas. mal
estar geral, infecção, febre persistente, equimoses (manchas roxas), sangramento, palidez. 
Choque anafLiãtlco: (reação alérgica grave): ocorre principalmente em pacientes sensíveis. Portanto, a dipirona 
deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem alergia alópica ou asma (vide QUANDO NÃO DEVO 
USAR ESTE MEDICAMENTO?). 
Reações cutâneas graves adversas: foram relatada<; reações cutâneas graves com o uso de dipirona, como 
síndrome de Stevens-Johnson (SSJ) (forma 1,rrave de reação alérgica caracterizada por bolhas ~m mucosas e em 
grandes áreas do corpo), Necrólisc Epidérmll:a Tóxica ou sfndrome de Lyell (NET) (quadro grave. onde uma 
grande extensão de pele começa a apresentar bolhas e evolui com áreas avermelhadas semelhante a uma grande 
queimadura) e Reação Cutânea Associada à Eosinofilia e Sintom:~s Sistêmicos (manifestação rara induzida por 
hipersensibilidade aos medicamentos levando ao surgimento de erupt.·oes cutâneas, alterações hematológica<; [no 
sangue)). Pare imediatamente o uso de dípirona e procure ajuda médica se notar algum dos sintomas 
relacionados a essas reações cutâneas graves descrita!) llil seção vide O QUE DEVO SABER ANTES DE 
USAR ESTE MEDICAMENTO? Se você desenvolver algum desses sinais ou sintomas de erupções cutâneas 
muitas vezes com bolhas ou lesões da mucosa, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e não deve ser 
retomado (vide QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO). 
Alterações na habilidade de dirigir veículos e operar máquinas: para as doses recomendadas, nenhum efeito 
adverso na habilidade de se concentrar e reag1r é conhecido. Entrct.-mto, pelo menos com doses elevadas, deve-se 
levar em consideração que as habilidades para se conccntr'M e reagir podem estar prejudicadas, constituindo 
risco em situações em que esta!i habilidades são de importância especial (por exemplo, operar carros ou 
máquinas), especialmente quando álcool foi consumido. 
Precauções 
Reações anafi1áticas/anaf1Jactoides (reação alérgica grave e imediata que pode levar à morte) 
Caso você esteja em alguma das situações abaixo, converse com seu médico, pois estas situações apresentam 
risco especial para possíveis reações anafiláticas !,'Tave.c; relacionadas à dipirona (vide QUANDO NÃO DEVO 
USAR ESTE MEDICAMENTO?): 
- síndrome da asma analgésica ou intolerdllcia analgésica do tipo urticária-angioedema; 
• asma brônquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa !processo inflamatório no nariz e seios da 
face com formação de pólipos} concomitante; 
• urticária crônica; 
- intolerância ao álcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas 
alcoólicas, apresentando sintomas como espirros, lacrimejamento e vermelhidão acentuada da face; 
- intolerância a corantes ou a conservantes (ex.: tartraJ.ina e/ou benzoatos). 
Se você tem alguma alergia, informe seu médico e use este medicamento somente sob orientação. 
Caso você já tenha apresentado uma reação analilática ou outra reação imun()lógica a outras pirazolidas, 
pirazolidinas c outros analgésicos não narcóticos, tamhém corre alto risco de responder de forma semelhante a 
este medicamento. 
Reações bipotensivas (de pressão baixa) isoladas 
O uso de dipirona pode causar reações hipotensivas isoladas (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE 
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). Essas reações são pl)ssivelmente dose-dependentes e ocorrem com 
maior probabilidade após administração injetável. 
Para evitar as reações bipotensivas severas desse tipo: reverter a hemodmámica (problemas no sistema 
circulatório) em pacientes com hipotensão pré-existente. em pacientes com redução dos fluidos corpóreos ou 
desidratação, ou com instabilidade circulatória ou com insuficiência circulatória 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 
circunstâncias deve ser realizado sob cuidadosa supervisão médica. Podem ser necessárias medidas prevenlivas 
(como estabilização da circulação) para reduzir o risco de reação de queda da pressão ~>anguínea. 
A dipirona só deve ser utilizada sob cuidadoso monitoramento hemodinâmico em pacientes nos quats a 
diminuição da pressão sanguínea deve ser evitada, tais como pacientes com doença cardíaca coronariana grave 
(doença grave no coração) ou obstrução dos vasos sanguíneos que írrigam o cérebro. 
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Este medicamento deve ser utili:r.ado sob orientação médica. caso você tenha insuficiência dos rins 
uma vez que a taxa de eliminação é reduz.ida nestes caso~ (vide COMO DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO'!). 
Lesão hepática induzida por drogas 
Casos de hepatite (inflamação do figado) aguda de padr-â<l predominantemente hepatocelular (células do ligado) 
foram relatados em pacientes tratados com dipirona com infcio de algum; dias a alguns meses após o jnício do 
tratamento. Os sinais e sintomas incluem enzimas hepáticas séricas (cnúmas do ffgado) elevadas com ou sem 
icterícia (cor amarelada da pele e olhos), frequentemente no contexto de outras reações de hipersensibilidade 
(alergia ou intolerância) a droga" (por exemplo. erupção cutànea (altemções nn pele), discrasias sanguíneas 
(aJtemções no sangue), febre e t.'Osinofilin (aumento de um tipo de célula no sangue chamado eosinófilo) ou 
acompanhadas por características de hepatite (inflamação do figado) autoimunc. A maioria dos pacientes se 
recuperou com a descontinuaçi'ío do tratamento com dipirona; enL.-ctanto, em casos isolados, foi relalada 
progressão para insuficiência hepática (rcduçüo da função do fígado) aguda com necessidade de transplante 
hepático (transplante de figado) . 
O mecanismo de lesão hepática (lesão do fígado) induzida por dipirona não está claramente elucidado. mas os 
dados indicam um mecanismo imuno-alérgico. 
Os pacientes devem ser mstruídos a entrar em contato com liCU médico ca~o ocom1m sintomas sugestivos de 
lesão hepática (lesão do figado). Nesses pacientes, a dipirooa deve ser interrompida e a função hepáttca 
(atividade do fígado) avaliada. 
A dipirona não deve ser rcintrodw.ida em pacientes com wn episódio de lesão hepática (lesão do fígado) durante 
o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesão hepática (lesão do figado) foi determinada. 
Este medicamento não deve ser tomado se você já tomou algum medicamento contendo dipirona e teve 
problemas de fígado. Se você não tiver certeza, converse com seu médico. 
Foi notificada inflamação do figado em pacientes tomando dipirona, com sintomas que se desenvolveram alguns 
dias a alguns meses após o inicio do tratamento. 
Pare de usar este medicamento c contaclc um médico se tiver sintomas de problemas hepáticos (do figado} (vide 
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). 
Outros medicamentos e produtos 
Infonne o seu médico se estiver a tomar um dos segumtc:>: 
- Bupropiona, um medjcamento usado para tratar a deprcSiíão ou como um auxiliaJ para parar de fumar; 
~ Efavirenz, um medicamento usado para tratar HIV I AIDS; 
- Metadona, um medicamento usado para tratar a dependência de drogas ilfcitas (os chamados opioides); 
• Valproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doença bipolar; 
- Tacrolimo, um medicamento usado para prevenir a rejeição de órgãos em pacientes transplantados; 
• Sertralma, um medicamento usado no tmtamcnto da depressão. 
Gravidez: recomenda-se não utilizar este medicamento durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso durante 
o segundo trimestre da grav1dez só deve ocorrer ap6s cuidadosa avaliação do potencial risco/beneficio pelo 
médico. Este medicamento não deve ser utilizado durante os 3 últimos meses da gravidez. 
Amamentação: a amamentação deve ser evitada durante e por até 48 horas após o uso deste medicamento. A 
dipirona é eliminada no leite materno. 
Idosos: deve-se considerar a possibilidade das funções do ITgado e dos rins estarem prejudicadas. 
Crianças: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg não devem ser tratadas com dipirona. 
Este medicamento não é recomendado para menore:i dt> 15 ano~. 
É recomendada supervisão médica quando se administra dipirona u crianças pequenas. 
Restrições a grupos de risco: vide QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? e O QUE 
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?. 
Sensibilidade cruzada: pacientes que apresentam reações anatilactoides à dipirona podem apresentar um risco 
especial para reações semelhantes a outros analgésicos não narcóticos. 
Pacientes que apresentam reações anafiláticas ou outras imunologicamcnte~mediadas. ou seja, reações alérgicas 
(ex.: agranulocitose) à dipltona podem apresentar um risco cspedal para reações semelhantes a outras 
pirazolonas ou pirazoüdinas. 
Interações medicamentosas 
Indução farmacocinética de enzimas metabolizadoras: 
A dipirona pode induzir enzimas metaholizadoras, incluindo CYP2B6 e CYP3A4. 
A coadministração de dipirona com substratos do CYP2B6 e/ou CYP3A4. como bupropiona, efavuenz, 
rnetadona, ciclosporina, tacrolimo ou senralina, pode causar uma redução na'> concentrações plasmáticas destes 
medicamentos. 
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Portanto, recomenda-se cautela quando dlpirona e sub:;trato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 são admi 
concomitantemente; a resposta clfnica e/ou os nfveis do medicamento devem ser seguidos de mon 
terapêutico do medicamento. 
Valproato: a dipirona pode diminuir os níveis séricos de valproato quando coadministrado, o que pode .lar 
em eficácia potencialmente diminuída do valproato. Os prescritores devem monitorar a resposta clínica (co~n"'tr""o-e~ ... ~ 
das convulsões ou controle do humor) e considerar o rnomtoramento dos nfveis séricos de valproato, conforme 
apropriado. 
Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar a hematotoxicidaJe (toxicidade do sangue) do metotrexato, 
particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinação deve ser evitada. 
A dipirona pode reduzir o efeito do ácido acetilsalidlicu nu agregação plaquetária, quando tomado 
concomitantemente. Portanto, esta combinação deve ser usada com cautela em pacientes que tomam ácido 
acetilsalicílico em baixas doses para proteção cardiovascular. 
Medicamento-aUmentos: não há t..lados disponívets uté o momento sobre a interação entre alimentos c dípjrona. 
Medicamento-exames laboratoriais: foram reportadas interferências em testes laboratoriais que utilizam 
reações de Trinder (por exemplo: testes para medir níveis sc!ncos de creatinina, triglicérides. colesterol HDL e 
ácido úrico) em pacientes utilizando dipirona. 
Jnforme ao seu médico ou cirurgião-dentista se você t!lltá fazendo uso de algum outro medicamento. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre J5 "C e 30 °C). Proteger da luz e umidade. 
Para apresentação de Dipirona monoidratada de I g, se você partir e ingerir apenao;; uma parte do comprimido, a 
outra parte deve ser guardada na embalagem original e administrada no prazo máximo de l dia. Deve-se partir I 
comprimido por vez. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem ori.ginal. 
Dipirona monoid.ratada 500 mg apresenta-se na forma de urn comprimido simples, circular. branco a levemente 
amarelado, não sulcado. 
Dipjrona monoidratada l g apresenta-se na fonna de um cllmprirnido simples oblongo, de coloração branca a 
levemente amarelada, sulcado em uma das fa~es 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USA~ ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar 
Você deve tomar os comprimidos com líquido (apmximadamcnte !h a I copo), por via oral. 
Posologia 
Dipirona monoidratada comprimidos 500 mg: adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2 comprimidos até 
4 vezes ao dia.. 
Dipirona monoidratada comprimidos I g: adultos e adolesc~ntes acima de 15 anos: Y1 a I compnmido até 4 
vezes ao dia. 
Se o efeito de uma única dose for msuficicntc ou após o efeito analgésico ter diminuído, a dose pode ser repetida 
respeitando-se o modo de usar e a dose máxima diária, conforme descrito acima. O tratamento pode ser 
interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente, inerentes à retirada da medicação. 
Não há estudos dos efeitos de dipirona administrada por vjas não recomendadas. Portanto, por segurança e para 
garantir a eficácia deste medJcamento, a administrayão deve ser somente por via oral. 
Em pacientes com insuficiência nos rins ou no lígado: recomenda-se que o uso de altas doses de dipirona seja 
evitado, uma vez que a taxa de eliminação é reduzida neste~ pacienres. Entretanto. para tratamento em curto 
prazo não é necessária redução da dose. Nãt) existe experiência com o uso de dipirona em longo prazo em 
pacientes com insuficiência nos rins ou no fígado. 
Em paciente..'! idosos e pacientes debilitados: deve-se cowudcrar a possihilidadc das funções do ffgado c dos 
rins estarem prejudicadas. 
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicilmento, procure orientação do 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu m4!dico ou do cirurgião-dentista. 
Este medicamento não deve ser mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE .ME CAUSAR? 
As frequências das reações adversas estão listadas a ~eguir de acordo com a seguinte ~;onvenção: 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre J% e 10% dos pacientes que utili2am este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre O,J% e 1% dos pacientes que utilizam e:;te medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,0 I% e O, J% dos p<:~cJentcs que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0.01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis). 
Distúrbios cardíacos 
Síndrome de Kounis (aparecimento simultâneo de eventos coronarianos agudos e reações alérgicas ou 
anatilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina alérgica). 
Distúrbios do sistema imunológko 
A diplrona pode causar choque anaiilático, reações analíláticas/analilactoides que podem se tornar graves com 
risco à vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reações podem ocorrer mesmo após este medicamento ter 
sido utilizado previamente em muitas ocasiões sem complicações. 
Estas reações medicamentosas podem desenvolver-se imed1atameme após a administração de diparona ou horas 
mais tarde; contudo, a tendência normal é que estes eventos ocorram na primeira hora após a administração. 
Normalmente, reações anafilálicas/anafilactoides leves manifestam·se na forma de sinlomas na pele ou nas 
mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhidão, urticária, inchaço), falta de ar e, menos frequentemente, 
doenças/queixas gastrointcslinais. 
Estas reações leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada, angioedema grave (inchaço 
em região subcutânea ou em mucosas. geralmente de origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), 
broncoespasmo grave, arritmias cardíacas (descompasso dos batimentos do coração). queda da pressão 
sanguínea (algumas vezes precedida por aumento da pressão sanguínea) e choque circulatório (colapso 
circulatório em que existe um fluxo sanguíneo inadequado par:t os tecidos e çélulas do corpo). Em paciente~ com 
síndrome da asma analgésica, reações de íntolerãncaa aparecem tipicamente na fonna de crises asmáticas (falta 
de ar). 
Distúrbios da pele e tecido subcutâneo 
Além das manüestações da pele e mucosas, de reações anafiláticas/anafilactoides mencionadas acima, podem 
ocorrer ocas10nalmente erupções medicamentosas lhas, raramente exantema [rash (erupções na pele)] e, em 
casos isolados, síndrome de Stevens.Johnson (SSJ) (forma grave de reação alérgica caracterizada por bolha<> em 
mucosas e em grandes áreas do corpo) ou síndrome de Lyell (NET) (doença bolhosa grave que causa morte da 
camada superticial da pele e mucosas, deixando um aspecto de qucirnadur.ts de grande extensão). Pare de usar 
este medicamento e imediatamente contacte um médico se você vivenciar alguns dos sintomas abaixo: manchas 
avermelhadas não elevadas, semelhantes a alvos ou circulares no tronco, muitas vezes com bolhas centrais. 
descamação da pele, úlceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos. estac: erupções cutâneas graves podem ser 
precedidas por febre e sintomas semelhantes aos ela gripe (sfndrome de Stevens-Johnson, necróllse epidérmica 
tóxica), erupção cutânea disseminada, temperatura corporal elevada (febre> 38°C} e linfonodos aumentados 
(Reação Cutânea Associada à Eosínofiüa e Sintomas Sístêrnicos ou síndrome de hipersensibilidade 
medicamentosa) (vide O QUE DEVO SAUER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). 
Distúrbios do sangue e sist~ma linfático 
Anemia aplálitica (doença onde a medula óssea produz em quanudadc insuficiente os glóbulos vermelhos, 
glóbulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuição do número de granulócitos- tipos de glóbulos 
brancos - no sangue, em consequência de um distúrbio na medula óssea) e pancitoperua (redução de glóbulos 
vermelhos, brancos e plaquetas), incluindo ca<;os fatais,leucopenia (redução dos glóbulos brancos) e 
trombocitopenia (diminuição no número de plaquetas). 
Estas reações podem ocorrer mesmo após este medicamento ter stdo uulizado previamente em muitas ocasiões, 
sem complicações. 
Os sinais tipicos de agranulocitose incluem le:;t>es inflam;ttQrias na mucosa (ex.: orofaríngca. anorrctal. genital). 
inflamação na garganta, febre (mesmo inespcrndamcnlc persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes 
recebendo tratamento com antibiótico, os sinais típicos de agranulocitosc podem ser mfnimos. A taxa de 
sedimentação eritrocitária é cxtensivament.c aumentada, enquanto o aumento de o6duJos linfáticos é tipicamente 
leve ou ausente. 
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Os sinais típicos de trombocitopenia incluem uma ma1or tendência pard sangramento e aparecim 
vermelhos na pele e membranas mucosas. 
Distúrbios vascoJares 
Reações tupotensivas isoladas. 
Podem ocorrer ocasionalmente após a administraçao, reações hipotcn~ivas transitórias isoladas; em casos raros, 
estas reações apresentam-se sob a forma de queda crítica d~ pressão sangufnea. 
Distúrbios renais e urinários 
Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histórico de doença nos rins, pode ocorrer piora súbita 
ou recente da função dos rins (insuficiência renal aguda). em alguns casos com diminuição da produção de urina, 
redução muito acentuada da produção de urina ou perda aumentada de protefnas através da urina. Em casos 
isolados, pode ocorrer nefrite intersticíal aguda (um tipü de inflamação nos rins). 
Uma coloração avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina. 
Distúrbios gastrointestinals 
Foram reportados casos de sangramento gastrointcstinal. 
Distúrbios hepatoblliares 
Lesão hepática (lesão do fígado) induzida por medicamentos, inclumdo hepatite aguda (inflamação do fígado), 
icterícia (cor amarelada da pele e olhos). aumento das enzimas hepáticas (en:timas do ffgado) podem ocorrer com 
frequêncút desconhecida (vide O QUE DEVO SABER ANTES DF. USAR ESTE MEDICAMENTO?). 
Pare de usar este mt::dicamento c imediatamente contacle um médico se você vivenciar alguns dos smtomas 
abaixo: 
Náusea ou vômito, tebre, sensação de cansaço, perda de apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara, 
aparecimento de cor amarelada na pele ou na parte branca dos olhos, cO<:eira, erupção na pele ou dor na parte 
superior do estômago. Esses sintomas podem ser sinais de lesão hepática (do fígado) (v1de O QUE DEVO 
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?) 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à emprrsa :atr.avés do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE AI,GUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Sintomas: enjoo, vômito, dor abdominal, deficiência da função dos rins/insuficiência aguda dos rins (e:x.: devido 
à nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do ~istema nervoso central (tontura, sonolência, coma, 
convulsões) e queda da pressão sanguínea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias 
cardíacas (taquicardia). Após o uso de doses mullo elevadas, a excreção de um mctahólito mofensivo (ácido 
rubazôtúco) pode provocar coloração avermelhada na urina, 
Tratamento: não existe antídoto específico conhecido para dípirona. Se a ingestão foi feita por apenas um local 
de administração, poderão ser realizadas medída.q para dimmuir a absorção !>istêmica dos ingredientes ativos 
lltravés de desintoxicação primária (ex.: lavagem gástrica) ou diminuir a absorção (carvão ativado). O principal 
metabólito da dipirona (4·N-mctilaminountipirina) pode ser eliminado por hl!modiálisc, hemofiltração, 
hemoperfusão ou filtração plasmática. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ugue para 0800 722 600t, se você precisar de mais 
orientações. 

UI- DIZERES LEGAIS 
MS- 1.2568.0041 
Farmacêutico Responsável: Dr. Luiz Donaduzzi 
CRF-PR 5842 

Registrado e fabricado por· 
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA 
Rua Mitsugoro Tannka, 145 
Centro Industrial Nllton Arruda- Toledo - PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
lndústria Brao;ileira 

CAC- Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac@pratidcmaduzzi.com.br 
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DICLOFENACO POTÁSSICO 

Geolab Indústria Fannacêutica S/ A 
Comprimido Revestido 

50mg 
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Ge lab 
F/s 44 72 ---

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medic 

Proc. N~Yi.~l~O.?J.. 

cA&s~ 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

diclofenaco potássico 

Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999. 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido Revestido de 50mg: Embalagem contendo 20 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE 14 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido revestido contém: 

diclofenaco potássico ........................................................................................................................ .................. ........ SOmg 

E1ecipientes: lactose ruonoHlratada, povidona, celulose microcristalina, amido, estcarato de magnésio. dióxido de 

silício, crosearmelose sódic~ amidoglicolato de sódio, álcool etílico, dióxido de titânio. amarelo crepúsculo. corante 

óxido de ferro vermelho, hlpromelose, magrogol e água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O diclofenaco potássico é indicado para o tratamento de curto prazo, da-. seguintes condtções: 

• Entorses, distensões e outras lesões; 

• Dor e inflamação no pós-operatório: 

• Condições inflamatórias dolorosas em ginecologia, incluindo períodos menstruais; 

• Dor na~ costas, síndrome do ombro congelado, cotovelo de tenista e outro~ tipos de reumatismo; 

• fnfccções do ouvido, nariz e garganta. 

Respeitando os princípios terapêuticos gerais de que a doença básica deve ser adequadamente tratada. Febre isolada 

não é uma indicação. O diclofenaco potássico também pode ser utilizado para outras condtções conforme 

determinado pelo seu médtco. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Antes de tomar o diclofenaco potássico, leia atentamente esta bula. Você deve guardá-la com você. pois pode ser 

necessário utilizá-la novamente. Se você tiver üúvidas, consulte o seu médico ou farmacêutico. Não dê seu 

medicamento para mais ninguém usar e não use este medicamento para tratar qualquer outra doença pela qual este 

medicamento não é indicado. Se algum dos efeitos adver:;os lhe afetar gxavcrncnte. ou se notar quaisquer efeitos 

adversos não mencionados nesta bula, informe o seu médico ou farmacêutico. 

A substância ativa deste medicamento é o diclofenaco potássico. 

O diclofenaco potássico pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs) 

usados para tratar dor e inflamação. 
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O dicJofenaco potá~~ico ativta os sintomas da inflamnçiio, taas como dor e tnchaço, bloqucan 

moléculas (proswglandinas) responsáveis pclu mflllllUlçlio, dor c febre. Não tem nl!nhum cfcil 

inflamação ou febre. 

Se você tem qualquer dúvida sobre como diclofenaco potássiro ti,mciona ou porque ele foi mdu;ado a você, pergunte 

ao seu médico. 

O diclofenaco potás,lco possui rápido anício de ação, o que o torna particulnnnentc adequado para o tratamento de 

e~tados dolorosos e/ou inflamatórios agudos. 

3. QUANDO NÃO OE\'0 USAR F.STE MEDICAMENTO? 

Você uão pode tomar csle mcdtcnmcnto se· 

for alérgico (hipcrscusihiliclndc) no didofcnaco <Hl a lJU11I4ucr outJo componente da ltmnulaçào, descrito no miem 

desta bula; 

- Jâ teve reação alérgica após tomar medicamentos pnnt tratar inflamn~o ou dor (ex.: ácido acctilsalicílico, 

diclofconco ou ibuprofcno). As reações alérgicas podem ser lllSma, secreção nnsal, raslt cutâneo {vcmtelhidão na pele 

com ou sem descamação), inchaço do ros-to, 16htos, Ungua, gnrgruun e/ou cxtrem1dndcs (sinais de Mgioedcma). Se 

você suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao seu méd1co nntes de usar este mcd1camento; 

- tem úlcera no estômago ou no tntestino; 

- tem sangramento ou perfuração no estômago ou no llliCSilnc.>, sintomas que podem rcsuh11r em sangue nas fezes ou 

fezes escuras; 

-sofre de msuficiência hepática e renal; 

• tl!m ínsuficiêncía cardíaca gmvc; 

- você está nos últimos três meses de gravidez. 

Se vocé apresenta alguma destas condições descntns ncmu, nvi~ no seu médico c não tome dfdofcnaco potássico. 

Se você acha que pode ser alérgico, iofonne seu m&.lico 

Este medicamento é conlralndlcado para uso por pndcnles com doença gra' e no figado f)U nos rins. 

E1te medicamento é contrstlndicado para uso por fUicll•ntes com immficiêncht ,cardíaca grave. 

Este medicamento não deve srr utili1.ado por mulheres grá\'idns em orlentaçiio médica. Informe 

imediJitamente seu médico em caso de suspeita de gravlde1~ 

4. O QUE DEVO SABlt:R ANTES DE USAR ESTE 1EDlCAMENTO? 

Siga todas as instmçõcs do seu médico ruidadosamcnle. Elas podem diferir dn~ infonnaçõ\'s gerais contidas nl!:ltn 

huln. 

Tenha especaal cuidado com dldofenaco potássicn: 

-se você ttver doença no coruçõo estabelecida ou nos wsos saugulneos (também charTUJda de doença eardiovascular, 

inclumdo pressão arterial alta não controlada, msuftciettcia cardíaca congcsuva, do\:nça isquêmtca cardíaca 

estabelecida, ou doença arterial perifCrica), o tmlllmento com d clofcnaco pohhsico geralmente niio é recomendado; 

• se você tiver doença cnrdiuvascular estnbclecub (vadc ucunn) ou fatores de nsco zngnificati'fos, como pressão 

arterial elevada, nlvcis nnomUJlmcntc elevados de gordura (colesterol. trighc~ndcs) no sangue, diiihctcs, ou se você 

fuma, c seu médico decidir prc~rcvcr dlclofcnnco potahslco, você não deve aumentar n dose acima de lOOmg p<>r 

dia, se você for tratado por mnis de 4 semnnllS; 
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- em geral, é importante tomar a menor dose de diclofenaco potássico que alivia a dor e/ou inchaço e 

tempo possível, de modo a manter menor possível, o risco de efeitos secundários cardiovasculares; 

- se você está tomando dlclofenaco potássico simultaneamente com outros anti-inflamatórios 

acetilsalicílico, corticoides, anticoagulantcs ou inibidorcs seletivos da recaptação de scrotonina (vide " 

medicamentosas"); 

- se você tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal); 

- se você já teve problemas gastrintestinais como úlcera no estômago, sangramento ou fezes escuras, ou se jã teve 

desconforto no estômago ou az1a após ter tomado anti-mOamal.órios :no passado; 

-se você tem inflamação no cólon (colite ulcerativa) ou no t:rtlto intestinal (Doença de Crohn); 

- se você tem problemas no flgado ou nos rins; 

-se você estiver desidratado (ex. : devido a uma doença, c.liarreia. antes ou depois de uma cirurgta de grande porte); 

- se você apresenta inchaço nos pés; 

- se você tem hemorragias ou outros distúrbios no sangue, incluindo uma condição rara no fi gado chamada porfiria. 

- se você fez recentemente ou vai fazer uma cirurgi11 no estômago ou no trato intestinal 

Se alguma destas con<tições descritas acima se aplica a você, informe ao ~cu médico antes de tomar diclofcnaco 

potássico. 

- se a qualquer momento enquanto estiver tomando didofcnaco pot.ássico você apresentar qualquer sinal ou sintoma 

de problemas com o seu coração ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza, ou fala arrastada, 

informe ao seu médico imedtatamente. 

-o diclofenaco potássico pode reduzir os sintomas de uma infecção (ex .: dor de cabeça, febre) e pode, desta forma. 

fazer com que a infecção fique mais díficil de ser detectada e tratada adequadamente. Se você se sentir mal e precisar 

ir ao médico, lembre-se de dizer a ele que está tomando diclofenaco potássico. 

- em casos muito raros. pacientes tratados com diclofenaco potássico. assim como com outros anti~inflamatórios, 

podem experimentar reações cutâneas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhidão na pele, com ou sem descamação)). 

Se você apresentar algum dos smtomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente. 

Assim como com outros AINEs, reações alérgtcas, incluindo~se reações anafilâticas/anafilactoides, podem também 

ocorrer, em casos raros, sem a exposição prévia ao diclofcoaco. 

Monitorando seu tratamento t:om diclofenaco potássit:o 

Se você tiver doença cardíaca estabelecida ou riscos sígnificativos para doença cardlaca, o seu médico írã reavaliá-lo 

periodicamente se deve continuar o tmtamcnto com diclofenaco potássico. especialmente se você estiver sendo 

tratado por mais de 4 semanas. 

Se você apresenta qualquer problema hepático. renal ou sanguineo, você deverá realizar exames de sangue durante o 

tratamento que irão monitorar a sua função hepaticu (nlvel de transaminases), sua função renal (nlvel de creatinina) ou 

a sua contagem sanguinea (nivel de glóbulos brancos e vermelhos e plaquetas). O seu mé<tico levará em consideração 

estes exames para decidir se diclofenaco Jl(ltássico precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada. 

Pacientes idosos 

Pacientes idosos, espectalmente aqueles que sã\> debaliwdos ou com baixo pesu corporal, podem reagir mais 

fortemente ao dlclofenaco potássico que os outros adult.os. Por isto, devem segutr cuidadosamente as recomendações 

do mé<tico e tomar o número mínimo de comprimidos capaz de aliviar os sintomas. É especialmente importante para 

os pacientes idosos relatarem os efeitos indesejáveis aos seus médicos imediatamente. 
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Crianças e adolescentes 

O diclofenaco não é indicado para crianças abaixo de 14 lutos, cGm exceção de casos de artrite 

Gravidez e amamentação 

Você deve avisar seu médico se você estiver grávida ou suspeitar que esteja grávida. 

diclofenaco potássko durante a gravidez a não ser que seja absolutamente necessário. Assim como ou õs--ftflti

inflamatórios, você não deve tomar o diclofenaco potásslco durante os últimos 3 meses de grctvidez, porque pode 

causar danos ao feto ou problemas no parto. 

Você deve avisar ao médico se estiver amamentando. 

Você não deve amamentar se estiver tomando o dlclofenaco potássico, pois pode ser prejudtctal ao recém-nascido. 

O seu médico irá discutir com você o risco potenctal de tomar o diclofenaco potássico durante a gravidez ou a 

amamentação. 

No 1 o e 2° trimestres de gravidez este medicamento não deve ur utilizado por mulheres grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião-dentista. 

No 3° trimestre de gravidez este meditamtnto não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 

médica. Informe imediatamente seu médJco em caso de suspeita dt.• gravidez. 

Mulheres em idade fértil 

O diclofenaco potássico pode dificultar que a mulher engravide. Você não deve utilizar diclofenaco potássico, a 

menos que seja necessário, se você planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar. 

DJrigir e operar máquinas 

O uso de diclofenaco potássico é improváwl de afetar a capacidade de dirigir, operar máquinas ou fa7er outras 

atividades que requeiram atenção especial. 

Informações importantes sobre alguns componentes de didofenaco potássico. 

Interações medicamentosas 

É particularmente importante avisar ao seu médico se está tomando qualquer um destes medicamentos: 

Interações observadas com o diclofenaco potásslco e/ou outras formas fannacêuticas contendo diclofenaco: 

- lítio ou inibldores seletivos da n.>captaçio da .~erotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de 

depressão); 

- digoxina (medicamento usado para problemas no cor.tçào); 

-diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina); 

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressão alta e insuficiência cardíaca); 

- outros anti-inflamatórios tais como, ácido acetilsalicllico ou ibuprofeno; 

• (Orticoides (medicamentos para aliviar áreas inflamadas do corpo); 

• anticoagulantcs (medtcamentos que previJ1em a coagulação do sangue); 

- antidiabéticos (como metformina), com cucção da insulina (que tmt.1m diabetes); 

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de câncer ou artrite); 

• ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam órgãos transplantados); 

- trimetopríma (medicamento utilizado para prevenir ou tratar infecções urinárias). 

- antibacterianos quinolônicos (medicamentos usados contra infcéçiio); 

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecções fúngicas): 

• fenitoioa (medicamento usado no tratamento de convulsão l; 

- rifampicina (medicamento antibiótico utilizado para tratar infecções bacterianas). 
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Tomando dlclofenaeo potássico com allmt'ntos e bebida! 

Os comprimtdos de dldofenaco potás~ko de1:em ser mgendos mtciros com um copo de água O~Arllft'ii'IIJ 

Recomcndn·sc tomar os comprinudos de diclofenac:o potA sito antes das refeiÇÕes ''u com o estômago v 
~-Você deve avisar seu médico se cstã tomando ou tomou recentemente qualquer outro m'"'<licamcnto, mesmo aqueles 

não prescritos pelo seu méd•co. 

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se l'OC~ estA fazendo u o de algum outro medicamento. 

Nlo use este medicamento 41elll o conhecimento do seu mMico. Pode ser perigoso para a 'JUa saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAH ESl'E MlmiCAMF.NTO? 

O diclofenaco pota\sslco deve ser mantido em temperatura nmh•cnte (I 5('C n 30"C'), protegido da umidade. 

Número de lote e datas de fabrkaçio e validade: vide embalagem. 

Nlo use medicamento com o prazo de validade vencido. Gunrde.o em sua cmbnlag~m originaL 

C~racterlsticas fislca'> t organoftpticas: 

O dJclofconco pol4!>slco oprcscnta-sc na forma de compnmido revestido cir~_:ul.tr scrniabaulado liso e coloração 

Antes de usar, observe o asp cto do mcdkamcnto. Caso cle csacja no prazo de ''olidadc e ,·ocê observe alguma 

,mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para aber e poderi uiOizJ-Io. 

TODO MF.DICAME~TO DEVI: SEI{ MANTmO I• ORA I)U Al~CA 'CE I>AS CRIA~ÇAS. 

6. COMO Df:VO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Si~a cuidadosamente todas ns orientações de seu médico Não exceda n doso recomendada. 

Como tomar o dicJofenaco potássico 

Os comprimido~ de dldofenaco potássico devem ser mgcndus mtciros cum água nu outro li~uido, de preterêncm 

antes das refeu;oes ou com o estômago va71o. 

Quando tomar o dlclufenaco potássico 

Tome os compnmídos com o estômago v8Zlo. 

Quanto tomar o dlclofcnaco potáulco 

1-Jão exceda a dos~ recomendada prescnta pelo seu médtco. O importamo quo você use a menor do~e capaz de 

controlar sua dor c não tome o didofennco polás ·ko por mntS tempo que o neccssãno. 

Sou médico dirá o você exatamente quantos comprimido de diclofen co pot lco você deverá tomar. Dependendo da 

sua resposta ao tratamento, seu médico pode aumentnr ou dinunutr a dose. 

A dose inicial diária recomendada é de 100 a 150mg. r:.m cusos mais leves, 75 a IOOmgldin são geralmente 

suficientes. A dose total diátia prescrita deve ser fmcionada em duas ou lt-es doses scp.tratlas. ~c aplicável. Não 

exceder l50mgldin. 

No tratamento da dor dui1Ltlte o período menstrunl, o trntamtnto deverá llliCt:.U' assim que você sentir os primeiros 

lilntomas, com uma dose de StJmg. Coutmue com SOmg 1116 3 vezes ao dm por ulguns dms. se necessário. Sc 

JSOmgldin não for !luficiente para aliviar a dor durnute 2 a 3 penudo menstrua•~. ()seu médico pode recomendar que 

você micic com uma dose de IOOmg e tome nté 200mg/dia divtdida em 2 ou 3 do~cs separndas durante os próxtmos 

períodos mcmuwnis. Não exceder 200mg/dia. 
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Por quanto tempo tomar o diclofenaco potássico 

Siga exatamente as instruções de seu médico. 

Se você tomar o didofenaco potássico por mais de alguma.'> semanas, você deve garantir um retomo a 

para avaliações regulares, para garantir que você não está sofrendo de reações adversas despercebidas. 

Se você tiver dúvidas sobre quanto tempo deve utilizar este medicamento, converse com seu médico ou farmacêutico. 

Slga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mMico. 

Este medicamento não deve ser partido ou mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANI>O EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Se você esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose "ssim que se lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a 

próxima dose, você deve, simplesmente, tomar o proximo comprimido no horário usual. Não dobrar a próxima dose 

para repor o comprimido que você esqueceu de tomar no ho1ário certo. 

Em caso de dúvidas, procure orlentaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

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

Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando o dklofenaro potássico podem apresentar reações adversas, 

embora nem todas as pessoas as apresentem. 

As reações adversas a seguir incluem aquelas reportadas com o djcJofeoaco potássico e/ou outras fonnas 

farmacêuticas contendo diclofenaco em uso p01 curto ou longo prazo. 

Algumas reações adversas podem ser sérias 

Estas reações adversas incomuns ocorrem entre O. I% c l% dos pacientes que utilizam este medicamento, 

especialmente quando admírustrado em dose diária elevada ( 150mg) por um pcriodo longo: 

-dor no peito súbita e opressiva (sinais de infarto do nuocánÜo ou ataque cardíaco). 

-Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchaço dos pés ou pernas (sinais de insuficiência cardíaca). 

Estas reações adversas raras ou muito raras ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este 

medicamento: 

- sangramento espontâneo ou hematomas (sinais de trombocitopcnia) ; 

~ febre alta, infecções frequentes e dor de garganta persistente! (sinais de agranulocitose)· 

- dificuldade de respirar ou deglutir, rash. prurido, urticária, tontura (sinais de hip<,-'fsensibilidade, reações anafiláticas 

e anafilactoides); 

-inchaço, principalmente na face e garganta (sinais de ungio~dernu); 

-pensamentos e humor alterados (sinais de distúrbios psicóticos); 

... memória prejudicada (sinais de problemas de memória); 

-convulsões; 

- ansiedade; 

-pescoço duro, febre, náusea, vômito, dor de cabeça (sinais de meningite asséptica); 

~ dor de cabeça grave e repentina, náusea, tontura, donnência, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou 

paralisia dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame); 

-dificuldade de audição (sinais de dano auditivo); 

-dor de cabeça, tontura (sinais de pressão sanguinca alta, hipertensão); 
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- rash, manchas vennelho-arroxeada..;. febre. prurido (sinais de vascnlite); Ass (i.i5/_ 
- dificuldade repentina de respirar e sensação de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (si · d~ ou 

pneumonite se febre); 

- vômitos com sangue (sinais de hcmatêmesc) e/ou fezes negras ou com sangue (smais de hemorragia 

gastrointestinal); 

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorrágica), 

-fezes negras (sinais de melena); 

-dor de estômago, náusea (sinais de úlcera. hemorrag1a ou perfumção gastromtesttnal), 

- diarreia, dor abdominal, febre. náusea, vômitos (sinais de colite, incluindo cohte hemorrágica, colite isquêmica c 

exacerbação de colite ulcerativa ou doença de Crohn); 

-dor grave na parte superior do abdome (smais de pancreatllc): 

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de lclerk•a), náusea, perda de apetite, urina escura (sinais de 

hepatite/insuficiência hepática)~ 

- sintomas típicos de gripe, sensação de cansaço, dores musculares, aumento das enzimas hepáticas em exames de 

sangue (sinais de doenças hepáticas, incluindo bepat1te fulminante, nccrose hepática, insuficiência hepática); 

-bolhas (sinais de dermatite bolbosa); 

- pele vermelha ou roxa (possíveis sinais de inflamação dos vasos sanguíneos), rash cutâneo com bolhas (vennelb1dâo 

na pele com ou sem descamação), bolhas nos Jâbtos, olhos e boca, inflamação na pele com descamação ou peeling 

(sinais de erilema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrólise epidém1ica tóxica); 

- rash cutâneo com descamação ou pccling (sinais de dermatite esfoliativa); 

-aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reação de lotosscosibilidadc), 

-manchas roxas na pele (smais de púrpura ou púrpura de Henoch-Schonlcin. se causada por alergia); 

- inchaço, sensação de fraqueza, ou micção anonnal (sinais de insuficiéncia renal aguda), 

-excesso de proteína na urina (sinais de protemúria); 

-inchaço oa face ou abdômen, pressão sanguínea alta (sinais de slndrome nefrótica); 

- produção de urina mais ou menos acentuada, sonolência, confusao, náusea (sinais de nefrite tubulointersticial); 

-diminuição grave da quantidade de urina (sinais de nccrose papilar renal); 

-inchaço generalizado (sinais de edema). 

-ocorrência conjunta de dor torácica e reações alérgicas (sinais da slndrome de Kowus). 

Se você apresentar quaisquer destas reações. avise imediatamente seu médico. 

Algumas reações a dversas silo comuns (ocorrem entre J o/o e LO"/o dos pacientes que utilizam este 

medicamento): dor de cabeça, tontura, vertigem, náusea, vôm1to, diarreta, mdigestão (sinats de dtspepsia), dor 

abdominal, flatulência, perda do apetite, exames de função do tlgado anonnais (ex.: aumento nivel de transaminases), 

rash cutâneo (vermelhidão na pele com ou sem descamaçào). 

Algumas reações adversas são incomunll (ocorrem entre O, 1 °/o c I "'o dos pacientes que utilizam este 

medicamento): palpitações, dor no peito. 

Algumas reações adversas silo raras (ourrem entre 0,01% c 0,1% dos pacientes que utifu:am este 

medicamento): sonolência, dor de estômago (sinais de gastnle), problemas no flgado, rosh com prurido (sinats de 

urticária). 

Algumas reações adversas são muito raras (ocorrem ~m menos de 0.01% dos pacientes que utilizam este 

medicamento): nivel baíxo de células vermelhas sanguíneas (anemia). nivcl baixo de células brancas sanguíneas 
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depressão, dificuldade de dormtr (sinais de msônin), pes.1dclos i~rg~~OJ/2312023 
formigamento ou dormência nus mãos ou pés (sinais de parcstcsin), tremores, distúrht<l~ do pai A~ais &~.( -
.,hsgcusia). dislúrbtos de visão• (sinai:. de problemas viNu,Ji6, vi;;iio borrc1da, diplopia), ruídos nos ouvid sin~.......__ 
zumbido) constipação, lcrimentos na boca (smn1s de estornatite), incl1aço, llngua vermelha c dolonda (sinitfs de "" 

glossite), problema no lub<, da garganta para o c t{Hnngo (sinais de distúrbio csofágico). c.spasmos no abdômen 

~upcrior especialmente depois de comer (sinais de doença 110 diafrngma intestinal), prurido. rash com vermellüdão c 

queimação (';inais de eczema), vermelhidio na pele (smats de entema), perda de cabelo (sinais de alopecut), prurido. 

nngue na urina {sinais de hcmatúria). 

• Distúrbios da visão: se os sintomas de diMilrbtos da vislio ocorrerem durnnte o trntamento com o diclofenaco 

potnsslco, converse com seu médico, urn exame oflalmol6gtco pude HCr considerodo pnru exclUir outrns causas. 

Se quatsquer destas reações nóvcn:ms afetar você de forma gmvc, iniimnc no seu médko. 

Se você apresentar qunistjucr reaçõc~ adversas não mcncwnndas nesta bula, informe no seu mêdtco. 

Se você esttver tomando o dlclofenaco potássico por mats que algumas semanas, você deve ir ao médico para fazer 

exames de rotina rcguhumcntc paro você ter certeza que niio eStó sofscndo de nenhuma renção adversa que você não 

te ilha percebido. 

Informe ao seu médico, cirurgilío-dt'nti~a ou fannacêutlco o aparecimento de reaçóts Indesejáveis peJo o.so do 

medicamento. Informe tamb~m a t'mpresa atrav~ do eu serviço de atendimento, 

9. O QUE FAZER SE ALCWÉM USAR UMA QUAN11DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO'! 

Se você acidentalmente ingerir uma quantidade acima d3 recomcndndn, vocé pode apresentar vômito, hemorragia 

gustrintestinal. diarreia. tontura, zumbtdo ou convulsões. No caso de intoxtcação significante. insuficiência nos rins 

aguda c insuficiência no llgndo podem ocorrer. Não há qurulro clintco típico assuciado à supeulose com diclofenaco. 

O tratamento de intoxicações agudas com agentes antt-inflamat6nos não estcrotdais, consiste essencialmente em 

med1das sintomáticas e de suporte. 

Tratamento sintomático c du :;uportc deve ser admtnistrndo em casos de complica.çõc.'> tais como hipotensão, 

msuficiência renal, convulsõ~'S, i~ritação gastriutcStmal e depressão respiratória. 

Medtdas especificas UIÍ!> como d10resc forçndn, diáhsc ou hcrnopcrfusão pmvavelmcnt~ não ajudam na climinat;ã<l de 

agentes anb-inflauuuórios nno cSteroidais dcvidu n seu alto lrídicc de ligação ã proteínas e metabolismo c~teoso . 

rm casos de superdosc potcndalmcnte tóxica, a ingcstlio de cnrviio nttvado pode ser considerada para desintoxicação 

(io estômago (ex.: lavagem gástrica c vômito) npó1 a mgcstilo de umn superdosc potcncullrncnlc letal. 

Se você acidentalmente uhhzor o dldofenaco potássico nctmn do recomendado, avise seu médico ou fhrmacêutico, 

ou vã a um pronto atendimento. 

Você pode necessttar dt atendimento médico. 

Em caso de uso de 2randt' quantidade deste medicamento, procure rapidamente &ocorro médico e leve a 

bula do medicamento, se possil--el. Ligue para 0800 722 6001, se voe~ precisar de mai~ 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉUICA 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 
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cloridrato de ciprofloxacino 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Comprimido revestido 

500 mg 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

cloridrato de ciprofloxadno 

Medicamento genérico Lei no 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

O cloridrato de cipro.floxacino 500mg é apresentado em embalagens contendo 10 ou 14 comprimidos 
revestidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido revestido contém: 
cloridrato de ciprofloxacino monoidratado ................................................. ..................................... 582 mg* 

*equivalente a 500 mg de ciproOoxacino base. 
Excipientes q.s.p. .... ......................... .................................................................. ... .... .. ...... . I comprimido 

(amido, cstenrato de magnésio, celulose microcristalinn, dióxido de silício, povidona, amidoglicolato de 
sódio, hipromclose, macrogol, pollssorbato 80 e dióxido de titânio) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

As indicações do cloridrato de ciprofloxacino são as seguintes: 

• Adultos 
Para o tratamento de infecções complicadas e não complicadas causadas por microrgarusmos sensíveis ao 

ciprofloxacino: 
- Do trato respiratório· muitos dos microrganismos, p. ex. Klebsiella, Enterobacter. Proteus. E. coli. 

Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella, Legionella e Staphylococcus reagem com muita sens•biüdade 
ao cloridrato de ciprotloxacino. A maioria dos casos de pneumonia que não necessitam de tratamento 

hospítalar é causada por Streptococcus pneumoniae. Nesses cao;os, o cloridrato de ciprofloxacino não é 

o medicamento de primeiro escolha; 
- Do ouvido médio (otítv média) e dos seios paranasais (sinusite), especialmente se causadas por 

Pseudomonas ou Staphylococcus; 
-Dos olhos; 

- Dos rins e/ou do trato \ITÍnârio eferentc; 
- Dos órgãos reprodutores, inclusive inflamação dos ovários e das tubas uterinas (anexite), gonorreia e 

infecções da próstata (prostalite); 
- Da cavidade abdominal, p. ex. do estômago c intéstino (!rato gastrintestinal), do trato biliar e da 

membrana serosa que revo~lc internamente as paredes do abdome (pcritõnio): 

- Da pele e de tecidos moles; 
- Dos ossos e articulações. 
Infecção generalizada (septicemia). 
Infecções ou risco de infecção (profilaxia) em pacientes com sistema imunológico comprometido, por 
exemplo, pacientes em tratamento com medíc<Jmentos que inibem as defesas imunológicas naturais do 

organismo ou pacientes com número reduzido de glóbulos brancos do sangue. 
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Eliminação seletiva de bactérias do intestino durante tratamento com medicamentos que inibem o sistema 

imunológico do organismo. 

Descontaminação intestinal seletiva em pacientes sob tratamento com imunossuprcssores. 

O cloridrato de ciprofloxacino não é eficaz contra l'repóllema pallidum (causador da sífilis) . 

• Crianças e adolescentes entre 5 e 17 anos 

Para infecção aguda na fibrose cistica (distúrbio hereditário que aumenta a produção c a v1scosidade das 

secreções nos brônquios e no trato digestivo) causada po1 Pseudomonas aentgirwsa, se não houver 

possibilidade de outros tratamentos injetáveis mais cticazes. Não se recomenda o cloridrato de 

ciprofloxacino para outras indicações. 

• Antraz por inalação (após exposição) em adultos e crianças 

Para reduzir a incidência ou progressão da doença após Inalação de bacilos de antraz (Baci/lus anthracis). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCJONA? 
O ciprofloxacino, componente ativo do medicamento, pertence ao grupo das fluoroquinolonas. As 

fluoroquinolonas bloqueiam determinadas enzimas de bactérias que têm um papel fundamental no 

metabolismo e na reprodução bacteriana, matando as bactérias causadoras da doença. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Não use o cloridrato de ciprofloxacino nas seguintes situaçõe:::: 

- alergia (hipcrsensibilidade) ã substância ativa Clprofioxacmo, aos medicamentos contendo outro 

derivado quinolônico ou a qualquer componente da fónnula (Veja o item "Composição") Sinais de 

alergia podem incluir coceira, vermelhidão na pele, dificuldade para respirar ou inchaço das mãos, 

garganta, boca ou pálpebra; 

- uso concomitante de tizanidina (um rclaxante muscular), porque isso pode causar efeitos adversos como 

queda da pressão arterial e sonolência. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
• Advertências e Precauções 

Caso apresente qualquer uma destas condições descrit.a!i abaixo, durante o tratamento com cloridrato de 

ciprofloxacino, informe seu méd1co imediatamente. O seu rn&hco decidirá se o tratamento com o 

cloridrato de ciprofloxacino deverá ser mterrompido. 

- Infecções graves e/ou infecções por bactérias anaeróbias ou Gram-positivas 

Para o tratamento de infecções graves, infecções por Staphylococcus e infecções por bactérias anaeróbias, 

o cloridrato de ciprofloxacino deve ser utilizado em associação n um antibiótico apropnado. 

- Infecções por Streptococcus pneumoniae 
O cloridrato de ciprotloxacino não é rccomendat.lo para u tratamento d.:: pncumo1ua causada por 

Streptococcus pneumoniae devido à eficácia limitada contra este agente bacteriano. 

- Infecçiies do trato genital 
As infecções dos órgãos gcnirai!i podem ser causadas por isolados de Neisseria gonorrhoeae resistentes à 

fluoroquinolonas. É muito importante obter infonna~y'Ões locais sobre a prevalência de resistêncta ao 

cíprofloxacino e contirmar a sensibilidade por meto de cxaml.~ laboratoriais. 
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- Distúrbios cardíacos 

O cloridrato de cípwfloxacmo cslá assoctado u Cll'iOS de prolongamento do mtcrvnlo Q'l (uma alteração 
do eletrocardiogrnma). As mulheres podem ser mms sensíveiS aos medicamentos que prolonguem o 

mtervalo QTc. wna vez que tendem a ter um intervalo QTc bnsal mnis longo em eomparnçrio aos homens. 
Pacientes idosos podem tumbém ser mais scnsivets nos efettos ussocUidos ao medicamento sobre o 

intervalo QT Deve-se l<!r cautclo no utilizar o cloridrnto de ctproflo,u•cino junto com medicamentos que 
podem resultar em prolongamento do intervalo QT ((Xlt exemplo, antianitmicos 'k clttssc JIJ ou lA, 

antideprcssivos triciclicos, ontibióticos mncrolidcus, antipsicóticos) ou em paciente~ com làtores de risco 
parn prolongamento QT ou "TorsaJes Je Po111tes" (umn altcroçiio C'$J1Cclficn do eletrocardiograma), por 
exemplo, síndrome congêmln do QT longo, desequilíbno cletrolltico (Sllis do organismo) não corrigido, 
como hipocalemia tbnixo ttivcl de potá;;sio no sangue) ou hjpornagncscmia (bMxo nível de magnésio no 
sangue) c docnço~ cardincns corno insufictência cardíaca, tnfarto do miocãrdto ou bradJcardta (ritmo dos 
batimentos c.1nJíacos muito lento) 

- lllpersensibilld11dc 

Em alguns casos. pode ocorrer reaçao alcrgicn grave ou súhl!a (re.açâo/cho<.JUC analilállco, angiocdcma). 

mesmo com uma única dose, há uma pcqucn.s chnz1cc dê que você uprcscntc rcaçiiu alérgica grave com os 
seguintes sintomas: npcrtu no peito, sensação de tontul'3, doente ou fraco, ou senttr tonturus qunndo ficar 
de pé. Se isto oconcr, mformc amcdi11tamentc seu médtco, pois o trntamcnto com o cloridrato de 

ciprofloxacino deverá ::;cr interrompido. Em casos mtuto rnros, pode ocorrer mchaço da face, garganta e 
dificuldade para respirar, pt>dendo progredir p:~rn choque, com fiSCO prun o vida,lis vezes após a prirn<ma 

admUlistrução. Nesses cnsos, pare imediatamente o uso do clondruto de ciprotloxncino c infonne seu 

médico. 

- Sistema gastr lntcstinal 

Se ocorrer diarrcra durante o tratamento com o cloridmhl de cipmlloxacino, conver.;c com t;CU médico 

antes de tomar antidiarretcos. 

-Sistema bepatobilia r 

Casos de problcm..'ls no llgndo (necrose hepática c in ufie1éncia hcpáticn), com ris<'o para a 'ida, têm sido 
relatados com cloridratv de c1profloxacíno. No caso de qualquer sinal c sintoma de docn\'11 no figado 
[como anorexia (diminuição do apetite), ictcricla (coloração nrTUJrelada da pele), urina escura, prurido 
(coceira) ou abdômen tcrt~o)] pare imedi:~tamcntc o uso do cloridrnto do ciprolloxacino e informe seu 

médJCO. 
Pode ocorrer aumento tcmp(lrário d.t5 cnzrmas do llgntlu (tmnsnnunases, loslàt:Jsc .alcalina) ou icterícia 

colestática (cor umnrelada da pele decorrente de ncwnulo de ptgmcnto:; btharcs), cs~--cialmcnte em 
pacientes que já apresenturam alguma doença no figndo. que forem tratados com o cloridrato de 

ciprofloxacino (veja o riem "8. Quais os males que c te medicamento pode me causar?"). 

- Miastenla grav<" 
O cloridrato de ciprotloxacino deve ser usado com cnutcln em pacientes com mi.rstcnia grave (doença 
muscular) porque os sintomas podem SL"T' exncct'budus 

- Tcndlnite e rupturn de tendão 
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Podem ocorrer tcndinite ~·ruptura do tendão (prcdommautcmcntc do tendão de Aquiles) com o dondrato 
de ciprofloxacino, alguma:; vezes bilateral, inclus1vc nas primeiras 48 hums de tratamento Foram 
relatados casos até vários meses após o término do untnmcnto (veja o item "Quais o!l males que este 

medicamento pode me causar?''). O nsco de doença nos tendões pode estar aumcntndo em pac1entes 

idosos. dwnntc atividnde lisicn intensa, em pnc1entcs tratados conconutnntemente com corticosteroides. 
em pacientes com i!t.;u iiciência renal e pacientes com tnínsplante de órgãos. ólido:.. 

Na suspeita de inflamação de tendão, o m..:mbro ucometido deve ser colocado crn repouso. qualquer 
exerclcto tísico innpropnndo deve ser evitado, um m diC<l deve ser consultado e o tratamento com o 

antibiótico deve ser suspenso. O cloridrnto de ciprollmcacino deve :o;er usado com cautclo nos pacientes 
com antecedentes de distúrbios de tendão relacionados oum trntrum:nto lluuroquinolónico 

- Com·ulsões 

O cloridrato de ciproOoxncino, nssim como outros modicnmentos da mesma classe. é conhcctdo por 
desencadear convulsões ou dimmuir o Jimtar convulslVo. 

Caso sofra de epilepsia, tendência a convulsões ou tcnb.1apresentndo convulsões no passado, redução do 

.fluxo sanguíneo cerebral, llaumutismo craniano ou antecedente d~· derrame, o cloridruto de ciprofloxacino 
deve ser administrado somente se os beneficios do trataPicnto forem superiOr<'S uos possiveis riscos. Fsscs 
pacientes correm riscu de cf\!itns indcsciávci~ no !ilStcma nen,oso ccnttlll. Cusu Íf;ltl ocorra. interrompa o 
uso do cloridrnto de ciprofloxacmo c infonnc imedt:stnmcntc: seu m6d1co. 

Casos de estados epilépticos têm sido relatados. Se oc.órrercm convulsões, pare imediatamente o uso do 
clondrato de ciproflt)xacmo e mforme o médico. 

- Reações psiquiátrka~ 

Podem ocorrer reações psiquiátricas já após n primeirn admtnistraÇlio de fluoroquinolonas, incluindo 

ctprofloxacino. 
Em casos raros. dcprc!lsâo ou reações psicóticns podem evolUir para tdetas/pen~amcntos suicidas e 

comportamento autodcstruhvo. tats como tcututival.lc Slticidiuou suicídio {veja o item "Quais os males 
que este medicamento pode me causar?''). Nesses cusos, pare imediatamente o usu do ~.;londrato de 

cíprofloxacino e infonne o médico. 

- Neuropatia periférica 
Têm sido rclatndos casos de polincuropaun sensorin'l ou scnsóno-motom, resultando em sensações 

cutâneas subjetivas, perda ou diminuição de scnsththdade. âltcmção na senstbilidnde dos sentidos ou 
fraqueza em pacientes recebendo lluoroqulnolonns, tncluimJo cloridrato de ctpmlloxacino. Caso você 

desenvolva sintomas ncu10lógicos. tais como dor, qucirnaçãn, formigamento, domtênc1a ou fraqueza pare 
imcdiatamcnt\! o uso do cloridmto de ciprofloltucmo e tnfitmll! o seu médicu. 

- Pele e anuos 
0 ciprofloxacino pode induzir rca.,:ões de CllSlbiJidaiJc Q (u7., portanto, OS pacientes devem evitar a 
C!l!.J")stÇão direta C CXCCSSIVU DO r;ol OU à luz ultmviulcUI fUV), Se npnn:ccrem rc:u;Ües cutlàneas similares à 

queimaduras solares, pMe imcdiauun...'Ute o uso do clondmto de ctprotloxacmo e informe o seu médico. 

- Dlsglicemia 
Assun como ocorro com todas ns fluorO<Juinolnnas, foram rclnt.ndos distúrbios no glicemia, inclumdo 

htpoglicemia c hiperglicemia. com o uso do cltlridrnto i.lc ciproOoxacino. Com u cloridrato de 
cíprotloxacino, a disgliccmia ocorreu pn:domimmlemcnte em Jl.lCiellles 1dosos com diabetes que recebem 
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Lratamenlo concomitante com um hipogliccminntc oral Cpor exemplo, sulftmilurcial ou c(lm insulina. 
Caso você seja diabétil:o, rct'"Omcnda-sc momtommento cuidadoso dn glicemia (veja o ucm .. Quais os 
males que este medicamento pe>de me causar?"). 

Infom1e que está utili::t.ando o cloridrnto de ciprofloxacmo, caso realize exame de sangue ou urina. 
Você deve procurar um oftalmologista imediatamente em C:llMl de ahcmções nn visão ou algum smtoma 
ocular. 
Estutlos epidcmtológicos relatom um aumento do risrQ de aneurisma (d1latação anormal de arténas) e 
dissecção (lesão da parede do vaso) da aorta opós a tngelStiio de lluoroqumolonas, particularmente na 
população idosa. Portanto, as tluoroquinolonas devem !ICI usndas npcuas npós avalinçiio cuidadosa do 
beneficío-nsco c apó:. constderação de ou1rns opções tc:rupêuucas em pacientes com histórico familiar 
posiuvo de aneurisma, ou em pacientes diagnosucado com ancunsma aõruco preexistente e/ou dissecção 
aórtica. ou na prcs~nça de outros fatores de risco ou corubçõcs prcxhsponentes paro aneurisma e dissecção 
da aorta (por exemplo, slndrome de Marfnn, slndrome de Ehlers-Danlos vascular (dtstúrhios h~..-rooitários 
do tecido conjuntivo), 11rtentc de Takaynsu, ancritc de células gigantes (doenças cnractcri:r.ndas por 
tntlamação das artérias), doença de Behçet (duençn que pode causar inflamaçfio d.1s artériils e formação 
do aneunsmas), hipcrlen~ílo (pressão arterial elevada), aterosclcrosc conhecida (depósitos de gordura nas 
paredes dos vasos com fbrmação de placas, que cstrc:itam a luz da artéria c dtlicultum u passagem do 
sangue). Em caso de dor súbita abdominal, no pctto ou nas costas, consulte uucdiatamcutc um médico. 

• Gravidez e btlJlçiio 
Gravidez 

Não é recomendado tl u o do cloridrato de ctprofloncmo duronte a gro~ 1dez. HsLUdus realizados com 
animais não cvidcnciarum malfonnações do feto, porém não se pode exclutr que o m~..-dicamento possa 
causar lesões na cartilagem articular de organismos Imaturos. 
Informe seu médico se vneê estiver grávida ou desejar cngr.tvttL•r. 
Este medicamento nlo deve 8l'r utilizado por mulheres grál·idas sem orientação médica ou do 

cirurgião-dentista. 

• Lactação 
Não é rce<>mcndado o uso do cloridrato de CtproOoxacíno durnntc a nmamentaçãu, pois o cíprofloxacino é 
excretado no leite matemo c pode 'cr prejU<hcial pnrn seu bebê, devido ao nsco de.: dano amcular ao feto. 

• Crianças e adole~ccnU.'S 
Como ocorro com outros antibióticos fluomquinulônicns, o ciprofloxacino pode cnusnr lesão nas 
articulações que suportam u peso em animnis unaturo~ O~ dndos de segurançu em mcMrcs de 18 anos 
que sofriam pritll"lpalmenlt• de fibrose ciStica nlío evidcncmrnm lesão de nrticulnçfio/cru1ilngcm Na faiXa 
etána de 5 a 17 anos pode ser usado no caso especifico descrito nbatxo: 
Dados atuais confirmam o uso do clondrato de ciproOoxncino parn o tratamento de infecção aguda na 
fibroso: císrica ~:nus111.lu P')T J>~tmdomww.~ or:ruglnosa em crianças c adolescentes Je 5 a 17 anos. 

Atualmente a experiência dispouivel sobre o uso em cnanças c ndolescentl.'S com outras mfecções e 
crianças com menos de 5 unos é insuficiente. Portanto, não deve ser usado paru outras anfccçõcs c em 
menores de 5 anos. 
O clorídrnto de cipronoxncino pode ser IISltdu por 1tlusos na menor dos~ IX>sc:ivcl estabelecida pelo 
médico. 
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• Efeitos sobre a habilidade de dirigir vt>ículos e operar mAquinas 

As substâncias do tipo fluoroquinolonas, incluindo o ciprotloxacino, podem preJudicar a habilidade do 

paciente para dirig1r veículos e operar máquinas, devido a uma possível redução de atenção. Em caso de 

dúvidas, consulte seu médico. Isso ocorre principalmente com o uso em conjWlto com bebidas alcoólicas. 

• Interações medicamentosas 

A seguir, constam alguns medicamentos cujo efeito pode ser alterado se tomados com cloridrato de 

ciproOoxacino ou que podem influenciar o efeito do cloridrato de cipro11oxacino. Fale com seu médico 

caso esteja tomando algum desses medicamentos. 

- Medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT 

O cloridrato de ciprofloxacmo, como outros medicamentos da mesma classe (fluoroqumolonas), deve ser 

utilizado com cautela em pacientes que estejam recebendo medicamentos conhecidos por prolongarem o 

intervalo QT (por exemplo, antiarritmicos de classe UI ou lA, antidepressivos triciclicos. antibióticos 

macrolídeos, antipsicóticos ). 

- Produtos contendo ferro, ma2nésio, alumínio ou cálcio 

O uso simultâneo com antiácidos, produtos contendo ferro, magnésio, alumínio ou cálcio (por exemplo, 

suplementos minerais) reduz a absorção de ciprofloxacíno. O mesmo acontece com sucralfato (usado para 

tratamento de azia, indigestão ou úlcera no estômago ou intestino) ou antiáctdos (usados para indigestão), 

didanosina (usado no tratamento da AIDS), polímeros ligantes de fosfato, por exemplo, sevelâmer e 

carbonato de lantânio (para diminuição dos niveis de fosfato em pacientes com problemas nos rins), 

soluções nutrientes. Portanto, o cloridrato de ciprufloxacino deve ser tomado de 1 a 2 horns antes ou não 

menos que 4 horas depois desses produtos. l!!>1a restrição oão inclui os antiáctdos bloqueadores de 

receptores H2 (por exemplo, cimetidina, ranitJdina) 

- Bebidas e laticfnios 
Bebidas e laticínios enriquecidos com minentis, por exemplo, lctte, iogurte, suco de laranja enriquecido 
com cãlcio, devem ser evitados, pois podem reduzir a absorção do cloridrato de ciprotloxacino. Contudo, 
o cálcio da dieta, proveniente da alimentação nonnal,não afeta significativamente a absorção. 

- Probenccida 

O uso stmultâneo do clondrato de ciprotloxacino e probenecída (tratamento complementar de infecções, 

por exemplo, gota) aumenta a concen1ração de ciprotloxacino no sangue. 

- Metoclopramida 
A metoclopram.ida (utilizada para náuseas e vômitos) aceJera o. absorção de ciprofloxacino, que atinge a 

concentração máxima no sangue mais rap•damente que o usual. 

- Omeprazol 
O uso simultâneo do cloridrato de ciprofloxacino e om<eprazol (uhlizado para azia, indigestão, úlceras no 

estômago ou intestino) pode levar a uma leve diminuição do efeito do ciprofloxacíno. 

- Tizaniclina 

Não se deve administrar cloridrato de ciprofloxacino com tizanidina (relaxante muscular), pois pode 
ocorrer wn atmlento indesejável nas concenlraçõcs de tizamdmu no sangue, associado aos cfcilos 

colaterais clinicamente importantes induzidos por esta, como queda da pn:ssão e sonolência. 

- Teofllina 
A teofilina (medicamento para a asma) quando usada em conJunto com o cloridrato de ciprofloxacino, 
pode ter sua concentração aumentada no sangue, o que favorece um aumento da frequência dos efeitos 

indesejáveis induzidos pela tcofilina. Em casos muito r-Mos, esses efeitos indesejáveis podem colocar a 
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vida em risco ou ser fatais. Se o uso de ambos for inevitável. a concentração de teofilina no sangue deve 

ser observada c a dose reduzida conforme a necessidade. 

- Outros derivados da xantina 

Foi relatado que o uso de ciprofloxacino e medican)ento~ contendo derivados da xantina, como por 

exemplo, cafeína c pentoxifilina (oxpentifilina) {para distúrbios circulatórios), elevou a concentração 

destas substânctas no sangue. Fale com seu médico. 

- Fenitoína 

Em pacientes recebendo o cloridrato de cíprotloxacino e fenitoina (antiepilético) ao mesmo tempo, foi 

observado nivel alterado (diminuldo ou aumentado) de tcnitoina no sangue. É recomendado o 

monitoramento da terapia com fenitoína, incluindo medições de concentr.tção de fenitoína no sangue, 

durante c imediatamente após a administração simultânea do cloridrato de ciprotloxacino e fenítoína, para 

evitar a perda do controle de convulsões associadas aos níveis diminuídos de fenítoína e para evitar 

efeítos indesejáveis relacionados à 11uperdose de tenitoína quando o cloridrato de ciprofloxacino é 

descontinuado em pacientes que estejam recebendo ambos. 

- Metotrexato 

O uso simultâneo com cloridrato de ciprofloxnctno pode retardar a excreção do metotrexato 

(imunossupressor usado para o tratamento de alguns tipos de câncer, psorfase c artrite reumatoíde), 

aumentando o nivcl sangulnco deste. 

- An ti-inflamatórios não esteroides 

Anti-inflamatórios não-esteroides, por exemplo, o ibuprofeno (para dor, febre ou inflamação}: estudos em 

animais mostraram que o nso combinado de doses muito altas de fluoroquinolonas e certos anti

inflamatórios não-esteroides podem desencadear convulsões. Isto não se refere aos que contêm ácido 

acetilsalicílico. 

- CJclosporina 

Observou-se em alguns casos aumento transitório da t·oncentração de creatinina no sangue, que avalia a 

função renal, ao se administrar cloridrato de ciprofloxacin(.l simuHaneamente com ciclosporina 

(imunossupressor usado em doenças de pele. artritl! reumatoidc e transplante de órgãos). Nesses casos, é 

necessário controlar frequentemente (duas VC:lCS por semana) a concentração de creatinina. 

- Antagonistas da vitamina K 

A administração simultânea de ciprofloxacino com substânci.ls antagonistas da vitamina K, como por 

exemplo, varfarina, acenocumarol, femprocumona, fluindiona, pode aumentar os efeitos anticoagulantes 

destas. Fale com seu médico. 

- Duloxetina 

O uso simultâneo de clondratro de ciprofloxacino e duloxetina (antidepresstvo, dano ou incontinência do 

nervo causado pela dtabetes) pode levar a um aumento da duloJ~ctina no sangue. 

- Ropinirol 

No uso concomitante de cloridratro de ciprolloxacirio com ropinirol (medicamento para doença de 

Parkinson), seu médico deverá monitorar os et'eitos indesejáveis e realizar o ajuste de dose de ropmirol. 

- Lidocaína 

No uso do cloridratro de ciproOoxacino com lidocaina (pnra doenças cardíacas e anestésico local), podem 

ocorrer interações entre estas substâncias, acompanhadas de efeitos secundários. 

- Clozapina 

A concentração de clozapina (anlipsicótico, usado na esquizofrenia) no ~ngue aumenta !le administrada 

junto com cloridrato de ciprotloxacino. Seu médico deverá monitorar e ajustar a dose de clozapma 

apropriadamente durante e logo após a administração sitnultânea destas substâncias. 
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- Slldenaflla 
O uso simult.ânco de stldcnafila (por exemplo, para disfunção etétil) e ciprotluxacmo mostrou aumentar a 
concentração de o;iltlenafila no sang1.1e. por i~so. seu médico devem c,ons·1tkrar os n:.cos c beneficios ao 
recomendar o uso conjWlto destas substânculs. 
- Agnmelatims 

Foi demonstrado em estudos clínicos I.JUC a fluvoxaminâ, SJ(ltcnte inibil.lor da isocrvima I A2 do CYP450, 

aumentou u agornclatina (rnet.hcamento utilizado pnrn Úl"J'rt:SSiiu) nu ~mguc. Apc.sar de não haver dndos 
cllntcos disponlveis paru umu possíwl intemçiio com csproOo,xacinn, mihidor moderado da isoenzima 
1A2 do CYP4SO, efeitos similares podem ser esperados na administra\'lío concomitruuc 

- Zolpidem 

A coac.Jministruc,:ão do ciprotloxacíno pode uumentar os nlveis sanguíneos c.Je zolpidcm (medicamento 
utilizado para di~túrbios do s.mo). O uso concorrutante não é recomendado. 

Informe ao seu médico se \ocê estiver usando ou usou recentcmcntc qualquer outro medicamento, 

lnclu~lve aquele<; adquiridos ~m prescrfçio mMica. 

- Interações com exameJ 
O ciprolloxacino demonstrou em testes in 1·itra capactdade de mtcrfenr no teste de cultura de um tipo de 
bacteria - A~l'cohncterium tubercultJsis - cnu:.nndu resultado falso negativo em pacientes fazendo uso de 
ciprofloxacino. Fale com seu médtco ou laboratório que você está tomando cíprofloxacino. 
lnformc ao o;eu médico ou cirurgião-dentista se voei! cst' fa7.cndo uso de Dlgum outro medicamento. 
Não uow medicamento sem o conhecimento do seu mêdlco. Pode ser perigo~ para • sua 5aúde. 

S. ONDE, COMO E POR QliANTO l'f:I\11'0 POSSO GU RUAR ESl E MJo:DICAMF.NTO? 
Os comprimidos devem ser conservado~ em tl!mpenmuu ntnbicntc (ISO n 3<r'C). l'rutcgcr d<1 umidade. 
Número de lote c datas de rabriução e validade: vide embalagt••n. 

Não u4ie medicamento com o prazo de ~alidade nncldo. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caractcrfsticns organoléptlcas 

O clonclrato de ciprotloxncino é um comprinudo nlungnúo (oblongo), de cor brnnca, com sulco central em 
uma das faces e isento de material estranho. 
Antes de usar, otJ'Iervt'! o aspecto do medic:amcnto. Caso ele esteja no prazo de validade e você 

observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmncfutico para Sllbtor se pt1der-.i utilizá-lo. 

Todo medicamento den ser mantido fora do alcance da cdanças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Dosagem 

A dosagcm g.:ralmentc recomendada pelo médtco é n seguinte: 

-Adulto~ 

Du:.c diâria recomendada de cipronoxactno oml em ndultos. 

Indicações 

- -
lntccçõc.s do trato respiratório 
(dependendo da gravidade e do microrganismo) 
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-
Dose diária para adultos de 

cipronuxnclno (mg) via oral 

2 x 250 mgn 500 mg 
-



[nfecções do trato urinário: 
I a2 x 250mg 

-

- Aguda, não complicada 
dose única 250 mg 

- Cistite em mulheres (antes da menopausa) 
-

-Complicada 
2 x 250 mg a 500 mg 

Gonorreia: 

- Extragenital 
dose única 250 mg 

- Aguda, não complicada 
dose única 250 mg 

Diarreia I a2 x 500 mg 

Outras infecções (vide indicações) 2 x 500 mg 

Infecções graves, com risco para a vida: 
Principalmente quando causadas por Pseudomonas, Staphy/ocm.t.:us 

ou Streptococcus. 
- Pneumorua estreptocóctca 

2 x 750 mg 
- Infecções recorrentes em fibrose cistica 
- Infecções ósseas e das articulações 

- Septicemia 

- Peritonite 

- Crianças e adolescentes 
A dose oral recomendada para infecção aguda causada por P. aerugi11osa em pacientes (idade entre 5 e 17 
anos) com mucoviscidose é 20 mg de ciprofloxacino/kg de peso corpóreo 2 x por dta (máxi.mo 1.500 mg 

de ciprofloxacino/dia). 

- Antraz 
Adultos: 500 mg de ciprofloxacino duns vezes por dia. 
Crianças: I 5 mg de ciprofloxacinolkg de peso corpóreo duas vezes por dia. A dose máxima para crianças 
não deve exceder 500 mg (dose máxima diária: 1000 mg). 
O tratamento deve começar imediatamente após a suspeita ou confirmação da inalação dos patógenos de 

antraz. 
Se o paciente não for capaz de engolir os comprimidos, recomenda-se inictar o tratamento com 

ciprofloxaemo solução de infusão para tempia intravenosa. 

- Informações adicionais para populações especiais 

Pacientes idosos 
Pacientes idosos devem receber a menor dose de acordo com a gravidade da doença e com a sua função 

renal. 

Pacientes com mau funcionamento dos rJns e do fígado 
Adultos 
I . Recomendam-se as seguintes doses para a disfunção renal moderada ou grave: 

Depuração de crealinina entre 30 e 60 mUmin (creatmina sérica entre 1,4 e 1.9 mg/100 rnL), a dose 

máxima para administração oral é de 1000 mg de ciprofloxacino por dia. 
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Depuração de creatinina interior a 30 mL/min (creatinina sérica igual ou supenor a 2 mg/100 mL), a 

dose máxima para administração oral é de 500 mg de ciprofloxacino por dia. 

2. Disfunção renal e sob hemodiálise é a mesma dose após cada sessão de diâJise que os pacientes com 

disflmção renal moderada ou grave (veja item 1). 

3. Disfunção renal e em diálise peritoneal ambulatori~l continua (DPAC): admimstrnçào de 500 mg de 

ciprotloxacino oral (ou 2 x 250 mg). 

4. Não 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 disfunção 

renal (veja item l ). Pode ser necessário monitorar a concentração de ciprofloxacino no sangue. 

- Crianças e adolescentes 

Doses em crianças e adolescentes com fwwões renal e/ou hepática alteradas não foram estudadas. 

COMO USAR 

Não altere a dose nem a duração do tratamenlo indkados por seu médico. Os comprimidos devem ser 

ingeridos inteiros, com liquido. Não é preciso tomar o comprimido junto com as refeições. Tomar os 

comprimidos com estômago vazío acelera a ab~orção. O cloridratro de ciprofloxacino não deve ser 

tomado com laticínios ou bebidas enriquecidas com minerais (por exemplo, leite, iogurte ou suco de 

laranja enriquecido com cálcio). No entanto, a absorção não é afetada significativamente por refeiçôes 

que contenham cãlcio. Se estiver tomando também medicamentos ou suplementos contendo mmerais 

como o cálcio, magnésio, aluminio, assim como certos tipos de antiácidos usados para tratamento de 

indigestão, o cloridratro de ciprofloxacino deverá ser tomado de I a 2 horas antes ou pelo menos 4 horas 

depois desses produtos. 

Se o paciente não for capaz de engolir os compritrudos, recomenda-se iniciar o tratamento com 

ciprofloxacino injetável para terapia intravenosa. 

- Duração do tratamento 

A duração do tratamento depende da gravidade da doença e do curso clínico c bacteriológico. Em geral, o 

tratamento deve sempre prosseguir por pelo menos 3 dias após a tebre e os sinais clínicos terem 

desaparecido. 

Em geral, a duração méc:tia do tratamento é: 

-Adultos 

- t dia para gonorreia e cistite agudas não complicada$; 

- até 7 dias para infecções dos rins, trato urinário e cavadade abdominal; 

- em pacientes com baixa resistência (sistema imunológico comprometido), o tratamento deve 

prosseguir enquanto a contagem total de glóbulos brancos estiver reduzida (fase neutropênica ); 

- no máximo 2 meses para osteomielite (infecção óssea); 

~ 7-14 dias para todas as outras infecções. 

Em infecções estreptocócicns, o tratamento deve continunr por pelo menos 10 dias, por risco de 

complicaçôes tardias. 
Igualmente, as infecções por Chlamydia spp. devem ser tratadas durante pelo menos lO dias. 

- Crianças e adolescentes com idade entre 5 e 17 anos 

10- 14 dias para episódios de inrecção aguda de fibrose cística causada por Pseudomonas aeruginosa. 
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- AntrllL 

60 dias de tratamento para tcmpía imediata e para trotamcnto de tnf<X1yc1cs após a inalaçUo de patogcnos 

de antraz. 

Efeito~ da descontinuaçlo do tratam~nto com o dorldratro de ciproOoudno 
Se você quiser interromper o tmtnmento com o clondratro de ctprofioxncino ou parar de tomá·lo antes do 

previsto por se senttr melhor ou porque está S<Jfrendo efeitos colaterais, fale 1mtcs com seu médico. Se 
você purar de tomar cloriJratro de ciprofioxucmo sem antes falar com !leu médico, as bactérias que 

causaram n m1ecção poderão n .. ocomcçar a se rcpro(IU7.Jr c sua condiçil\l poderá piorar bastante, além das 
bacténas poderem )iC Loma1 rcststentcs ao medtcamento, 
Siga a orientaçio do seu médico. r~peltnndo sempre os horários. as dosrs e a duração do 
tratamento. Não inttrrompa o tratamento em o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZJo:R QUANDO •:u l\m Jo;SQUECF.R DI~ USAI< ESTE MEDICAMENTO? 

Em caso de csquectmcnto da tomada de uma dose, esta deve ser tomlld.l assim que o ('lncicnte se lembror 
Não ~e deve tomar duas doses para compensar a dose esquecida. 
Em caso de dúvida.;, procure orientação do farrnncllutico ou de uu médico, ou ciruq~ifio-drntista . 

8. QUAIS OS MALES Qm: ~o:sn: Ml~f>ICAMF..N'l'O PODE 1E CAUSAR? 

Como todo medtcamcntu, o cl<~rklrutro de ciprolloxncmo pode ocas1onru reaçõe:; advcn;as, embora nem 
todas as pessoas as apresentem. Se você apresenwr sintomas de hipcrscnstbthdadc (grave, reação alérgica 

súbita) como coceira, erupção nn pele, difkuld1ulc em respirar ou mchaço nas miios, garganta. boca ou 

pálpcbrns, interrompa o trntnmento com o clondratrq de csprofloxncmo e procure imediatamente seu 
médico ou o hospital mais próxtmo. 

A trequência é indicada da seguinte lorma: muno comum (pode afetar mais de I O pc:.soas), comum (pode 
afetar até I em 1 O pessoas), incumum (pude ufctnr ~1té I em I 00 pessoas). rnn• (pode ati:tar nté I om 1.000 

pcssuns), muito rura (pode afchw até I em I O fMKl péssoas) e dc.c;conlll;ciúa (frcquêncin não pode ser 
estJmada o partir dos dndos dispomvcis). 
Se qualquer wna dessas reações se tomar gravt ou se você notar qun1quer reação adversa não mencionada 
nesta bula, informe seu m&hoo ou flll1Ill1Cêutico 

- Jnf~ções e infe!ltaçilt!i 

Reações Incomuns: supcnnfecçõe:; micótkas (utfecçio por fungos, junto ~·om infecção bncteriana ou 
após esta). 
Reações raras: colite (inOamação do intcstmo grosso) nssocinda ao uso de antibiótico (muito rar.uncntc. 

com J"(l~SÍVCI evolução ratnl}. 

- Díst6rbios do sistemu Unf611co e sangufnco 

Reuções Incomuns: aumento de um tipo rlc glóbulos brancos do snnguc, os cosin6Jilos (cosinotilia). 
Reações roras: redução dos glóbulos brancos (lcucopcnio) ou npcna5 dos glóbull)S hroncos chamados 
ncutrófilos (neutropenin), redução de glóbulos vermelhos (nnem111) ou de plaqueta..; (tmmbocitopenia), 
aumento de glóbulos bnmcos do snngue (lcucocnosc) c aumento persistente das plaquetas no sangue 

(plaquctosc). 
Reações muito raras: uumcnto da destruição ilos glóbulo!> vennclhCls (anemia hcmolfti~.;,\), reduçào de 
todas as células sangulnens (pancitopcnifl com possível risco para u vitl:.). nusência dos gl6bui1>S brancos 
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chamados neutrófilos, com possíveis sintomas de calafrios, febre (agranulocitosc), função da medula 

óssea reduzida (com posslvel risco para a vida). 

- Distúrbios imunológicos 

Reações raras: reação alérgica e inchaço alérgico/angtoedema. 

Reações muito raras: reação alérgica inlensa e chllque alérgico (por exemplo, inchaço do rosto, da 

laringe; dificuldade de respirar que pode levar a choque. queda bntsca da pressão arterial, com risco para 

a vida) e reações similares àquelas associadas com doença do soro (por exemplo, febre, alergia, inchaço 

dos gânglios linfáticos, vennelhidão da pele e inchaço). 

- Distúrbios mefabólicos e nutricionais 

Reações incomuns: diminuição do apetite e da ingestão de alimentos. 

Reações raras: awnento da concentração de açúcar no sangue (hiperglicemia), diminuição da 

concentração de açúcar no sangue (hipoghccmia), 

- Distúrbios psiquiátricos 

Reações incomuns: hipcratividade psicomotora/agitação. 

Reações raras: confusão mental, desorientação. ansiedade. sonhos anonnais, depressão* e alucinações. 

Reações muito raras: reações psicóticas•. 

• potencialmente culmmando em comportamentos auti>dcsmuivos, como ideias/pensamentos suicidas e 

tentativa de suicldio ou suicídio. 

- Distúrbios do sistema nervoso 

Reações incomuns: dor de cabeça, tontura, distúrbios do sono. alteração do paladar. 

Reações raras: sensações anonnais, como por exemplo. de formigamento, dormência (patestesia, 

disestesia), tremores, convulsões (incluindo estado epilético), diminuição da sensibilidade geral 

(hipoestesia), tonturas giratórias (vertigem). 

Reações muito raras: enxaqueca. dist(trbios da coordenação, alteração do olfato, aumento da 

sensibilidade geral ou especifica (hiperestesia), aumento da pressão mtracraniana (pseudotumor cerebral). 

Reações de frequência desconhecida: ncuropatia pcriféríca c polineuropatia (doenças que afetam um ou 

vários nervos) 

- Distúrbios da visão 

Rea~-ões raras: alterações da visão. 

Reações mu.ito rara': distorção visual das cores. 

- Distúrbios da audição e do labirinto 

Reações raras: zumbido e perda da audição. 

Reações muito raras: altcmções da audição. 

- Distúrbios cardíacos 

Reações raras: taquicardia (aumento da frequência cardíaca). 

Reações de frequêntia desconhecida: alteração no eletrocardiograma chamada prolongamento do 

intervalo QT, alteração no ritmo do coração (a.rrítmia ventricular), "Torsades de Pointes"• (uma alteração 

específica do eletrocardiograma). 
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•Estns reações foram rclntndas durante o perlodo de observação p6s-c{lmarcallh7~ção c f<,nun observadas 
predominantemente entre p;~cicntc!> com m:us fatores de risco pnm pmlongam~:nto do intc1valo QT (veja 
"O que devo saber untb de usnr este mf'dlcamcnto?'1). 

- Distúrbios vastulares 
Reações raras: dilatação dos vasos san!Nincos, prcssao arterial baixa c desmaio (SÍtlCl'pe). 

Rnçôe's muito rara~ : inflamação dllS vasos sangulncO$ (vusculitc) 

-Distúrbios respiratórios 

Reações raras: falta de ar (dispnciu). incluindo condição nsmáuca 

- Dhtúrbios gastriotestinnis 

Reações comtlllS: enjoo e dinrreia 
Reações Incomuns: vônutus, dures ga~ldnleshn:tis c nbdominrus, útspep i,1 {rná digcs!lio) c ga~cs. 
Reaçõe!l muito raros: pnncrc:~titc (inflamação do p5ncrcas). 

-Distúrbios bepatobillare 

Reaçõe~ Incomuns: aumento das tronsammascs (enzimas do ligado) e aumento da bilirrubina. 
Reações raras: compromctimemo do functonamento do flgado, icterk1a (coloraç;io amardada da pele) c: 

hepatite (inflamação do figndo) não infecciosa. 
Reações multo raras: mone das célulaK do Ogndo que muito raramente evolui para insuficiência hepática 
com risco para a vida 

- Lesões da pele e do tecido subcuUlneo 

ReaçiiciJ incomuns: vc:nnelhtdão da pele (msh cutlínco}. coceuu e urtio na (reação alérgil"tl de pele). 
Reações raras: sensibilidade À lw. e fonnaçilo de bolha:;. 
Reações muito raras: hcmormgias plmtilhudas da pele (petéquias), eritcnm nodoso e cnh:mu multifonne 

(lesões de pele), síndromc de Stevens-Johnso11 (reação grave de pele cnmcteriz:tda pur bolhas), com 
potencial risco para a Vldn, c necrôhse eptdénrucn t6iica (reações graves de pele, com potencial risco 

para 1 vidaJ. 
Reações de frequência desconhecida: pustulosc exantemâti<.11 gcncrnli:r.uda ugudu (rcaçàu cutânea 

grave). 

- Dl!.túrbios ósseos, do tecido conjuntivo c mu cul~uclétlco:li 

Reações incomuns: dor n:lS articulações. 
ReaÇÕC$ raras: dor muscular, inflamação na.~ articulações (nnntc), aumento uo tónu~ mu cular c cãibras. 

Reaçlies multo raras: fraqueza muscular, inflamnçfio dos tendões (lcmiiuitc), ruptur11s de tendões 

(pn:domiuuntemente do tcndiío ele Aqutles) c psom dos smtom!IS da nuash:ma grave (doença muscular 

grave). 

- Distúrbios reoah e urin6rlCls 
Re•çõ~ incomuru: alteração do funcionamento dos nos. 

Reaçõe• raras: inflamação dos rins (ncfnte túbulo-intcrsticial), insuliclêncin renallaltcrnçiio da função 
dos rins), presença de sangue c de cristats na urina 

-Distúrbios gerai! 
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Reações incomuns: dor incspccífica. mal-estar geral. febre. 

Reações raras: inchaço. transpiração exc~ssiva. 

Reações muito raras: alterações do modo de andar. 

-Investiga ções 

Reações incomuns: aumento da enzima hepática fosfatase alcalina no sangue. 

Reações r aras: alteração no exame de coagulação tnlvel anonnal de protrombina) e aumento da amilase 

(enzima que avalia a função do pãncrea~). 

Reações de frequência desconhecida: aumento da raíão normalizada internacional (RNl) que avalia a 

coagulação sangufnea (em pacientes tratados com antagonista~ de vitamina K). 

Em situações Isoladas, algumas reações adversas medicamentosas graves podem ser de longa duração 

(>30 dias) e incapacatanles. tais como: tendinitc, ruptura de tendão, distúrbios muscu1ocsqueléticos c 

outras reações que afetam o sistema nervoso, incluindo distúrbios psiquiátricos e dos sentidos. 

As seguintes reações adversas tiveram categoria de frequência mais elevada nos ~ubgrupos de pacientes 

recebendo tratamento intravenoso ou sequencial (intravenoso para oral): 

Comum 

(pode afetar até I 
em 10 pessoas) 

Incomum 

{pode afetar até 1 

em 100 pessoas) 

Rara 

(pode afe tar até J 

em 1.000 pessoas) 

Vômito; aumento transitório das tr..msaminases (eMimns do figado); 

vermelhidão da pele (erupção na pele). 

Trombocitopenia (redução das plaquetas, células responsáveis pela 

coagulação): pl.aquetosc (aumento persistente das plaquetas no sangue); 

confusão mental e c.lcsoricntaçãu; alucinações; sensações anormais, como 

por exemplo, de fonnigamento, donnêncía (parestesia, disestesia); 

convulsões (ataques prolongados. repetidos ou contínuos); vertigem; 

alterações da visão: perda de audição; aumento da frcquência cardíaca; 

vasodilataçào (dilatação dos vasos sanguincos); hípotensão (diminuição da 

pressão arterial); alteraçao hepática (do tigado); icterlcia (coloração 

amarelada da pde); insuficiência renal (mau funcionamento dos rins); 

edema (inchaço). 

Pancitopcnia (perigosa queda no número de glóbulos vermelhos, brancos e 

plaquetas, com possível risco para a vida); função da medula óssea reduzida; 

choque anatilático (reação alérgica grave, com possível risco para a vida), 

reações psicóttca.~ (dísturbios mentais, potencialmente levando à 
comportamentos autodestn.ttivos, como ideias/pensamentos suicidas e 

tentativa de suicídio ou suicídio, ou alucinações); enxaqueca; distúrbios do 
oltàto; audição alterada; vasculite (inflamação da parede dos vasos); 

pancreatite (innamação do pâncreas); necrose hepática (morte de células do 

figado, que muito raramente evolui para insuficiência hepática com risco 

para a vida); petéquias (hemorragias pontilhadas da pele); ruptura de tendão 

(predominantemente do tendão de Aquiles o tendão grande que fica na 

parte de trás do tomozcl<!}, 
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-Crianças 
A incidência de artropatia (mtlamação das articulaçõc:,:), mcnc10nada acima. refere-se a dados colctados 
em estudos com adullos. Em crianças, artropatia é relatada frequentemente (veja o item 4. "0 que cu 

devo saber antes de usar este medicamento?"). 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmuêutico o apaa-ecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimeuto. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 
Há relatos de alguns casos de toxicidade renal reversivel após superdose aguda. Nesses casos, a função 
renal deve ser monitorada pelo médico. Os pacientes devem ser mantidos bem hidratados. A 

administração de produtos que contêm magnésio ou cálcio neutraliza o ãcldo do estômago c reduz a 

absorção de ciprofloxacino. Caso você ingint 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 medicamento. procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do med.iramento, se possfvel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S. 1.4107.0612 
Fann. Rcsp.: Geraldo Vinícius Elias- CRF/MG- 13.661 

' P.~tl~rlab 
PHARLAH - lndu!>1r>a Fam <lr.éu r S A 
R11a Olirrp1o Rezende de O tvt' •a 28 - B Amt: ICO ~tlvd 
35590-174- Li:lgoa oa Ptata/MG 
W,fi,W ph4ir1Rh wrn lJr 
CNPJ OL 501 29710001·0 
lndustna E! r a~1'c~ra 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

O Preserve o Me1o Arnb1ente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. 
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Veja como urili1ar o 1ahcta pusolllgica: 
No quudt"ll com os pictogrnmas que aparece na l"mbalngem. você ~,u 
Sl'U fannnceutk"• ~1notnrn n pre!i~dçiio do :,cu medico qumllu as do5es 
d( I lll~dÍI.;alllCJltU. UUnll,:àl) 00 lf'l.llanlCn\0 C OU(r.J ObSCf\'tll;.t.'k."""S 

11llJ~111CllliCS. 

Do~c 
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u tnrtk 
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I )tlo.:e-

duruntc 
:t nu1lC 

il 
l'>ur.1~.10 lio lngcrtr 
tr.uumcnlll duronté o 

(tha..-.) rclc~~ju 
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HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

Número do Data da Data de aprO\'llçàO AprcseotaçõeJo 

expediente 
~ome do a sunto 

notificação/petição da petição 
Ih~ o:. alterado _ Versõts 

relacionadas 

BULA VP: 

QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 
i MEDICAMEN-rO? 

Gerado no 
Notificação de Altcroção de O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME I Compnmidos de 

momento do 18/01/2023 Não se aplica VP/VPS 
Texto de Bula- RDC 60/12 ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMETO? 500mg 

peticionamento 
BUI..AVPS: I OONTRAINDICAÇÔES 

POSOLOGIA E MODO DE USAR ~ 

BULA VP: 

4299267m-2 
1\otificaçào de Altcroção de 

15/06/2022 15/002022 
APRESENT AÇ0ES 

VP/VPS 
Comprimidos de 

Texto de Bula - RDC 60. 12 BULA VPS: 500mg 

I APRESENT Aç0ES 
BULA VP: 

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEI\'TO 
PODE ME CAUSAR? 

2470222122-2 
Notificação de Alteração de 

19 04n022 19104/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS 
Comprimidos de 

Texto de Bula- RDC 60 12 BULA VPS: 500mg 

POSOLOGIA E MODO DE USAR 

~ DIZERES LEGAIS 

GEJI<'ÉRICO- Nonficaçào d<! 
BUl..A \'P: [4: :'<>' O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE rin~s d~ \ 1056691/21 -1 Alteração de Te1tto de Bula- RDC 18/03/2021 18103/2021 MED1CAMENTO? VP IVPS . ~ 

SOOJB! I 60'12 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO ,. I~ 

~~z I :t ~ (O 
~ 





cetoconazol 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Comprimido 

200mg 
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Fts 4502 
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IOE~TIFICAÇÃO 00 MEDICAMEN'fO 

cetocomttol comprimido 
Medicamento gcnérko Lei no 9.7'd7, de 1999 

APRESI<:NTAÇ0ES 

O cetoconazol compnnlrdo de 200mg é apresentado em embalagens com I O ou 30 'ompnmidos. 

USO ORAL 
USO AOULTO 1<: v•:OIÁTRICO ACIMA OE 2 ANOS m.IHAUF: 

COMPOSIÇÃO 
Cada compnmido comérn: 

Proc. No ()2312023 
c ~) 
s~ 

cetoconazol .................................................................................................................................... 200 mg 
Excipicnté:> q.s.p . ............................... - .... - ................ ......................................................... 1 comprimido 
(amido. c:;tearnto de magn~io, celulose microcnstlllma. nmidogltcolnto de sódio, talco, manitol e 
povidona) 

INFORMAÇÕES AO I•ACIET-tTE 

J. PARA QUE ESTE MEDICAMK!\70 É INDICADO? 
O cctoçonatol comprimrdo é mdrcndo para o tratamcmo de ccrtns rnfccções cnusndas por fungos como 
blastomicose, coccidtoidomicose, histopla-;mosc, crollUlmicosc c panu::occidioidomicosc quando outros 
tratamento:; não forem tolcrad<lS ou eficazes. 
O cetocon87.ol comprimido não deve ser utrlizndo em casos de mcntngitc fúngka devido a sua baixa 
penetração no liquido c~rcbro·cspinhal. 

2. COMO I~Sn: MEI)JCAMio:NTO FUNCIONA? 
Este é um medicamento a base de cetnconazol que você deve usar panr o tratamento de infecções 
causadas por fungos. 
O cctocona;rol comprimido possui atividadl! fungicida (ogente que destrói lungos) ou fungistfltica (agente 
qu~.: paralisa o crescimento dos fungos) . O cetoconazol compnmido inrbe n hiossintesc do ergosterol no 
fungo c altera a composição de outros componentes ltpfClicos na membrana. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDJCAJ\U:Nl'O? 
Você não dcvé tomar cetooonnzol comprimido se você apresentar htpersensibilidadc (alergia) ao ativo 
cetocona1ol ou aos excipientes da formulação. 
Nilo tome celoconazol compnmido caso você tenha dqcnça do flgado Se ~Woeê tiver dúvadas, consulte o 
seu médico. 
Você não deve tomar certos medicamentos enquanto est•vcr tornando cetoconazol comprimido. Existem 
vários medic:tmentos que intc111gcm com cctoeónnml comprimtdo (veia o item lnteraçõl!s 
Medicamentosas). 
Este medicamento é cootraindh:ado para Uit.l por Jladences f.':(lffi doença do ligado. 

4. O QUE DEVO SABER ANH:S DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertêndu 
lnfonno ao seu médico ~c você estiver tomando outros mcdicnnli:"nto~. pois n iugestào ao mesmo tempo 
de cetoconuzol comprimido com outros medicamentos r>odc ser prejudicial. Ccr!Jfiqut:-sc de ter relatado 
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sobre qualquer medicamento que esteja tomando, prc:scrito ou não pm um médico, incluindo suplementos 
e produtos naturais. 
Durante o tratamento com cctoconazol comprimido podem ocurrcr distúrbios no figudo, uté mesmo em 
tratamentos curtos. Entretanto, as chance:. disto ncontc~r sãn mniorcs se' ocê sabe que tem problemas no 
fígado, 
V<lcê pode reconhecer os distilrbios do figndo armvês dos eguintcs sintomas: unrta escuro. fezes 
esbranquiçadas, pele amarelada., branco dos olhos amarelado, dor abdominal. cansaço não usual e/ou 
febre Neste caso o tr.ttamento com cctoconaí".ol comprimido deve ser suspenso c seu médico 
imediatamente comunicai.lo. 
Antes de você iniciar o tr.uamcmo com cetoconazol comprimido, seu médico irá solicitar alguns e:w:ames 
de sangue para as~egurar-se de que seu ligado está funciOnando nom1almente. Se o tratamento com 
cctocoi'Ullol comprimido se estender, seu rnédioo solic1tará exames de snnguc para detectar problemas no 
fígado precocemente no sangue. 
Casos de hcpalotoxicidaúc gmvc, incluindo casos fntnis ou que ncccssttarnm de transplante hepático. 
ocorreram com o uso de cctoconazol oral. 
Alguns pacientes não apresentavam finor de risco para distúrbiu hepático H{t relatos de ocorrênciu dentro 
de um mê!i de tratamento. incluindo alguns na pnmcirn semana. 
O acúmulo de doses do tratamento é considcrndo um fator de nsco p!ra hcp:llotoxicidadc grave. 
A função da glândula suprurrennl deve ser rnomtomda em pactcntes com falta da função suprarrcnal ou 
no limit~.: da normalídade. al&n uo.s pac1entcs em períodos prolongndo de esrrc~sc (gro.~nde cirurgia, 
tratamento intensivo) e em pacientes :soh lcrapia prolongada que apresentem sinais c smtomas sugerindo 
falta da função suprorrcnal. 
Quando a acidez gásrnca está reduz1da, a absorçlio du ectoconazol é roduzida. Se você apresentar acidez 
gáslnca diminuida dcvid<l a Ulllll doença, por exemplo, acloridna, ou por uso de medicamentos que 
reduzem a acidez gástrica, recomenda-se que você tomé os compnmidos de cetoconaZ(l) com uma bebida 
ácida (tal como rclngcrantc de cola não dtet6ti~l). Seu mM1co 1rá momtorar a atividade antifúngtca e 
avaliar a necessidade de aumento da dose de cctoconaz.ol. 

Efeito sobre a capacldadr de dirigir veículos e oprrar miqulnas. 
Não é provável que cctoconazol comprunido tcnhn efeito s~brc a capnculadc: de dingir veículos e operar 
máquinas. 

GravldCJ 
O risco do uso do cctoconazol por mulheres grávid.1s não é conbcctdo. PorUlnto, c.-stc medicamento não 
deve ser tomado durante a gra\idcz, n menos que os bcndkios paro n mãe superem os riscos para o teto. 
Em cnso de gravidez ou suspeiiB de gravidez, info1mc seu médtco, pois ele irá decidir se você pode tomar 
cctoconazol. 

Amamentação 
Vocc não deve amamentai se esuvcr tomando cctoconazol comprimido, pois pequenas 4uantidades de 
cctoconnzol podem esta1 presentes no leite mntc•nn. 
Este medicamento nio dcn• ser utiliudo pur mulheres gr6\ ld•s em uricntaçio mMJcn ou do seu 
cirurglíio~dentista. 

Medidas gerais de higiene devem ser obsovndns paro cpntrolnr fontes de mfccçOO c d1.• reiofccção. 

Uso em populações especiais 
Uso pedl,trlco 
O uso documentado de cct,)e<;n;v.ol comprimido em cnanças com pesu inferior a 15 kg é rnuilCI limitado 
Portanto, o uso de cetooonnzol comprimido em crianças pequenas não 6 recomendado. 
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lnterações Medícaunentosas 
Algumas pessoas sentem-se ind ispo~tas ao tomar bebidas ako61it':lls durante o trntamcnto com 
cetoconazol comprimido. l'onanto, você niio deve tomar bcbtdns alco6licns duruntc o tratamento com 
cetoconazol comprimido, 
Deve haver quantidad" suficiente de ácido no estõma&o pnro que cctoconazol compnm•do seja absorvido 
de forma apropriada. Assim, medicamentos que ncutralilJlm o ácido do estômago devem ser tomados 
pelo menos wna hora antes de cctoconazol compnmido ou não devem ~er tomados antes de duas horas 
ap6s tornar cctoconazol wmprimido. Pela mesma l'll7lio, se você usa mcdlcl!mcntos que inibem a 
produção de âcido do estômago, vo,·ê deve tomar cetoconazol comprimido com rclrigcrdnle tipo cola. 
Saliente ao seu m6d1co quais medicamentos voce está wrnando atuahncnlé. Em panicular. alguns 
medicamentos você não deve tomar no mesmo penado e parn outros, algwnas mudan.,:as são necessárias. 

Medicamentos que você não deve tomar durante o trottu'ttento com cetocona7.ol comprimido: 
• certos medicamentos para alergia. tcrfenndma, nstermzol e mrzolnstina; 
• balofantrina, medicamento utilizado no lrDtnmcoto d:lm.ilâria: 
• certos medicamentos para tratar dor fone ou vicio: levoccttlmctndol {lcvomctadil) c mctadona; 
• cisaprida, um me<licamcnto usado pn1a certos problcmt1s digestivos: 
• dompendona, metlicnm~nto utili1.adu parn uãllscas, 'ôruíto c dcscnnl(nto rclacJOnado tanto à 

dnn.inUição do esvaztamemo do estômago Çomo nu refluxo do ácido do estômago para o 
esôfago; 

• certos medicamentos que diminuem o cokstcrol: sinvnstntina e lovast:ttina; 
• certas pllulas para dormir. mulazolam e tnnzolam; 
• certos medicamentos usados para drstúrbaos psicóticos lurasidona, pimozida c scrtindol; 

• certos medicamentos usados para trnbr rm:gularidndes do batimento card•aco: quinidina, 
disopiramida, dronednrona e dofelihda; 

• certos mcdicurncntos usados paro o lmtamcnto de angina (dor no peito em upcrto) ou pressão 
sangulnea 111ta: bcpridil, felodipmn, epk\fcoona, lercunidipma, ivabrndina, rnnolazina c 
msoldapino; 

• mcdacamcntos e<mhcculos como olcnl<'lldcs d crgot: crgotmmna ou di-hidmcrgot;unina. usados 
no trntamcnto de dores de cabeça do ltpo enxaqucc.n; 

• medicamentos conhecidos como nlcaloidcs do ergot· ergometrina (crgonovina) ou 
metilergomctrin.a (mctilcrgonovmn), usndos no controle de Sllllgrnmento e m.'lnutcnção da 
contração tltcrma upós o parto; 

• irinotecanu. um mcd•cnmento paro trntnmc:nto de cünccr, 
• colchicinn, um mc:Jaauncnto paro trnlllf gota, qunndo usado em pacientes com insuficiência dos 

nns ou do fi gado. 
Espere pelo menos uma semana após o fim do trouuncnto wm cctoconazol comprimido antes de tomar 
qualquer um destes medicamentos. 

Medicamento:. que podem d1minuir n ação de cetoconn~ol comprimido, mis comu 
• certos met!JI!amcntos utih7.ados para t.mtar epllep ia. carbamazc:pina. fcnitoína; 
• certos med1Cilmentos paro tratar tuberc:ulo e: n:famptcum, nfabuti114, (s(mulLitla; 
• certos medicamentos para tratar HIV/AIDS: efnvircnz, nevimpma, 

Portanto, você deve infonnar sempre seu médico se vo<:ê estivu usando algum dcssc1; produtos, para que 
as medidas apropriad~s liCjDm tomadas. Espere pelo mttlos 2 scmanns após o fim d1l trutamento com esses 
medicamentos antes de lo111ar cetocon;L7nl comprimiúo. 

Medicamentos não recornctuJados, a menos que seu rné(1•co considere neccss:\rio, tais como: 
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certos medicamentos usados no tratament1 de cflncer: 
Lrabcctcdtna; 

dasatinihe, nilotinlbc, sunitinibe, • 

• rifabutina, um mcdicnmcnto parn trntar tuberculose: 
• carbamaupina, um medicamento para tratar CJlllepslll. 
• colchicina, um mcdtcnmcnto parn trotar goto; 
• everolimo, um medtcarncnto admiotstrndo após tmru.lllante de órgão; 

• fcntanilo. um opioidc forte pura trntar a dor; 
• certos medicamentos que diminuem t1 couguii!Çfto do ~angu~: apixabana, rivaroxubuna: 
• salmeterol, um medicamento que melhora o resptroção; 
• tansulosina, um medicamento parn lrnlnr inconlmênctn unnáriu masculina; 
• vardenafila, um medicamento para tratar diSfunção eréhl. 

Espere pelo menos I semann ap{1s o fim do tmtamcnlo oom cctocon:t7.ol comprimido antes de iniciar 
esses medicamcmos. a menos que o seu mtdtco cons1dcrc necessário tomá-los. 

Medtcamentos que p<1dcm cx1gir uma altcmção dn dusc do cctoconazol comprimido ou do(s) outro(s) 
medicamento(s), ta i~ como: 

• alguns mcdtcamc:n((lS qul' agem no comçuu ou vnsos :Qinguíneos (nliscircnu, diguxina, nadolol. 
os bloqueadores do canal de cálcto, verapamtll' di-ludropindin;~s); 

• certos medicamentos que duuinucm n coagulaçtio sungulnca: cumarinas, cilostazol, dabigatrana; 
• mctilprcdnisoltma, budcsonida, ciclcrwsida, fluticnsona ou th:xametasona, medicamentos contm 

inflamação no COJPO, asma e alergias, ndmirustmdos por viu oral, mjetávcl ou malatória; 
• ciclosporina, tn~::mlimo, tCJbirolimo ou rapamtcinn (também conhcçida romo sirolimo) que são 

administrudos, em gl.'I'BI, npós um trunspiOJJte de órgão; 
• certos medicamentos usados parn o trutumento de HlV/AIDS: mamvi10quc e inibidores da 

prOICUSC ÍllUÍtiAVlr, rÍtOIIIlVÍT, darttnnvir COOI rqforç(J de rítonavir, f~1l;Urnpn:navir com reforço de 
ritonavír e saqumavir: 

• certos medicamentos usados pan1 o tnsuum·mu du clitJccr: alcnl<lid~ t.lu vmca, bussulfano. 
doccta:<el, erlotimbc, ixabepilona, lapattmbe, tnmetrcxato, bortezomibl· c imalintbe; 

• certos medicamtntos para ansiedade ou para dorrnu (trnnquilizantes)• buspirona, perospirona. 
ramelteon, midazolam lV, alpmzolam, brotizolam; 

• certos mcdtcamenlos para tratar o disfunçno crétil. stldcnafiln c tacblafila; 
• certos medicamentos para tratar lllcrgins: bilnstlnn e ebasttna; 
• atorvastatina. um medicamento uhhl'.adu p;~ra dtminuir o colesterol; 

• reboxetina, usado no tratamento dn deflrcss.ilo; 
• certos medicamento~> fortes parn d(lr: alfcntnmht, buprcnorfina, oxicodon:~ e ~>Ufcntanila; 
• eletrtptano, usado parn enxaquecas; 
• certos medicamentos puns tratar dinbl!tes: repa~linida c sa-xagliptina; 
• ccrto5 rncüicamentos para contmlat a bexiga an-itada (nccc:ssidnJe de urinar muito 

frequemcmente): fesoterodnta, amiuafenacma, ,sol i fenncinn c tolterodina; 
• aprepitanto., um medacamcnto para lJ11tar náusea e vômitos: 

pta7tquantcl, um mediciUI'lCnto paro trotar fas lolose c tcnlnsc; 

• canacalcete, um medicamento para trutnr n pnratircotdc hiperauva; 
• certos medicamentos para tratar ni'lcis baixos de sódio no sangue. nto1.avaptana, tolvaptana; 
• certos mctlicamcntos paro tratar psicose. ariptpmzol, halopcridol, qucti.tpina, rispcridona; 
• alitretinolna (fortnulnçãu oral), um medicamento para trntur e~.t.erna. 

Se você estiver usando olgurn de:;ses medicamentos, por lavor, discuta este assunto com seu médico 
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Informe ao seu médico ou drurgíão-denti!.ta liC você C.<ttA folcndo uso de algum outro mcdic:amcnto. 
Nio use mtdicamentu t.em o conhecimento do liCU m~dlco. Pode ser perigoso Jlara a sua saúde. 

S. ONDE, COMO I~ POR QUA 'TO TEMPO PO~SO GUARDAR ES11<; Mt:OJCAI\U:NTO? 

Você dev.: conservllf cctoconnzoJ comp1imido em tcmpcrntum ambiente (lS n 3Wt.). Proteger da luz e 
umidade. 
Número de lote e datas de fabríuçio e \'ltlidade: vide embalagem. 

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. (junrdc-o em sua embalagem original. 
Aspecto Ffslco: Comprimido circular, braneo, plano, sulcntkl. 
Antes de usar, obsenc CJ aspecto do mcdlcnmrnto. Coso ele esteja no prazo de validade e você 

observe alguma mudança no aspecto, consullc o farmoc~utico para saber 5C poderá utililá·lo. 
Todo medicamento deve ser mantido foro do alcance dns crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEOICAME.l'IITO? 

Como usar 
Você deve tomar cctoL'onawl comprimido por VIS ornl durante umn das rcfcu;õcs diarias, com um pouco 

de liquido. 
Tome cetoconazol comprimido com uma hebida ácidu lw VliCé esiJvcr TI!Cehcndo tamhém, medicamentos 

que reduzem u acidez do C$1Ômago (gâstncn) ou se você apresentar uma condiçlíl) que não produz os 
ácidos do estômago. Se vncê tiver alguma dúvida, couvtrsc com o mMu~o. 

Dosagem 
A do~e e o tempo de tratamento com cetoconazol comprimido dependem do tipo de fungo e do local da 

infecção. 
Seu médico o informará cxHttuncntc o que você deve fozcr. O periodo de trnuuncnto pode ser de 6 meses 
ou até a cura do infecção. 

Adultos 
Adultos: um compnmido (200 mg) uma vez uo dta,JIJnto com wna refetção. Qwmdo a resposta clínica 

for insuficiente, seu médico poderá aumentar n dose de cctoconazol comprimido pnrn 2 comprimidos 

(400 mg), sempre uma vez ao d1a. 

Crianças 
Cl"ianças que pesam mais que 30 kg: gernlmentc necessitam de I comprimido (20<1 mg) uma vez ao dia. 

Algumas vezes, csso dose pode ser aumentada parn 2 Cflmprimiii<'S (400 mg), de uma sú ve;r.,. diariamente. 
Crianças com peso cnfrc IS e 30 kg: Dt.."CCSSJtrun da mclltdc tk: um comprimido ( 100 mg) por diu durante 

uma refeição. 
O cetoconazol comprimido não é recomendado para crlnnçns com pe5o inferior a 15 kg e abaixo dos 

2 anos de idnde. 
O tratamenttl dcv.: ser interrompido imcdratamcntc c n função do figado uvaliada qu.mdo sinais c 
sintomas indicutivo!> tlc mflamaç5o do figado, ta1s como. falta de vontndc de comer, cnjoo. vômito, 
cansaço anormal, pele nmarcla (icterlcia), bronco dos olhos amarelado, dor na barriga ou urina escura 

ocorrerem. 

Uso em padent~ll com ln•ulldência heplitfca 
Este meclicnmento é conlraindicado para o u~o por pacientes com doença hcptítica aguda ou cromca 
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Siga :.a orlentaçiio de 5cu médico. n•$peilaodo cmprc os borArio~, as do,;es e a duração do 

tntamento. Não lnterrornr•a o tratamento sem o conhecimento de 10eu médico. 

7. O QUE DEVO F'A7~R QUANDO EU 1E ESQUECER DE USAR F.STE MEDICA':\IF.NTO? 
Se você se esquecer de tomar seu medicamento, tome 111 próxima dose nom1alnu:nte c continue com seu 
medicamento como recomendado pelll médico. Nilo tome uma dose (}upla. 
Em caso de dúvida~. procure orientação do rarmncl:atico ou de seu mEdico, ou cinJrglào-dentista. 

8. QUAIS OS MAI.ES QUIC ESTE MEDICAMI~Nl'() I' ODE ME CAUSAR'! 
As reações adversas idcntilicadas ctn estudos cllnicos são ns scgumtes: 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utllizsm t'Stc medicamento): dor 
abdominal, diarreia, nâusea, função hepát1ca anonnnl c: dor de cabeça. 

Reações adversas rthatadas por < 1% dos pacientes: gmec:omastia (cresçm1ento das mamas nos 
homens), fotofobia (SI.'tl!iÍblhdadc â luz). dor ahdommal superior, const1pa-;ão, bocu sc~a. disgeusia 
(dtstorção ou d•minui\·ão do paladar), dispcpsin (thficuldadc de d•gestiio), tlntulência, descoloração da 
lingua, vÔmitO, aslcniu (rruqucza ruuscuJas), calarrios, (ndiga, fogucho (ondas de calm), maJ-estur, edema 
periférico (mchaço dos p~s c lumozclos), pircxiu (lebre}. hepatite, icterícia (coloraç5o amarelada da pele e 
mucosas}, reação ;mafilul·toldc, dmúnuiçfio da contag\;m de plaquetas, mtolerllncin no álcool, anorexia, 
biperlipidcmia (aumento de gordura no sangue), nmucnto do apetite, minlg1a (dor muscular), tontura, 
parestesia (sensações cutánca.'l subjetiVas como fno, calor, formigamento, na nusêncJ:J de estimulo), 
sonolência, insônia, net"\osismc.t, distúrbio menstrual, eptstaxe (snngramento nasal), nlopecia (queda de 
cabelos), dermatne, cntclll:l (vem1Cihid!io), critemn multiforme, prundo, erupção cutânea, urt1cária, 
xcrodcrma (alta susccptib11i~de a câncer de pele c: c:xtrcm.'l scnstbthdade à luz) e hiJ')Otcnsão ortostática 
(redução cxcesMvn da pressão arterial quando na posiçfio verllctll). 

Alem das reações adversas rebtndas durante os estudos climco e menc1onadas untcriomJt:ntc, as reações 
adversas o segu1r forum relatadas durante a cxpcnência pós-comcrcbli:llu;fio cum cclt>eonazol 
comprimidos. 

Reaçio ruuJto rara (ocorre em menos de O,Oio/• dos pacientes que utilizam este medicamento): 
trombocitopenia. condições alérgicas, induindo cl\(l(JUe nMfilático, reação nnafildtica e edema 
angioneurótico, insuficiência atimlocorucal, numerito revcrsivcl da pressão intrncraniana (ex.: 
papilcdema, fontancla pmtubcrnntc em lactentes). hepátotoxictdadc grovc mcluindo hepatite colcstática, 
necrose hepática conlirmnda por biópsia, cirrose, falênCia bcpática mclumdo ca..,os resultando em 
transplante ou morte, pustulose cxuntcmática aguda generalizada, fotos:,cns1billdndc, anrolgia (dor das 
articulações), disftmçiio crétil. azoospcmtia com duses maiores que a dose terapêutica diâria recomendada 
de 200 mg ou 400 mg. 
Não hesite em relatar qualquer outro efeito indcsc:Jãvcl o seu medico ou fanuacêutico. 
Informe ao seu médico, cirurglio-dend ta ou farmac~utlcn o aparecimento de reações lnd~ejáveis 
pelo uso do mcdiumcnto. Informe também à cmprc.sa otrav& do seu scniço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR UO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

Sinais e Sintomas 
As reações adversas mais frequentes relatadas por pncicntcs que tomaram alws doses de cctoconnzol 
foram náwea, tad1ga (índumdo sonolênctn e lctarg1a), vômuos, dor gastrintestinal (incluindo desconforto 
abdominal, di:.túrbio ga,tnntcstinnl, dcsoonforto cstomncal), anorexia (incluindo diminu1çâo do peso. 

CETOCONAZOL_COMI'_ VP 

- --



diminuição do apetite). rubor (incluindo hiperidrosc). edema (inchaço). ginecomostia (aumento das 

mamas em homens), erupção cutânea (incluindo ccz~ma. púrpura, ucnuatitc), diarrcia. ccfaleia, disgeusia 

(distorção ou diminuição do paladar) c alopccia (queda ~c cabelos). 

Tratamento 

Se você ingeriu acidentalmente wna quantidade maior de cetoconazol compnmtdo, entre em contato com 

o seu médico imediatamente. Ele decidirá quais são as medidas mais apropriadas no seu caso. 

Informação ao médico em caso de superdosagem 

Nos casos de superdosagem acidental, o tratamento consiste em medtdas de suporte e sintomática. 

Durante a primeira hora de ingestão, carvão 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 U800 721. 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0064 

Fann. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRF/MG-13.661 

PHARLAB • Indústria Farmac~utica S.A 
Rua 011rnpio Rezende de Oliveira, 28 • B Am&1co Silva 
35590-174- Lagoa da Prala/MG 
www.pharlab.corn.br 
CNPJ; 02.501.297/0001·02 
Indústria Brastletra 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
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Veja como ulili1ar a htbela pn~oll.gira: 

No quadro com o' pictogramas 411c aparece na etnbttlngcm. vucc nu 
~cu fannaccutic.:o anotam a prescrição do seu m~.-lt:hco lJUiullu ~~~ doSt.'li 
do medicamento. durao;âo l.1o trawnc:nto c c'"ll:ts ohsel'\ ao;ÕI.-s 
importantes. 

í 
Dose 

mallnul 
l.)(.lSl' 

dur.wtc 
a lnrJ.: 
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durnnh: 
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CETOCO~AZOL COMPRil\UDO 

HISTÓRICO DE AL TERAÇÁO PARA A BULA 

' umrro do Data dn 
Data de 

Nome do as<runto apronção da Itens alterados Verstx:s 
Aprrscntnções 

expediente notificação/petição 
petição 

relaclouada 

I v r 
Gerndo no GENÉRICO - Notificação de -DIZERES LEGAIS 

momento do Alteração de Texto de Bula- 28/09/2022 I Não senphca VPNPS 
Comprimidos de 

petícJOnamento ROC60/12 VPS 
200mg 

- DIZERES LEGAIS 

GENÉRICO- 'otificação de 
VPS Compmmdos de 

0858490/21-7 Alternção de Texto de Bula- 04 0312021 04/0312021 
9. REAÇ0ES ADVERSAS 

VPS 
200mg 

RDC60 12 

VP 

GENÉRICO -Notificação de 
- DIZERES LEGAIS 

Comprimidos de 
1274695/20-9 Alteração de Texto de Bula - l5 0412020 251"04/2020 

\'PS 
VP/VPS 

200mg 
RDC 60/12 

- APRESENT AÇ0 ES 

- DIZERES LEGAIS Á 
._.. 

.:tJ 
/ 13 8 ::n 

~ ~ ~ L~ ~ t /c_,, ~,f--.4 
~ c 



GENÉRICO -Notificação de 
VP/VPS 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO Comprimidos de 
L906102/l9-1 Alteração de Texto de Bula ~ 30107/2019 30/07/2019 VPNPS 

RDC60/12 
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? I 7. CUIDADOS DE 200mg 

ARMAZENA.\tENTO DO MEDICA!\If.ENTO. 

VPS 
7. CUIDADOS DE AR.'it\ZENAMENTO DO 

GENÉRICO -Notificação de MEDICAMENTO 
Comprimidos de 

0601777/19-l Alteração de Texto de Bula ~ 10107/2019 l0i07/2019 9. REAÇÕES ADVERSAS VPNPS 

RDC 60f12 
200mg 

I VPJVPS 

-DIZERES LEGAIS 

GENÉRICO -Notificação de 
Comprimidos de 

1505194/11-l Alteração de Texto de Bula- 20/01/2017 20/{).7}20 19 DIZERES LEGAIS VPJ.VPS 

RDC 60/12 
200mg 

GENÉRICO- Notificação de 
Comprimidos de 

0468099/15-5 Alteração de Tc!xto de bula- 27105!2015 27/05/2015 APRESENTAÇÕES VP/VPS 
RDC 60/12 

200mg 

GENERICO -Inclusão Inicial 
Notificação da versão inicial de lex.to de bula 

Comprimidos de 
0941011/13-2 

de Texto de Bula-RDC 60 112 
07/11/2013 07/11/2013 contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009. VP/VPS 

200mg 
de acordo com a bula padrão submetida em 09/09/2013. 
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TEUTO 

cefalexina 
Comprimido SOOmg 



MODELO DE BULA COM INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

cefalexina 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÕES 

Comprimido 500mg 
Embalagens contendo 8, I O, 40 e 500 comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido contém: 

F!s ~.ití13 ----Proc.N~ 

Ass~ 

TEUTO 

ccfalexina monoidratada (equivalente a 500mg de cefalexina) .............................................. 526mg 
Excipientes q.s.p .......................................................................................................... l comprimido 
Excipientes: água pam injetáveis, amido, corante amarelo crepúsculo, estearato de magnésio, 
croscarmclose sódica c crospovidona. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado para o tmtumcnto das seguintes infecções causadas por bactérias 
sensíveis à cefalexina: sinusites (inflamação dos seios da face), infecções do trato respiratório, 
otite média (inflamação do ouvido médio), infecções da pele e tecidos moles, infecções ósseas, 
infecções do trato geniturinârio c infecções dentárias. 
Nota De acordo com a história do paciente e aspectos clínicos, o médico poderá indtcar a 
realização de testes de sensibilidade à cefalexina c culturas apropriadas do microrgamsmo 
causador. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A cefalexina é um antibiótico pertencente ao grupo das cefalosporinas. Apresenta ação 
bactericida, destruindo as bactérias causadoras do processo infeccioso. 
Tempo médio para o infcio da ação farmacológica: Após a administração de cefalexina em 
indivíduos normais, via oral, em jejum, a sua absorção é rápida e os níveis sanguíneos máximos 
são geralmente atingidos em I hora, apesar de o tempo necessário para atingir níveis máxtmos 
poderem variar considcrnvclmentc. Após doses de 250mg, 500mg e I g, níveis sanguíneos 
máxtmos médios de aproximadamente 9, 18 e 32mcglmL, respectivamente, foram obtidos em 
uma hora. Níveis mensuráveis estavam presentes por 6 horas após a administração. 



3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE M!f!:I)JCAMENTO? 
Este medicamento é contraindicado em paciente$ alérgicos às cefalosporinas. 

Fls 4511 --.:::._:__ 

Proc. N~2ltl.02l 
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Este medicamento não de\'e ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 
A cefalexina está classificada na categoria 8 de risco on gravidez. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAit ESTE MEDICAMENTO? 
Antes de iniciar o tratamento com ccfalexina, verifique cuidadosamente se você já apresentou 
reações anteriores de hipcrsensibilidade (alergia) às cefalosporinas c às penicilinas. Pacientes 
alérgicos à penicilina devem usar este medicamento com cuidado. Informe ao seu médico se você 
já teve alguma reação alérgica a antibióticos do tipo das penicilinas ou cefalosporinas. Há 
evidências clínicas e laboratoriais que apontam que os pacientes que já são alérgicos às 
penicilinas c a outras drogas apresentem grande possibilidade de desencadear reação alérgica 
também as ccfalosporinas como a ccfalexinn. Houve relatos de pacientes que apresentaram 
reações graves, incluindo anafilaxia (reação violenta a uma segunda dose de algum antígeno) a 
ambas as drogas. 
Houve relatos sobre graves danos ao tecido do cólon intestinal (colite pscudomcmbranosa) com 
pacientes em tratamento com antibióticos de amplo espectro (ampla ação) incluindo as 
cefalosporinas como a cefalexina e outros (llltibióticos como os macrolídeos, penicilinas 
semissintéticas. É importante considerar este diagnóstico para pacientes que apresentem diarreia 
associada ao uso de antibióticos. Essas colites (inflamações do intestino grosso) podem variar de 
leve a intensa (com risco de vida). Informe ao seu médico sobre a ocorrência de diarreia durante 
o uso do medicamento. 
O uso prolongado ou inadequado da cefnlexina, asslffi como os antibióticos em geral, poderá 
resultar na proliferação de bactérias resistentes. A observação cuidadosa do paciente é essencial. 
Se urna superinfecção ocorrer durante a terapia, seu médico deverá tornar ns medidas apropriadas. 
Para reduzir o desenvolvimento de bactérias resistentes e manter a eficácia da cefalexina, este 
medicamento deverá ser usado somente para o trntnmento ou prevenção de infecções causadas ou 
fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos sensíveis à cef11lexina. 
Pacientes com insuficiência renal grave devem usar a cefalexina com cuidado. Essa condição 
requer observação clinica e exames laboratoriais frequentes, pois a dose segura poderá ser menor 
do que a usualmente recomendada. 
Não há recomendações e advertências quanto ao uso de cefalexina por idosos. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. A 
cefalexina está classificada na categoria 8 de liisco na gravidez. 
Interações medicamentosas 
Interações medicamento-medicamento 
A eliminação da cefalexina pelos rins é inibida pela probenecida. A ccfltlcxina e metformina, em 
doses únicas de 500mg, apresentaram interação medicamentosa em individuas saudáveis. 
Interações medicamento-exame laboratorial 
Poderá ocorrer uma reação falso-positiva para glicose na urina com as soluções de Bened1ct ou 
Fehling ou com os comprimidos de sulfato de cobre paro teste. 
Interações medicamento-alimento 
A cefalexina pode ser usada independente das refeições. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 



Fls -4.5.1.5._ 
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S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO'! 
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 300C). PROTEGER DA LUZ E 
UMIDADE. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 
Características do medicamento: Comprimido oblongo de cor laranja . 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e 
você observar algumu mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A cefalexina deve ser administrada por via oral e independente das refeições. 
Posologia 
Adulto: as doses para ndultos variam de I n 4S diárias, em doses divididas. A dose usual para 
adultos é de 250mg a cada 6 horas. Paro tratar faringites estreptocócicas, infecções da pele e 
estruturas da pele c cistites (inflamação da mucosa da bexiga) não complicadas em pacientes 
acima de 15 anos de idade, uma dose de 500mg ou lg pode ser administrada a cada 12 horas. O 
tratamento de cistites deve ser de 7 a 14 dias. Para infecções do trato respiratório, causadas por S. 
pneumoniae e S. pyogenes, é necessário usar urna dose de 500mg a cada 6 horas. Infecções mais 
graves ou causadas por microrganismos menos sensíveis requerem doses mais elevadas. Se 
houver necessidade de doses diárias de cefnlexina acima de 4g, o médico deve considerar o uso 
de uma cefalosporina injetável, em doses adequadas. 
Não há estudo de cefalexina administrada por vias não recomendadas. Portanto, por 
segurança e eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente por via oral. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 
Este medicamento não 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, deverá tomá-la assim que possível. Não use mais que a 
quantidade total de cefalcxina recomendada pelo médico em um período de 24 horas. 
Em caso de dúvidas procure orientação do farmacêutico ou de ~eu médico, ou cirurgião
dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
A reação adversa mais frequente tem sido a diarrcin, sendo raramente grave o bastante para 
determinar a interrupção do tratamento. Houve também relatos de dispcpsia (indigestão), dor 
abdominal e gastrite. Sintomas de colite (inflamação do intestino grosso) pseudomembranosa 
podem aparecer durante ou após o tratamento com anttbiótico. Enjoos e vômitos foram relatados 
raramente. Como acontece com algumas penicilinas ou cefalosporinas, há relatos raros de 
hepatite (inflamação do iigado) transitória e icterícia (coloração amarela dos tecidos e secreções 
por presença anormal de pigmentos biliares) colestática. 



Foram observadas reações alérgicas na fonna de erupções cutâneas, erupções cutâneas com 
urticária (coceira), angiocdema e raramente eritemn (vermelhidão da pele) multiforme, síndrome 
de Stevens-Johnson ou necrólise tóxica cp1dénnica (morte das células da pele). Essas reações 
geralmente desaparecem com a suspensão da droga. Pode ser preciso terapia de suporte em 
alguns casos. Houve também relatos de anafilnxia (reação violenta à segunda dose de algum 
antígeno). 
Também ocorreram outr.ts reações como prurido (coccird) anal e genital, monilíase (candidíase) 
genital, vaginite (inflamação da vagina), corrimento vaginal, tonturas, fàdiga (cansaço), dor de 
cabeça, agitação, confusão, alucinações, urtrnlgiu (dor nas articulações), artrite (inflamação nas 
articulações) c doenças articulares. Houve relatos raros de nefritc intersticial reversível 
(inflamação dos rins). Eosinofilia, ncutropcnia, trombocitopenia, ru1emia hcmolítica e elevações 
moderadas da transaminase glutâmico-oxalacética (TGO) e trnnsaminasc glutãmico-pirúvica no 
soro (TGP) têm sido referidas. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações 
indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu serviço 
de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIOAo•: MAJOR DO QUE A 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
Os sintomas de uma dose oral muito elevada podem incluir enjoos, vômito, dor epigástrica (na 
região superior c mediana do abdome), diarrein c hcmntúria (presença de sangue na urina). Se o 
paciente apresentar esses sintomas ou se houver certeza de que ele tenha usado uma dose mutto 
elevada, certifique-se de que o paciente pode respirar bem, não provoque vômito, e procure 
imediatamente atendimento médico. Infonnc o médico sobre o medicamento usado c a 
quantidade ingerida para que ele tome as medidas necessárias. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro 
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, 
se você precisar de mais orientações. 
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IDSTÓRICO DE ALTERAÇÕES DE BULA 

Dados da submi~sio eletrônica Dados da petiçãolnotificaçio que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do ~0• do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Venões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente .aprovaçlio (VPNPS) relacionadas 

15!01/2014 0031745/14-4 10459- 15/0112014 0031745114-4 10459- 15/01/2014 Y ersão inicial VP - SOOmg com ct bl al 
GE!'\ÉRICO- GENÉRICO- p ias inc x 8. 

Inclusão Inicial de Inclusão Inicial de - 500mg com ct bl ai 
Texto de Bula- Texto de Bula- pias inc x I O. 
RDC-60/12 RDC-60'12 - 500mg com ct bl al 

~ pias me x40. 
- 500mg com ct bl al 

, pias inc x 80. 
~- 500mg com ct bl ai 

pias inc x 500 (emb 
'' hosp). 

11!0l12017 0060059111-S 10452- lUQli2Q11 ºº6QOS2/l]-8_ 1Q4S2- 12101/2017 5. Onde, como e_por VP - 500m_g com ct bl ai 
GENÉRICO- GENÉRICO- quanto tempo posso pias me x 8. 
Notificação de Notificação de guardar este - SOOmg com ct bl ai 
Alteração de Alteração de medicamento? pias inc x I O. 

Texto de Bula- Texto de Bula- - SOOmg com ct bl al 
RDC-60/12 RDC-60/12 pias inc x 40. 

- 500mg com ct bl ai 
pias inc x 80. 
- SOOmg com ct bl al 
pias inc x 500 ( emb 
hosp). 

20l02/2018 0128501/18-7 10452- 20102/2018 0128501/18-7 10452- 20/0212018 NA \'P - 500mg com ct bl ai 
GENÉRICO- GENÉRICO- pias inc x 8. 
Notificação de Notificação de - 500mg com ct bl ai 
Alteração de Alteração de pias inc x 10. 

Texto de Bula- Texto de Bula- - 500mg com ct h l ..1. 

RDC-60/12 RDC-60/12 pl" ine;;(j ':0......._ 
- 500mg c c ai ::::.. 

pias inc O. Jh ~ c,-

) ~ f t ~ ~ rr \ t 
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20/0312018 0212809/18-8 10452- 20/03/2018 0212809/18-8 
GENÉRICO-
Notificação de 

Alteração de 
Texto de Bula-

RDC-60112 

23/02/2021 0723279121-9 10452- 23/02/2021 0723279/21-9 
GENÉRICO-
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula-
RDC-60/12 

23/09/2022 - 10452- 23/09/2022 -
GENÉRICO-
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula -
RDC-60112 

10452- 20/03/2018 
GENÉRICO-
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula-
RDC-60!12 

10452- 23102/2021 
GENÉRICO-
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula -
RDC-60/12 

10452- 23/09/2022 
GE~RICO-
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula -
RDC-60/12 

e 

Apresentações VP 
3. Quando não devo usar 

este medicamento? 

N/A VP 

Dizeres Legais (SAC} VP 

I 

- 500mg com ct bl al 
pias inc x 500 (emb 
hosp}. 
- 500mg com ct bl al 
pias inc x 8. 
- 500mg com ct bl al 
plas inc x lO. 
- 500mg com ct bl al 
plas inc x 40. 
- 500mg com ct bl al 
plas in c x 500 ( emb I 

hosp). 
- 500mg com ct bl al 
pias inc x 8. 
- 500mg com ct bl al 
pias inc x I O. 
- 500mg com ct bl al 

I pias inc x 40. 
~- 500mg com ct bl al 

pias inc x 500 (cmb 
hosp). 
- 500mg com ct bl al 
pias inc x 8. 
- 500mg com ct bl al 
pias inc x I O. 
- 500mg com ct bl ai 
plasme x40. 
- 500mg com ct bl al 
pias inc x 500 (emb I 

hosp). 
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azitromicina di-hidratada 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Comprimido revestido 

500mg 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

azitromidna di-hidratada 

Medtcamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESDITAÇÓES 

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

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 45 KG 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimtdo revestido de azitromicilUI di-hidmtada contém: 

az1tromicana di-hidratada ....................................................................................................... .524,144 mg* 

*equivalente a 500 mg de azitromicioa base 

Excipientes q.s.p................... .................. ... ... ... . .............. ............................................ ! comprimido 

(talco, croscarrnelosc sódicn, povídona, estcarato de magnésio, celulose microcristalilUI, laurilsulfato de 

sódio, amido, hipromelosc, macrogol, polissorbato 80 e dióxido de tlttimo). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

I. PARA QUE ESTE MEDICA~IEN1'0 f: INDICADO? 

A azitromicina di-hidratada comprimido revcsttdo é indicada no tratamento de infecções causadas por 

bactérias sensíveis à azitromicina; em infecções do trato respiratório inferior (brônquios e pulmões) c 

superior (nariz, faringe laringe e traqueia), incluindo sinusite (infecção nos seaos da face), faringite 

(inOamaçõo da faringe) ou amigdalite (inflamação das amígdalas); infecções da pele c tecidos moles 

(músculos, tendões, gordura); em otite média (infecção do ouvido médio) aguda e nas doenças 

sexualmente transmissíveis não complicadas nos gemtats de homens e mUlheres, causadas pela.-; 

bactérias Chlamydia trachomatis c Neisseria gonorrhpeae. É também indicada no tratamento de cancro 

(lesão de pele) devido à Hacmophilus ducre;1 (espécie de bactéria). Infecções que ocorrem _junto com 

sífilis {doença sexualmente tmnsmissível) devem ser excluídas. 

2. COMO ESTE MEDICAM EN'fO .FUNCIONA? 

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido é um antibiótico que age impedindo que as bactérias 

sensíveis à azitromicina produzam proteínas, que são a base do seu crescimento e reprodução. Seu pico 

de ação é após 2 a 3 homs da administração por via oral de azitromicma di-hidmtadn comprimido 

revestido. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMF.NTO? 
A azitromicina di-hidmtada compnmido revestido é contrnindicada se você tem história de 

hiperscnsibilidade (reações alérgicas) à azatromicina, eritromicina, a qualquer antibiótico macrolídco 

(classe de antibióticos a tJual pertence a azitromicina), cetolídco (outra classe de antibióticos) ou a 

qualquer componente da fónnula. 
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4. O QUE DEVO SABt:R ANTES DE USAR !li.STf. MIO:OICAMENTO'! 

Apesar de raro, com o uso de nzitromicina dJ-hidmtada comprimido revestido você pode de~cnvolver 

reações alérgicas graves como ang10edema (mchaço das partes mais profundas da pele ou da mucosa, 

geralmente de origem alérgica} c anafilaxia (rcaçfio alérgica grave), raramente fatal, e reações 

dermatológicas incluindo Pustulose Exantemática Generalizada Aguda (PEGA) (reação alérgica grave 

extensa com formação de vcslculas contendo pus em seu interior}, Sindrome de Stewns-Johnson 

(reação alérgica grave com bolhas na pele e mucosas). necrólisc epidérmica tóxica (descamação grave 

da camada superior da pele) raramente fatal c Reações Adversas a Medicamentos com Eosinofiha e 

Sintomas Sistêmicos (DRESS- Drug Rcaction with Eosinophilia and Systcmic Symptoms) -(Reações 

adversas a medicamentos com resposta gcncrnlmuta). 

Se ocorrer alguma reação alérgica, o uso do mcdtcamento deve ser descontinuado e deve ser 

administrado tratamento adequado. 

Se você tiver algum problema grave de figado, avise seu médico, pois az.itmrnicina di-hidratada 

comprimido rcvestado deve ser utilizada com cuidado. foram relatadas alteração da função hepática 

(funcionamento do ligado). hepatite (inflamação do figado), icterícia colestática (coloração amarelada 

da pele e mucosas por ncúmulo de pigmentos biliares, devido à obstrução), nccrosc hepática (morte de 

células do ligado) c insuficiência hepática (fàlência do llg,Jdo), algumas das quais resultaram em morte. 

A azitronuctna di-hidrntada comprimido revestido deve ser llcscontinuada imediatamente se ocorrerem 

sinais c sintoma~ de hepatite. 

Exacerbações dos sintomas de miastenia gravis (doença que causa fraqueza muscular) foram relatadas 

em pacientes em tratamento com a azitromicina. 

Se você observar vômito ou irritação após a alimentação 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 pilórica lupcrtrótica mfantil. 

Não utilize aJ:ilromicina di-hidrntada comprimido revestido juntamente com derivados do ergot 

(medicação com v<írias indicações incluindo analgcsia. representados pela ergotamina). 

O uso de antibióticos está associado à infecção c dwrrcia por Clostridium difjicile (tipo de bactéria} que 

pode variar de diarrcia leve a colite (inflamação do intestino grosso) fatal. É necessário cuidado médico 

nc~tas situações. 

Há evidências epidemtológicas limitadas de um nsco aumentado de aborto após a exposição à 

azitromicina no início da gravidez. 

Este medicamento nio de\'C ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 

cirurgião-dentista. 
Não use azitromicina di-hidratada comprimido reVestido durante a amamentação sem orientação 

médica. 

Não há evidências de que nzitromicina di-hidratada comprimido revestido possa arctar a sua habihdade 

de dirigir ou operar máquinas. 

Sempre avise ao seu m&iico todas as medicuçõcs que você toma quando ele for prescrever uma 

medicação nova. O médico precisa avaliar se ns medicações reagem entre si nlternndo n sua ação, ou da 

outra; isso se chama interação medicamentosa. 

A azitromicma di-hidrotuda comprimido revestido não deve ser administrada em conjunto com: 

antiácidos. ergot e derivados do ergot. 
Deve-se monitorur (acompanhamento m&iico e exames de sangue avaliando níveis terapêuticos das 

medicações) pacientes que utilizam conjuntamente arjtromicina di-hidnttada comprimido revestido e: 

AZITROMICJNA_COMP _ VP 



l 

digoxina, colchicina, zidovudina, anticoagulantcs (mcoicação que inibe o processo de coagulação) orais 
do tipo cumarínicos, ciclosporina. 

Informe ao seu médico ou c:irurgiiio-dcntistu c \OCê estA fazendo uso de algum outro 
medicamento. Não use medicall)('nfo sem o conhecimento do seu médico. l'ode ser prrigo o para a 
sua saúde. 

5. ONDE, COMO 1<.: POR QUANTO TEMPO I'OSSO GUARDAR I<:STI<.: MEDICAMENTO? 

A azitromicina di-hidratada comprimido rcvcsttdo deve ser conservada em temperatura ambiente ( 15 a 
30°C), protegida da luz c umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de vBildadc vencido. Guarde-o em suo embalagem original. 

Características do produto: comprimidos revestidos oblongos (alongados), de cor branca a 
esbranquiçada. com sulco central em um dos lados. 

Antes de usar, obsen·e o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo dt validade e você 

observe alguma mudança no aspecto, C'onsulte o fannacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento de\ e ser mantido fora do alcanct~ das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTio: MEDICAMI<:NTO? 

A azltromicina di-hidratada comprimido revestido pode ser administrada oom ou sem alimentos. 

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser administrada em dose única e diária. A 
posologia de acordo com a infecção é a seguinte· 

Uso em adultos: para o tratamento de doenças sexualmente transmisslveis causadns por Ch/amydia 

trachomatis, Jlaemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeac (tipos de bactérias) sensível, a dose é de 

I 000 mg, em dose oral única. 

Para todas as outras indicações nas quais é utilizada a fonnulação oral, uma dose totul de 1500 mg deve 
ser administrada em doses diánas de 500 mg, dumntc 3 dias. 

Uso em Crianças: a dose máxima total rccomcndàda para qualquer tratamento em crianças é de 
1500 mg. A a7itromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser administrada somente em crianças 
pesando mais que 45 kg. 

Em geral, a dose total em crianças é de 30 mglkg. No tratamento da faringite estreptocócica (mtecção da 
faringe causada por Stn•ptococcus) pedtátrica deve ser administrada sob diferentes esquemas 
posológicos. A dose total de 30 mglkg deve ser administrada em dose única diária de 10 mglkg, durante 

3 dias. Uma alternativa para o tratamento de crianças com otitc média agud<1 é dose única de 30 mglkg. 

Para o tratamento da làringite cstreptocócica (infcqção da faringe causada por Streptococcus) em 
crianças, foi demonstrada a eficác1a de azitromicma adrnimstmda em dose única diária de I O mglkg ou 
20 mg/kg, por 3 dias. Niio se deve exceder a dose diária de 500 mg. Entretanto, a penicilina é 

geralmente o fânnaco escolhido para o tratamento du fnringilc causada por Streptococcus p}YJgem•.ç (tipo 
de bactéria), incluindo a profilaxia da febre reumâtica (altcmçüo das válvulas cardíacas). 

Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utili7.ada em pacientes adultos 6 utilizada em pacientes idosos. 

Uso em Pacientes com Insuficiência Renal (diminuição da função dos rln'l): não é necessáno ajuste 

de dose em pacientes com taxa de filtração glomerular (volume de liquido que é liltrado nos rms, por 
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unidade de tempo} entre 10 c 80 mt)mm. No caso de taxa de filtração glomerular menor que 10 

mL!min, azitromicina di-hidratada deve ser admmistrada com cautela. 

Uso em Pacientes com Insuficiência Hepática (diminuição da função do figado): as mesmas doses 

administradas a pacientes com a função hepática nonnal podem ser utilizadas em pacientes com 

insuficiência hepática leve a moderada. Entretanto, pacientes com insuficiência hepática grave devem 

utilizar azitromicina di-hidratada comprimido revestido com cuidado (ver questão 4. O que devo saber 

antes de usar este medicamento'!). 

Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina di-hidratada IV -
Substituição do tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento oral 

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: o dose recomendada de azitromicina di

hidratada TV, pó para solução para infusão, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia 

adquirida na comunidade (infecção nos pulmões adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por 

organismos sensíveis é de 500 mg. em dose única diária, por viu intravenosa, durante no mínimo, 2 dias. 

O tratamento intravenoso pode ser seguido por azitromicina di-hidratada via oral, em dose única d1ária 

de 500 mg até completar um ciclo lerapêutico (total dos dias em uso da medtcação tanto na forma 

intravenosa quru1to oral) de 7 a lO dias. A substituição do tratamento intravenoso pelo tratamento oral 

deve ser estabelecida a criténo médico, de acordo com a resposta clinica. 

Para tratamento de doença inflamatória pélvica: a dose recomendada de azitrom1cína di-hidratada 

IV, pó para solução para infusão, para o tratamento de pacientes adultos com doença inflamatória 

pélvica (infecção dos órgãos genitais internos) causada por organismos sensíveis é de 500 mg, em dose 

única diária, por via intravenosa, durante I ou 2 dias. A substituição do tratamento mtravenoso pelo 

tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clínica. 

Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 

tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conbecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO ElJ ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Caso você esqueça de tomar azitromicina di-hidratuda comprim1do revestido no horário estabelecido 

pelo seu médico, tome-o ao;sim que lembrar. Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a 

próXIma dose, pule a dose esquecida e tome a próxima, continuando normalmente o esquema de doses 

recomendado pelo seu médico. Neste caso, não tom~ o medtcamento em dobro para compensar doses 

esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a efieácia do tratamento. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE Esn: MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
A az.itromicma di-hidratada comprimido rcvcstido ~ bem tolerada, iiprcscntando baixa incidêncaa de 

efeitos colaterais. 
Episódios passageiros de leve redução na contagem de ncutrófilos (células de defesa do sangue), 

trombocitopenia (dimmuição das células de coagulação do sangue: plaquetas), moniliase (infecção 

causada pelo fungo do gênero Candida). vaginite (inflamação na vagina), anafilaxia (reação alérgica 

grave), anorexia (falta de apetite), reação agress1va, nervosismo, agitação, ansiedade, tontura, 

convulsões, cefaleia (dor de cabeça), hipcratividade, hipoestesia (dimmutção da sens1b1lidade geral), 
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parestcsta (sensação anonnal como ardor, formigamento c coceira, percebidos na pele c sem motivo 

aparente), sonolência, desmaio, casos raros de distúrbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem, 

disfunções auditivas (funcionamento anormal da audição), incluindo perda de aud1ção, surdez e/ou 

tinido (zumbido no ouvido), palpitações e arritmtas (alterações do ritmo do coração), inclumdo 

taquicardia (aceleração dos batimentos cardíacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e 

Torsades de Pointes (alterações do ritmo cardíaco), hipotensão (pressão baixa), vômito/diarreta 

(raramente resultando em desidratação). dispcpsia (dor c queimação na região do estômago e esôfago), 

constipação (prisão de ventre), colite pseudomembranosa (infecção do intestino por bactéria da espécie 

C. difficile), pancreatite (inflamação no pâncreas), fezes amolecidas, desconforto abdominal 

(dor/cólica), flatulência. raros relatos de descoloração da língua, disfunção do figado, hepatite 

(inflamação do figado), icterícia colestática (coloração amarelada da pele e mucosas por acúmulo de 

pigmentos biliares, devido a obstrução). casos raros de necrose hepática (morte de células do tlgado) e 

insuficiência hepática a qual raramente re.sultou em morte, reações alérgicas incluindo prurido (coceira), 

rash (vermelhidão da pele), fotossensibihdade (sensibilidade exagemda da pele à luz), edema (inchaço), 

urticária (alergia da pele). angiocdema. casos raros de reações dermatológicas graves, incluindo eritema 

multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcerações em todo o corpo), Pustulose Exantemática 

Generalizada Aguda (PEGA) (reação alérgica grave extensa com formação de vesículas contendo pus 

em seu interior). slndrome de Stevens-Johmon (rcaçio alérg1cu gmve com bolhas na pele e mucosas), 

necrólise epidérmica tóxica (descamação gmve da camada superior da pele), reações adversas a 

medicamentos com cosinofilia e sintomas sistêmicos (DRESS - Drug Rcaction with Eosinopbilia and 

Systemic Symptoms)- (Reações adversas a medicamentos com resposta generalizada), artralgia (dor nas 

articulações), nefrite intcrsticial (tipo de inflamação nos rins), disfunção renal aguda, astenia (fraqueza), 

cansaço, mal-estar. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmac~utico o aparecimento de reações indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Procure um médico no caso de supcrdose com azitromieina di-hidratada compnmido revestido, cujos 

sintomas são semelhantes àqueles 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 possível. 

Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S. 1.4107.0610 

Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRF/MG-13.661 
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PHARLAB- lndústna Farmacêutrca S.A 
Rua Ollmpro Rezende de Ohvewa, 28 - B Aménco Sava 
35590-174 -Lagoa da Prata/MG 
www pharlab.com.br 
CNPJ. 02.501 .297/0001·02 
Indústria Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br ~ Preserve o M<>lo Ambrente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA 
RECEITA. 

Veja como utilizar a tabela ,posológica: 
No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, você ou 
seu fannacêutico anotam a prescri~1o do seu médico qunnkl as doses 
do medicamento, duração do tratamento e outros observações 
importantes. 

I 
Do!IC Oosc 

matinnl durante 
a tardl! 

l!?L l 
Dose DuruçDo do Ingerir 

durante tratamento durante a 
a noite (daas) rcteação 
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azitromicina di-hidratada 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Pó para suspensão oral 

600 mg e 900 mg 

AZITROMTCTNA_SUS_OR_ VP 



h 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

azitromicína di-hidratada 

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

A azitromicina di-hidratada pó para suspensão oral de 600 mg: 

- Embalagem com I frasco contendo pó para suspensão oral acompanhado de seringa para uso oral 

graduada até 5 mL com tampa interna para fixação ã boca do frasco. 

A azitromicina di-hidratada pó para suspensão oral de 900 mg: 
- Embalagem com I frasco contendo pll para suspensão oral acompanhado de seringa para uso oral 

graduada até 5 roL com tampa interna para tixação à boca do frasco. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada 5 mL da suspensão reconstituída contém: 

azitromicina di-htdratada ..................................................................... ..................................... 230,60mg• 
*equivalente a 200 mg de azitromicina base 

Excipientes q.s.p ............................................................................................................... ....................... 5 ml 

(sacarose, fosfato de sódio tribásico, goma xantnna, ciclamato de sódio, sacarina sódica, hiprolose, 

dióxido de silício, aroma artificial de tutti-fmtti). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

t. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

A azitromicina di-hidratada pó para suspensão oral é índicada no tratamento de infecções causadas por 

bactérias sensiveis à azitromicina; em infecções do trfllo respiratóno mferior (brônqutos e pulmões) e 

superior (nariz, faringe, laringe c traqueia), inclumdo sinusite (mfecção nos seios da face), faringite 

(inflamação da farmge) ou amigdalite {innamação das amígdalas); infecções dn pele e tecidos moles 

(músculos. tendões, gordura); em otite médta (infecção do ouvido médio) aguda e nas doenças 

sexualmente transmtssíveis não complicadas no homem e na mulher, devido à clamídia c gonorrcia (tipos 

de bactérias). 
É também indicada no tratamento de cancro (lcsiio de pele) devido a Haemophilus ducreyi (espécie de 

bactéria). Infecções que ocorrem junto com sífilis (doença sexualmente transmissível) devem ser 

exclui das. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A azitromicina di-hidratada pó para :;uspcnsiio ornl é um anlib1ótico que age impedindo que as bactérias 

sensíveis à azitromicina produzam proteínas, que são a base do seu crescimento e reprodução. Seu pico de 

ação é após 2 a 3 horas da administração por via oral de azitromicina di-hidratada. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
A azitromicina di-hidratada pó para suspensão oral não deve ser usada se você tem h1stória de 

hipersensibilidade (reações alérgicas) à azitronucina, eritronúcina. a qualquer antibiótiCO macrolideo 
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(classe de antibióticos a qual 
qualquer componente da fi)rmula. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Apesar de raro, com o uso de nzJtromJcinn di-htdratada você pode desenvolver reações alérgicas graves 
como angiocdcma (inchaço das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem 
alérgica) c anafilaxia (reação alérgica grave), raramente fatul, c reaç~ dermatológicas incluindo a 
Síndrome de Stevens Johnson (reação alérgica grave com bolhas na pele c mucosas) c necrólise 
epidérmica tóxica (dcscamação grave da camada supc..'l"J\Ir da pele) raramente làtal. 
Se ocorrer alguma reação alérgica, o uso do medicamento deve ser dcscontinuado e deve-se avisar o 
médico para que ele administre o tratamento adequado. Os médicos devem estm cientes que os sintomas 
alérgicos podem reaparecer quando o tratamento sintomático é dcscontinuado. 
Se você tiver algum problema grave de ftgado, nzitromicina dl-hidratada deve ser utilizado com cuidado. 
Avise ao seu médico. Foram relatadas alteração da função hepãtica (funcionamento nnonnal do fígado), 
hepatite (inflamação do tigndo), icterlcin colestátJcn (coloração amarelada da pele e mucosas por acúmulo 
de pigmentos biliares, devido d obstrução), necrose hepática (morte de células hepáticas) c insuficiência 
hepática (falência dn !unção do flgado), algumas da.'i quais resultaram em morte. A azitromicina deve ser 
descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais c sintomas de hepatite. 
Não utilize azitromicina di-hidratada juntamente com dcrivudos do crgot (medicação com várias 
indicações incluindo analgcsia, representados pela crgotamiua). 
F01 relatada dtarreia assoctada à C/ostridium dif}ic1Je (tipo de bactéria) com a maioria dos agentes 
antibacterianos, incluindo azitromicina, que pode variar de dinrrcia leve a colíte (inOnmação do intestino 
grosso ou cólon) que pode ser fatal. Houve relatos de diarrcia associada a C. difficile até 2 meses após a 
administração de agentes antibactcrianos. É necessário cuidado médico nestas sittOções. 

Atenção: A azitromiclna di-hidratada pó para suspcnsiio oral cont~m açúcar, portanto, deve ser 
usada com cautela em diabéticos. 

Devido à presença de açúcar, a azitromicína di-hidratada não é indicada a pacientes com intolerância à 
fiutose (tipo de açúcar), má absorção de glicosc-galactosc ou deficiência de sacarasc-isomaltase (doenças 

onde existe dificuldade no processo de digestão). 

A azitromicina di-hidratada não dc,·e ser utilizada por mulheres grá\idas sem orientação médica 

ou do cirurgião-dentista. 

Não use azitromicina di-hidratada durante a anwmt:ntnçiio sem orientação médica. 

Não há evidênctas de que azitrornicina di-hidratada possa afetor a sua habilidade de dirigir ou operar 
máquinas. A azttromicina di-hidratada não deve ser administrada em conjunto com: antiácidos, ergot e 

derivados do crgot 
Deve-se monitorar (acompanhamento médico c exames de sangue avaliando níveis terc1pcuticos das 
medicações) pacientes que utilizam conjuntamente azttromJcJnn di-hidratada c digoxina, zidovudJna, 
anticoagulantes (mcdicnçuo que inibe o processo de coagulação) omis do tipo cumarinicos. ciclosporina. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dcntistJI se voei! está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 
(V1de item "8. Quais os males que este medicamento pode causar?"). 
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Cuidados de conservação do medicamento 

A azitrornicina di-hidratada pó para suspensão oral deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a 

30°C), protegida da luz c tunidadc. 

Caracteristicas do medicamento antes da reconstituição: pó bmnco, fino, aroma característico de tutll

frutti. 
Cuidados de conservação do medicamento após reconstituição: 

A azitromicina di-hidratadn 600 mg: Após a rcooru;títuição do pó com água, a suspensão obtida deve ser 

mantida em temperatura ambiente ( 15 a 30"C) por mn período máximo de 5 dias. A suspensão não 

utilizada durante este período deverá ser descartada. Agite a suspensão antes de cada administração. 

A azitromicina di-hidratada 900 mg: Após a reconstituição do pó com água, a suspensão obtida deve ser 

mantida em temperatura ·tmbicnte (15 a 30"C) por um período máximo de 5 dias. A suspensão não 

utilizada durante este período deverá ser descartada. Agíte a suspensão antes de cada administração. 

Caracterfsticas do medicamento após reconstituição: Suspensão levemente amarelada com odor de 

tutti-frutti e isenta de partículas estranhas. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de vaUdade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 

observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Como preparar a suspensão oral: 
A azitromicina di-hidratada suspensão oral é apresentada na forma de pó para reconstituição. 

.. 
I - Agitar vtgorosamente 2 - Adicionar água 

o frasco fechado para liltrada até a marca 

soltar o pó do fundo. indicada no fraco uma 

única vez. 

3 -Colocar a tampa 

interna no frasco. 

tll\ 

4 - Tampe o frasco 

agite vigorosamente 

por um mmuto para 

obtenção de uma 

suspensão homogênea. 

ATENÇÃO: a água filtrada só deverá ser adicionada até a marca uma única vez. 

Após completar com água DUrada até a marca do frasco e agitar a suspensão por um minuto, niio 

adicionar novamente água para completar o frasco. 
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Como administrar a suspensão oral: 

5 - Ajustar a seringa no orificio da tampa 

interna do frasco. A suspensão deve ser 
medida cUJdadosamente com a seringa de 

dosagem fornecida na embalagem. 

OBSERVAÇÃO: 
Para a apresentação com 600 mg: 

h 

6 - Vire o frasco de cabeça para baixo c 
puxe o êmbolo da seringa, até que a 
suspensão alcance o volume prescrito 
pelo médico. 
A suspensão pode ser administrada 
diretamente da seringa à boca, ou se 
desejado, pode ser transferida para uma 
colher antes da admimstração. 

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 apresentação com 900 mg: 

Caso a dose a ser administrada ultrapasse I O mL, divida a dose administrando primeiramente lO 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 e depois encha 

novamente a seringa com mais 2,5 mL. 

Cuidados de administração da suspensão oral 
Vide item "5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?" 
Cada 5 mL da suspensão recon:>tituída de azitromicina di-hidratada corresponde a 200 mg de 

azitromicina. 

Volume total utilizável da suspensão reconstituída 

Frasco de 600 mg - 15 mL 

Frasco de 900 mg- 22,5 mL 

Regime de 1, 3 e S dias: meça a suspensão cuidadosamente com a seringa de dosagem fomec1da na 

embalagem 
Dependendo da dose a ser administrada, pode ser neces~ário que a seringa seja utilizada mais de uma vez 
até atingir a dose prescrita. 
A azitromicina di-hidratada deve ser administr.tda crn dose única e diária. A dose de acordo com a 

infecção está descrita abaixo. 
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Uso em adultos: para o tratamento de doenças sexualmente tran:;missíveis causadas por Chlamydia 
traclzomatis, Haemophi/11s ducreyi ou Neisseria gonon·hoeaf.'; (tipos de bactérias) sensJVel. a dose é de 

I 000 mg, em dose oral única. 

Para todas as outras indicações nas quais é utilizada a formulação oral. wnn dose totaJ de 1500 mg deve 

ser administrada em doses diárias de 500 mg, durante 3 dia:;. Como alternativa, a mesma dose total pode 

ser administrada durante 5 dias, em dose única de 500 mg no lo dia c 250 mg, I vez ao dia, do 2° ao 5° 

dia. 

Uso em Crianças: a dose máxim.1 total recornendpda para qualquer tratamento em crianças é de 

1500 mg. 

Em geral, a dose total em crianças é de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocóc1ca (infecção da 

faringe causada por Streptococcus) pediátrica deve ser administrada sob diferentes esquemas posológicos. 

A dose total de 30 mglkg deve ser administrada em dose única diária de I O mglkg, durante 3 dias, ou a 

mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, em dose únjca de 1 O mg/kf! no 1° dia e 5 mg/kg, I 

vez ao dia, do 2° ao 5° dia. 

Uma alternativa para o tratamento de crianças com otite médm aguda é dose única de 30 mg/kg. 

Para o tratamento da faringite cstrcptocócica em crianças, foi demonstrada a eficácia da azitromicina 

administrada em dose única diária de 10 mglkg ou 20 mgfkg, por 3 dias. Não se deve exceder a dose 

diária de 500 mg. 

Faringite estreptocócica "'" Regime~ de 3 e 5 dias 

Doses calculadas considerando o ret!ime de dose de 1 Ome/k21dia 

Peso Re2.ime de 3 dias Reei me de S dias Frasco 

< JS kg lOmglkg em dose única diária, lOmg/kg no I" dia, seguido 600mg 

durante 3 dias. pol' 5mg/kg durante 4 dias, 

administrados em dose única 

diária. 

15-25 kg 200mg (5rnL) em dose (mica 200tng (5mL) no lo dia, 600mg 

diária, durante 3 dias. seguido por lOOmg (2,5mL) 

durante 4 dias, administrados 

em dose única diária. -
26-35 kg 300mg (7,5mL) em dose única 300mg (7,5mL) no lo dia, 900mg 

diária, durante 3 dias. seguido por 150mg (3,75mL) 

durante 4 dias, administrados 

em dose úmca d1ária. 

36-45 kg 400mg (10mL) em dose única 400mg (IOmL) no JO dia. 1200mg 

diária, durante 3 dias. seguido por 200mg (SmL) (2 frascos de 600mg) 

dumnte 4 dias, administrados 

em dose única diária. 

Acima de Dose igual a de adultos. Dose igual a de adultos 1500mg 

45 kg ( l frasco de 600mg + 
I frasco de 900m~) 

Otite Média- Rl'gimc de 1 dia 

Doses calculadas considerando a administração de uma dose única de 30m21kt!: 

Peso I Total de mg por tratamento ' Total de mL por tratamento 
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7 50mL 

ISOmL 

22 5mL 
30,0mL 
37 5mL 

Uso em Pacientes Idoso~: a me~nta dose utili7Jtda em pacientes adultos. Pacientes idosos são mais 
susceptiveis ao desenvolvimento de um tipo de arritmia ( Torsades Poirzts). 
Uso em Pacientes com Insuficiência Renal (dlmlnulçJo da função dos rins): não é necessário ajuste 
de dose em pacientes com insuficiência renal leve n modcmda No caso de insuficiência renal grave, 
azitromicina di-hidmtadn deve ser admimstrndn com cautela (vide item "4. O que devo saber antes de 
utilizar este medicamento?"). 
Uso em Pacientes com Insuficiência Hepática (diminulçiio da função do fígado): as mesmas doses 
administrada~ a paetentes com a função hepática nonnal podem ser utilizadas em pacientes com 
insuficiência hepática (diminuição da função do fi~do) leve n modemda. bntrc1H11to, pacientes com 
insuficiência hepática gruve devem utili7..ar azitromic1na d1-hidratnda com cuidado (vide item "4. O que 
devo saber antes de utilizar este medicamento?"). 
Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina injetável - Substituição do 
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento oral: n dose recomendada de azitromicina injetável, 
pó para solução parn infusão, para o tmtamento de pactentes adultos com pneumonia adquirida rta 

comunidade (infecção nos pulmões adquuida fora do arnbtentc hospunlar) causada por organismos 
sensíveis é de 500 mg, em dose única diária, por via mtrnvenosa, durante no mínimo, 2 dias. O tratamento 
intravenoso pode ser seguido por DZJtromicina via oral, em dose única diária de 500 mg até completar um 
ciclo tcrapêuttco (total dos dias em uso da medicação tanto na fonna intravenosa quanto oral} de 7 a 10 
dias. 
A dose recomendada de azítromicina, pó para solução para infitsão, para o tratamento de pacientes 
adultos com doença inflamatóna pélvica (infecção do$ órgãos genitais internos) causada por organismos 
sensíveis é de 500 mg, em dose única diária, por via mtnnenosa, durante I ou 2 dias. O tratamento 
intravenoso pode ser seguido por azitromicína vm oral, em dose úntca duiría de 250 mg até completar um 
ciclo tempêutico de 7 dias. 
A substituição do tratamento intravenoso pelo tmtamento oml deve ser estabelecida a critério médico, de 
acordo com a resposta clínica. 

Siga a orlcntaçiio de Sl'U médico, respeitando sempre os horários, as dost's c a duração do 
tratamento. Não Interrompa o traumento sem o coahccimento do seu mEdico. 

7. O QUE DEVO FA:t.ER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE :\IEDICAMENTO? 
Caso você esqueça de tomar azitromicina di-hidratada no horário estabelecido pelo seu médico, tome-a 
assim que lembrar. Entretanto, se Jâ esttvcr perto do horârío de tomar n próxunn dose, pule a dose 
esquecida e tome n próltima, continuando nonnalmente o esquema de doses rcoomendado pelo seu 
médico. Neste caso, não tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O 
esquecimento da dose pode comprometer a eficácia do11atnmento. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE Ml~ CAUSAR? 
A azitromicina di-hidratada é bem to)ernda, apresentando baixa ineid~neia de efeitos colaterais. 
Episódios passageíros de leve redução na contagem de ncutrófilos (células ,Je defesa do sangue). 

trombocitopenia (diminuição das cêlu)ns de coagulação do sangue: plaquetas), monilíasc (infecção 

causada pelo fungo do gênero Candida), vagimtc (mflamnção na \'agina), anafilaxia (reação alérgica 
grave), anorexia (falta de apetite), reação agressiva, nervosismo, agitação, ansiedade, tontura, convulsões. 
cefaleia (dor de cabeça), hiperattvidade, hipocstesia (diminuição da sensibilidade geral), parcstesia 

(sensaçào anormal como ardor, formigamento c coceir.t, percebidos na pele e sem motivo aparente), 
sonolência, dcsma1o, casos raros de distúrbm de paladarfolfato e/ou perda, vertigem, disfunções auditivas 

(fw1cionamento anormal da audição), mclumdo perda de audição, surdez e/ou tinido (zumbido no 

ouvido), palpitações e arritmias (alterações do ritmo do coração), induindo taquicardia (aceleração dos 
batuncntos cardíacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e 7 orsades de Pointes (alterações 

do ntmo cardlaco), hipotensão (pressão ba1xa), vônuto/dmrrcm (raramente resultando em desidratação), 

dispcpsia (dor e queimação na região do estômago c esôfago), constipação (prisão de ventre), colite 
pseudomembranosa (infecção do intestino por bactéria da espécie C. difficile), pancrcatitc (inflamação no 
pâncreas), fc7cs amolecid:ls, desconforto abdommal (dor/cólica), flatulência. raros relatos de 

descoloração da língua, d1sfunção do figado, hepatite (inllallUiçiio do figado), icterícia colestática 
(colornção amarelada da pele e mucosas por acúmulo de pigmentos biliares, dev1do a obstrução), casos 
raros de necrosc hepática (morte de célulns do figado) e insuficiência hepática a qual raramente resultou 

em morte, reações alérgicas incluindo prurido (cocc1ra), ra.rh (vcnnelh1dão da pele), fotosscnsibilidadc 
(sensibilidade exagerada da pele à luz), edema (inchaço), urticária (alergia da pele), angiocdcma (inchaço 

das partes mais profundas da pele ou da mucosa, gemlmentc de origem alérgica), casos raros de reações 

dermatológicas graves, mcluindo critema multiforme (manchas vcmlelhas, bolhas e ulcerações em todo o 
corpo), síndromc de Stevens-Johnson (reação alérgica grave com holhas na pele c mucosas), nccrólise 
epidérmica tóxica (descama~ão grave da camada superior da pele), art•nlgia (dor nas articulações), nefiite 

interstícial (tipo de inflamação nos rins), d1sfunção renal aguda, astenia (fraqueza), cansaço, mal-estar. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou rarmac~utic:u o aparecimento de reações indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QOANTII>AUE MAIOR DO QUI<: A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 
Procure um médico no caso de superdosc com azitromicina d1-hidmtada CUJOS sintom:ts são semelhantes 

àqueles observados com as doses recomendadas. 

Em ca~o de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. llgue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientaçõe~. 

DIZERES LE(;AIS 
M.S. 1.4107.0610 

Farm. Resp.: Gemido Vinicius Elias- CRF/MG-13.661 
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AZJTROMICI~A Dl-HIDRATADA 

IDSTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

Número do Data da 
I'" o me do assunto 

expediente ootificaçio/pctiçio 

Data de aproYaçio 

da petlçio 
Itens alterados Versõts Apresentações relacionadas 

Gerado no 
Notificação de Alteração de 

-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE Comprimidos revestidos de 

momento do 
Texto de Bula· RDC 60/12 

1&101/2023 Não se aplica MEDICAMEt-.TO? VP I \'PS 500mg 

_p<:ticionarnento - ADVERrtNCIAS E PRECAUÇÕES 

-CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

- ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

- INTERAÇOES MEDICAMENTOSAS Comprimidos revestidos de 

-POSOLOGIA E MODO DE USAR VPIVPS SOOmg 

4622348/22.5 
Notificação -de Alteração-de 

29/08.'2022 Não se aplica 
• COMODEV<HJSAR ESTE MEDICAMENTO? 

Texto de Bula· RDC 60112 - DIZERES LEGAIS 

-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Pó para suspensão oral 600mg 

- POSOWGIA E MODO DE USAR VP/VPS 

- DIZERES LEGAIS 
e900mg 

Notificação de Alteração 
Comprimidos revestidos de 

0393264121-8 de Texto de Bula - RDC 30/0112021 30/0l/2021 
VPS 

VP/VPS 
500mg. 

60112 
9. REAÇ0ES ADVERSAS Pó para suspensão oral 

600me e 900mJOt 
VP 

Comprimidos revestidos de 
~otificação de Alteração - DI7..ERES LEGAIS 

2041719!20-5 de Texto de Bula- RDC 26/0612020 2610612020 VP/VPS 
SOOmg. 

60112 VPS 
Pó para suspensàoJLral 

·DIZERES LEGAIS 600mg ~ :tJ"""' _, ~ o _,--, " 



e e 

VPS 

Notificação de Alteração 
- REAÇÕES ADVERSAS 

1909056/19-1 de Texto de Bula - RDC 30/07/2019 30/07/2019 
60112 

VP/VPS 

-APRESENTAÇÕES (comprimidos revestidos) 
- DIZERES LEGAIS 

Notificação de Alteração 
- Características Farmacológicas 

0760568/18-4 de Texto de Bula- RDC .:: 0210812018 02108/2018 
- Interações Medicami!Iltosas 

- o Que Devo Saber Antes De Usar Este 
60/12 

Medicamento? 
- Características Farmacológicas 

0590144118-8 
Inclusão Inicial de r ex to 

24/07/2018 24/07/2018 
- Interações Medicamentosas 

de Bula - RDC 60/12 - o Que Devo Saber Antes De Usar Este 
Medicamento? 

Notifiçªção da- \:ersio .inicial de texto de bula 
0064260fl8-6 

Inclusão Inicíat· de Texto 
26/01/2018 26/01/2018 contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009, 

de Bula - RDC 60/12 
de acordo com a bula padrão. 

VP/VPS 

VP/VPS 

VP/VPS 

VP/VPS 

Comprimidos revestidos de 
500mg. 
Pó para suspensão oral 
600mg e 900mg 

Comprimidos revestidos de 
500mg. 

I 

Comprimidos revestidos de 
500mg. 

Comprimidos revestidos de 
500mg 
Pó para suspensão oral 1 

600mg e 900mg 
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(I) o 0 

i 

(I) • 

I . ,~ I ~ 
icl~l)~ I' Ul N: w 

~· O') 
Co.) 



Amoxicilina_bu la_pacientc 

Amoxicilina 
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I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
amoxicilina 
Medicamento genérico Lei no 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Cápsula dura de 500 mg em embalagem com 12, 21 ou 280 cápsulas duras. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DI•: JO ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada cápsula dura contém: 
amoxicilina tri-hidratada ................................ 573.96 mg"' 
*equivalente a 500 mg de amoxicilina 
excipiente q.s.p ............................................. I c~psula dura 
Excipientes; dióxido de silfc1o, laurilsulfato de sódio e este11rato de magnésio. 

D- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é um antibiótico eficaz: contra grande variedade de bactérias, é indicado para tratamento de 
infecções bacterianas causadas por germes sensfveis à a~ão da ammcicilina. Entretanto, seu médico pode receitar 
este medicamento para outro uso. Se desejar mais inlormações, pergunte ao seu médico. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Este medicamento contém uma penicilina chamuda amoxicilina como ingrediente ativo. A amoxicllma pertence 
ao grupo dos antibióticos penicilânicos. Este medicamento t usado no tratamento de uma gama de mfecções 
causadas por bactérias, que podem manifestar-se nos pulmões (pneumonia e bronquite). nas amígdalas 
(amigdalite), nos seios da face (sinusite), no tntto urinário c genital, na pele c nas mucosas. A amoxicilina atua 
destruindo as bactérias que causam essas infecções. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento não pode ser administrado nem ingerido por pessoas alérgicas à amoxicílína, a outros 
antibióticos penicilfnicos ou antibióticos similares, chamad~s cefalosporinas. Se você já teve uma reação alérgica 
(como erupções da pele) ao tomar um antioiótico, deve conversar com seu mMico antes de usar este 
medicamento. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTJt: MEDICAMENTO? 
Advertências e precauções 
Antes de iniciar o tratamento com este medicamento, infonne seu médico: 
- se você já apresentou reação alérgica a algum antibiótico. rsso pode incluir reações na pele ou inchaço na face 
ou pescoço ou dores no peito. 
- se você apresenta febre glandular. 
- se você toma medicamentos usados para prevenir coágulos sanguíneos (anticoagulantes), tais como va1farina, o 
seu médico fará um monitoramento e. se necessário, poderá sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes. 
- se você apresenta problema nos rins. 
- se você não estiver urinando regularmente. 
- se você já teve diarreia duranLe ou após o uso de antibióticos. 
O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrcscirncnto de microrganismos resistentes a 
amoxicilina. 
Este medicamento pode piorar algumaq condições existentes ou causar efeitos colaterais graves, como reações 
alérgicas severas, reações cutâneas severa~. dor no peito, vômitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas após a 
administração deste medicamento ou di arreia grave (co1ite pscudomembranosa). Você deve estar atento a 
determinados smlomas enquanto estiver recebendo amoxicilina para ajudar a reduzir o risco de quaisquer 
problemas. 
Efeitos na habilidade de dirigir veículos e operar máquinas 
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Não se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de dirigir veículos e de operar máquinas 
Gravidez 
Este medicamento pode ser usado na gravidez desde que os benefícios potenciais sejam maiores q 
potenciais associados ao tratamento. Infonne seu médicn se, você estiver grávida ou suspeitar que est 
Você não deve tomar este medicamento se estiver grávida, exceto se seu médico recomendar. 
Amamentação 
Você pode amamentar seu bebê enquanto estiver tomando este medicamento, mas há excreção de quantidades 
mínimas de amoxicilina no leite matemo. Se você estiver amamentando, informe ao seu médico antes de iniciar 
o tratamento com este medicamento. 
Este medicamento não deve ser usado por mulheres grlividas sem orientação médica ou do cirurgião· 
dentista. 
Idosos, crianças e outros grupos de ri<>co 
As recomendações especiais se referem às doses (vide COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? -
Posologia). 
Interações medicamentosas 
Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejáveis se você os ingerir durante o tratamento com este 
medicamento. Não deixe de avisar seu médico caso você e,steja tomando: 
- medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida ou alopurinol); 
-outros antibióticos; 
- pflulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibióticos, talvez ~ejam necessárias precauções 
adicionais para evitar a gravidez): 
~ anticoagulantes; 
- metotrexato (usado para tratar doenças como câncer e psodase grave). 
A alimentação não interfere na ação deste medicamento, que pode ser ingerido nas refeições. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO (;uARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve manter este medicamento em temperatura ambiCJlle (entre 15 oc c 30 °C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Este medicamento apresenta-se na forma de uma cápsula gelatinosa dura, azul e branca. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Catro ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ES1'E MEDICAMENTO? 
Modo de usar 
Siga as orientações de seu médico sobre a maneira e a hora correta de tomar o medicamento. Ele vai decidir a 
quantidade diária que você precisa e o tempo durante o qual você deve usar este medicamento. 
Leia esta bula com cautela. Se você tiver alguma dúvida, fale com seu médico. 
Recomenda-se ingerir o medicamento nas refeiçi"les, embora ele continue eficaz mesmo que você o tome em 
outros horários. 
Continue tomando este medicamento até o fim do tratamento prescrito pelo médico. Não pare somente porque se 
sente melhor. 
As cápsulas devem ser ingeridas inteiras com água. Não as mastigue. 
Posologia 
Atenção! Para algumas doses indic:Jdas abaixo (doses inferiom; a 500 mg) é necessário o uso da suspensão 
oral, converse com seu médico ou farmacêutico em C8S() de dúvida. 
Dose para adultos e crianças acima de 40 kg 
Dose padrão: 500 mg (uma cápsula) três ve7-e:; ao dia (ue 8 em 8 horas) nas infecções mais graves. 
Tratamento com dosagem alta (máximo recomendável de 6 g ao dia em doses divididas): recomenda-se uma 
dose de 3 g (seis cápsulas) duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) em casos que requerem tratamento de infecção 
respiratória purulenta (com a presença de pus) grave ou recorrente. 
Tratamento de curta duração (gonorreia): dose única de 3 g. 
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Erradicação de Helicobacta pylori: para combater o Helu~obactr.r (bactéria que ataca o e:;tômago ~ 
recomenda-se o uso deste medicamento no esquema de I a duas veres ao dia (tle 12 em 12 horas), e ssociação .___ 
com um medicamento conhecido como inibidor da humha de pr6tons (exemplo: omepr.tzol, lansoprazol 
agente antimicrobiano (por exemplo claritromicinn, metronidaz.ol), por 7 dias. 
Pacientes com insuficiência renal (dos rios) 
Na insuficiência renal, a eliminação do antibiótico é mai~ lenta Conforme o grau dcssn condição, seu médico 
pode indicar a redução da dose diária total de acordo com o esquema descrito a seguir. 
Adultos e crianças acima de 40 kg 
- insuficiência leve: nenhuma alteração de dose; 
-insuficiência moderada: máximo de 500 mg (uma cápsula} du3S vezes ao dia (de 12 crn 12 horas); 
- insuficiência grave: máximo de 500 mg (uma cápsula) ao dia. 
Pacientes que recebem diálise peritoneal 
Usa-se a mesma posologia indicad;t para pacientes com ínsulicil!nciu renal grave. A d1álise pcritoneal (processo 
de limpe1.a das substâncias tóxic:1s do organismo utmvés do peritônio, membrana que envolve o abdômen) não 
remove a amoxicilina do corpo. 
Pacientes que recebem hemodl~lisc 
Usa-se a mesma posologia indicada para pacientes com insuficiência renal grave. 
A amoxicilina é removida do sangue por hemodiálise (processo que substitui os nns na filtragem sanguínea). 
Portanto. uma dose adicional (500 mg para adultos e crianças acima de 40 ikg ou 15 mg/kg para crianças abaixo 
de 40 kg) pode ser administrada durante e no final de cada diálise. 
Seu médico poderá indicar tratamento por v1a parenteral (ftito com aplicação de injeções intravenosas, 
intramusculares ou subcutâneas) nos cao;os em que a via oral for considerada inadequada (pa11icularmente nos 
tratamentos urgentes de infecções graves). 
Conforme o grau de insuficiência renal, talvez seu médico uche necessário reduzir a dose diária lotai. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

7. O QUE DEVO I<'AZER QUANDO EU ME ESQUECI~R UE USAR ESrn MEDICAMENTO? 
Se você esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, ma'i continue com o horário nonnal das demrus. Só 
não tome duas doses com intervalo igual ou menor que I hpra. 
Em caso de dúvidas, procurt• orientação do farmacêutiqu ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE F.STE MF.DICAI\IENTO I'OI)E ME CAUSAR? 
Avise seu méd1co o mais cedo possfvel se voc.ê não ~;e sentir bem durante o tr.•lamcntu cmn este medicamento. 
Ass1m como todo medicamento, amoxicilina pode provocar reações adversas, porém isso não ocorre com todas 
as pessoas. Os efeitos colaterais deste medicamento gemlmcntc sao leves. 
Reações comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
- Di arreia (várias evacuações amolecidas por dia) e enjoo; quando isso acontece. os sintomas normalmente são 
leves e com frequência podem ser evatados tomando-se o medicamento no mfcio das refeições. Se continuarem 
ou se tomarem graves. consulte o mMico; 
- Erupções da pele. 
Reações incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos padeotes que utilizam este medicamento): 
-Vômito, urticária e coceira. 
Reações muito raras (ocorrem em menos de 0,01 '*·dos padent~ que utilizam este medicamento): 
- Diminuição de glóbulos bram;os (leucopenia reversfvel), que pode resultar em infecções frequentes, como 
febre, calafrios, inflamação da garganta ou úlceras na boca; 
- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia reversível), que pode resultar em sangntmento ou hematomas 
(manchas roxa'i) que surgem com mais facilidade que o nonn:tl; 
- Destruição de glóbulos vermelhos e consequentementc anemia (anemia hemolítica), que pode resultar em 
cansaço, dores de cabeça e falta de ar causada pela prática de excrcacios fisicos, ver11gem, palidez e 
amarelamento da pele e/ou dos olhos; 
-Sinais repentmos de alergia, como erupções da pele, prundn (coceira) ou urticária, inchaço da face, dos lábios, 
da lfngua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respimçlin olegantc ou problemas para respirar: se esses 
sintomas ocorrerem, pare de usar este medicamento e pmcurc socorro médico o mais rápido possfvel; 
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- Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reação alérgtca potencialmente grave chamad<\ s(n 
Kounis; 
-Vômitos repetitivos (I a 4 horas após a adminisuação deste medicamento), dore~ no estf1mago, sono ia 
anormal, diarreia e pressão baixa. que podem ser um sinal de uma reação alérgica grave denominada síndrome 
de enterocolite induzida por medicamentos; 
-Convulsões (ataques) podem ocorrer em pacientes com funçno renal prejudtcada ou que estejam recebendo 
doses aliao; do medicamento; 
- Hípercinesia (presença de movtmentos exacerbados e incontrolados). tontura; 
- Candidíase mucocutllnea, infecção micóticn (causada por fungos) que normalmente afeta as pane~> íntimas ou a 
boca; na área genital, pode provocar coceira e qucimaçuo (com a presença de uma fina camada de secreção 
branca), e na boca ou na língua podem surgir pintas brancas dolorosas; 
- Colite associada a antibióticos, innamução no cólon (intestino grosso), causando diarrcia grave, que também 
pode conter sangue c ser acompanhada de cólicas abdominais: 
- Sua língua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, c dar a imprcs~ão de ter pelos (hngua pilosa 
negra); 
- Inflamação da membrana que reveste o cérebro (meningtte asséptica): 
- Erupção cutânea com bolhas dispostas em círculo com crosta central ou como um colar de pérolas (doença lgA 
linear): 
- Efeitos relacionadol> ao fígado; esses sinlomas podem mnnifestar-se como enjoo. vômito, perda de apetite. 
sensação geral de mal-estar. febre, coceirn, amnrelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina e 
aumento de algumas substâncias (enzimas) produzidas pelo ffgadu, 
- Reações cutâneas graves: erupção cutânea (eritemn multifonnc), que pode formar bolhas (com pequenas 
manchas escuras centrais rodeadas por uma área pálida, coht um anel escuro ao 1cdo1 da horda); erupção cutânea 
generalizada com bolhas e descamação da pele na maior p.trte da superfície corporal ( necrólise epidénnica 
tóxica): erupções na pele com bolhas e descarnação, espednhnente ao redor da boca, nariz. olhos e genitais 
(síndrome de Stevens-Johnson); erupções na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa); 
erupções escarno~a~ na pele, oom bolhas e inchaços sob a pele (exantema pustuloso); 
- Doença renal (problemas para unnar, posstvclmentc com dor e presença de sangue ou cristais na urina); 
~ Sintomac; semelhantes aos da gripe com erupção cuúinca. febre, glllndulns inchadas e resultados anormais de 
exames de sangue (incluindo o aumento dos glóbulos broncos {eosmofilia] e enzimas hepáticas) (Reação do 
medicamento com eosinofilm e sintomru; sistêmicos [DRF.SS)). 
Se qualquer desconfono incomum se manifeslllr enquanto ~ocê estiver tomando o medicamento. informe seu 
médico o mais breve possfvcl. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de n•açôt-s indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe tamh~m à empresa atravk do seu serviço de att>ndimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUA~TIDADE MAJOR DO QUI<: A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
É pouco pro ... ável que ocorrnm problemas grave.c; em caso de superdosagem de amoxicilina. As reações mais 
comuns são enjoo, vômito e diarreia. Procure seu médico parn 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 possível. Ligue paro 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

UJ - DIZERES LEGAIS 
MS- 1.2568.0147 
Farmacêutico Respon~vel: Dr. Luiz Donaduzzi 
CRF-PR5842 

Registrado e fabricado por: 
PRA TI, DONADUZZI & CIA L TDA 
Rua Mitsugoro Tanaka, J45 
Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo- PR 
CNP J 73.856.593/000 1·66 
Indústria Brasileira 
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CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac@pratidonaduzzi.com.br 
www .pratidonaduzzi.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 
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Anexo 8 

Hist6rico de alttraçio para a bula 

Dados da submisdo detrôoica Dados da petição/Dotific:ação que altera bula Dadoli das alttrações de balas 

Datado ~ .. do Datado N"do Data de Venões Apresenta~ 
Assunto Asmrto I tell5 de bula 

expediente txpediente expediente expediente .apru\-açio (VP/VPS) relaciona~ 

4. O QUE DEVO SABER k'ITES DE USAR 
ESTE MEDICAMENTO? Embalagem com 12, 

6. COMO DEVO USAR ESTE VP 21 ou 280 cápsulas 

10452 ·GENÉRICO 
MEDTCAME'ITO? duras 

NotifiC!IÇfto de AlterDçlio 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE . . . - - . MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

de Texto de Bula - RDC i Embalagem com 12. 60112 
S. ADVERrtNCIAS E PRECAUÇÕES VPS 21, 120.210,280. 

6. INThRAÇÓES MEDICAMENTOSAS 480 ou 840 ~;ápsulas 
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR duras 

f 9 • .REAÇ0Es ADVERSAS 

I 
4 . O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 

Embalagem com 12, 

ESTE MEDICAMENTO? VP 
21 ou 280 cápsulas 

10452- GEJI.'ÊUCO 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 

duras 

05/01/2(Jl..1 4381n3f22..S 
Notif!C4Çio de Ahaaç'".w - - . . MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
de Texto de Bub- RDC Embalagem com 12, 

60112 
S. ADVERrnNCIAS E PRECAUÇÕES VPS 

21, 120.210.280, 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
480 ou 840 aipsulas 

duras 

10452- GENffiiCO Embalagem com 12, 

1510612021 2309285121-8 
Notificaçlo de Alteraçlio . - 9. REAÇÕES ADVERSAS VPS 

21. 120,210,280. 
de Tellto de Bula- RDC 

- . 
480 ou 840 cipsulas 

60112 duras 

10452- GEI'ÉRICO Embnlagem com 12, 

13/1112019 3135692/19-3 
~otificaçlo de Alteraç5o . . . . 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP 21 ou 2sn 
de Texto de Bula- RDC MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? h ::Dr'lllll 

60112 [;f: 
(lj 

J 
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10452 - GENÉRICO Embalagem com 12, 

13/11/2019 3135692/19-3 Notificação de Alteração - . . . 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP 21 ou 280 cápsulas 
de Texto de Bula- RDC MEDlCAME..'ITO PODE ME CAUSAR? 

60/12 duras 

10452- GENÉRICO 
S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 

Embalagem com 12, 
POSSO GUARDAR ESTE 

26/lt/2018 1113827/18-1 Notificação de Alteração . . . . 
MEDICAME.VI'O? VP 21 ou 180 cápsulas 

de Texto de Bula- RDC 
60112 6. COMO DEVO USAR ESTE duras 

MEDICA.\fE..'ITO? 

I 0452 - GE.'lÉRICO Embalagem com 12, 

2010312018 02151:!0/18-1 Notificaçio de Alteração . . . . 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP 21 ou 280 cápsulas 
de Texto de Bula - RDC MEDICAME!'.'TO PODE ME CAUSAR? 

60/12 duras 

10452- GENÉRICO 6. COMO DEVO USAR ESTE Embalagem com 12. 

23/1212016 2643754/16-6 Notificaçlo de Alteraçlio . . . . MEDICAMENTO? VP 21 ou 280 cápsulas 
de Texto de Bula- RDC 

60/12 duras 

IDE.'lTIFICAÇÃO DO MEDICAM.EI\'TO 
I I 0452 - GE'lÉRICO Embalagem com 12, , 

NotificaçãodeAlt~ . . . . 5. ONDE, COMO E POR QUAl, 'TO TEMPO VP 21 ou 280 cápsulas 27111/2015 I 036375/15-1 
.de Texto de Bula- ROC POSSO GUARDAR ESTE I 

60112 ' I duras 
MEDICAMD'TO? 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAME.'.'TO 

10452- GENÉRICO Embalagem com 12, 
NotifiC3çiio de Alteração 6. COMO DEVO USAR ESTE 

27/03/2015 0272363/15-8 - - . . VP 21 ou 280 cápsub 
de Texto de Bula- RDC MEDICAMEI\'TO? 

60/12 duras 

I 0459- GEI'lÉRICO 

27/1212013 I 084 798113-7 Inclusão Inicial de Texto i.-
de Bula . . . - Todos VP "/ ........ 
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carvedilol 

EMS S/ A 

Comprimido 

3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg e 25 mg 



I- IDENHFICAÇÃO 00 MEDICAMENTO 
carvedilol 
"Medicamento Genérico, Lei no. 9.787, de 1999" 

Bloqueador alfa e beta-adrenérgico. 

APRESENTAÇÕES 
C'otnprimido 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 &acionável 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido de 3, 125 mg contém: 
carvedilol ................................................................................................................................................................ 3,125 mg 
excipiente* q.s.p. .................. .................................................................................... .......................... . ..................... 1 com 
*lactose monoidratada, povidona, crospovidona, sacarosc, dióxido de silício, cstearato de magnésio, óxido de ferro 
vermelho, cstcarilfumarato de sódio. 

Cada comprimido de 6,25 mg contém: 
carvedilol ................................................................................... 1 .............................................................................. 6,25 mg 
excipiente* q.s.p ......................................................................... ; ................................................................................ I com 
*lactose monoidratada, povidona, crospovidona. sacarose, dióxido de silício, estearato de magnésio, óxido de ferro 
amarelo, estearilfumarato de sódio. 

Cada comprimido de 12,5 mg contém: 
carvedilol ................................................................................... , .............................................................................. 12.5 mg 
excipiente* q.s.p ..................................................................... ,.............................................. ......................... . .. .... I com 
*lactose monoidratada. povidona, crospovidona, sacarosc, d1óxido de silício, cstearato de magnésio, óxido de ferro 
vermelho, óxido de ferro amarelo, estcarilfumarato de sódio. 

Cada comprimido de 25 mg contém: 
carvedilol .................................................................................................................................................................... 25 mg 
excipiente* q.s.p .......................................................................................................................................................... ! com 
*lactose monoidratada, povidona, crospovidona, sacarose, dióxido de silicto, estearato de magnésio, estearilfumarato de 
sódio. 

n - INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

Leia cuidadosamente as informações abaixo. Se tiver dúvidas, informe ao seu médico. 

I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
O carvedilol é um medicamento usado paro tratar insuficiência cardíaca congcstiva (insuficiência do coração), angina 
do peito (dor no peito de origem cardíaca) e hipertensão arterial (pressão alta). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O carvcdilol promove a dilatação dos vasos sanguíneos, através do bloqueio do sistema chamado renina-angiotensina
aldosterona. Assim, ocorre diminuição da pressão arterial. Em voluntários sadios, a concentração sérica máxima é 
alcançada em, aproximadamente, uma hora. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não pode usar este meJicamcnlo se apresentar alergia no carvcdilol ou a qualquer componente da formulação, ou 
se possuir uma das doenças a seguir: insuficiência cardíaca descompcnsada!instávcl necessitando medicamento 
intravenoso para aumentar a força do coração, insuficiência do fígado; arritmias cardíacas (irregularidades do ntmo 
cardiaco); asma brõnquica ou doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) associada à broncoespasmo (contração dos 
brônquios); bloqueio atrioventricular (bloqueio dos impulsos nervosos no coração) de 2° ou 3° grau (a menos que tenha 
um marca-passo permanente); ritmo cardíaco abaixo de 50 batimentos por nunuto); síndrome do nó smusal (mcluindo 
bloqueio sinoatrial); choque cardiogênico (queda acentuada da pressão por problema cardlaco); pressão arterial muito 
baixa (pressão arterial sistólica < 85 mmHg). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
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Insuficiência cardíaca crônica: pode ocorrer piora clinica ou retenção de líquido durante o aument da dose ~·~ 
carvedilol. Caso isso ocorra, o médico deverá aumentar a dose do diurético, mantendo a dose de carvedil ~$inÚ i,4~1'J 
novamente a estabilidade clioica. Pode ser necessário reduZir a dose do carvedilol ou, em casos raros, des tin~~ 
temporariamente, o que não impede o sucesso do aumento gradual da dose de carvedilol. O carvedilol deve s sado 
com cautela quando associado a digitálicos, pois ambos os fármacos lcntificam a condução atrioventricular ( conduÇ~(j- .. 
do estímulo cardíaco) (vide "Principais interações medicamentosas"). 
Diabetes mellitus: o uso de carvedilol em diabéticos pode estar relacionado à piora do controle glicêmico ou pode 
mascarar/reduzir sinais e sintomas de hipoglicemia (baixo açúcar no sangue). Portanto, se. você tiver diabetes, seu nível 
de açúcar no sangue deve ser monitorado regularmente no inicio ou ajuste do tratamento com carvedilol. A dose do 
medicamento usado para diabetes também deve ser ajustada {vide "Principais interações medicamentosas" e "Uso em 
populações especiais- Pacientes diabéticos"). 
Função dos rins na Insuficiência cardíaca congestiva: foi observada piora reversível da função dos rins em pacientes 
com insuficiência cardíaca congestíva e pressão arterial baixa (pressão arterial sistólica < I 00 mmHg). cardiopatia 
isquêmica (diminuição do fornecimento de sangue para o miocárdio), doença vascular difusa e/ou insuficiência dos rins 
durante o tratamento com carvedilol. A função de seus rins deve ser monitorada pelo seu médico durante o aumento da 
dose de carvedilol. 
Doença pulmonar obstrutiva crônica: se você possu1 doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) com componente 
broncoespástico (contração dos brônquios) e não está usando medicação oml ou inalat6ria, seu médico deverá ter 
cautela ao receitar carvedilol. Avise ao seu médico se possui nlgum problema pulmonar. 
Lentes de contato: pode ocorrer redução do lacrimejamcnto com o uso de carvedilol. 
Dcscontinuação do tratamento: carvedilol não deve ser dcscontinuado abruptamente, principalmente se você possu1 
cardiopatia isquêmica ( dtmmuição do fornecimento de sangue para o miocárdio). A retirada de carvedilol nestes casos 
deve ser gradual (ao longo de 2 semanas). 
Tireotoxicose: carvedilol como outros betabloqueadores, pode mascarar sintomas de tireotoxicose (excesso de 
hormônios produzidos pela glândula tireoide). 
Reações de hipersensibilidade: em caso de alergia ou terapia de dessensibihzação (contra alergia), avise ao seu 
médico, pois carvedilol pode aumentar a sensibilidade e a gravidade das reações aos alérgenos. 
Reações adversas cutâneas graves: carvedilol deve ser permanentemente desconlinuado em pacientes que 
apresentarem reações adversas cutâneas graves possivclment~ relacionadas com o carvedilol (vide "Quais os males que 
este medicamento pode me causar? - Experiência pós-comercialização"). 
Psoríase: se você tem história de psoríase (doença de pele, que ocorre geralmente perto das articulações), você só 
deverá tomar este medicamento após seu médico considerar o 'risco-beneficio. 
Interações com outros medicamentos 
Há um número de importantes interações tàrmacocinéticas e tànnacodinânúcas com outras drogas (vide "Principais 
interações medicamentosas" para mais detalhes). 
Feocromocitoma (tumor na glândula suprarrenal): em pl\cientes com suspeita de feocromoc1toma, deve-se iructar 
um agente alfabloqueador antes do uso de qualquer betabloqueador. Apesar de carvedilol exercer atividades alfa e 
betabloqueadora, não existe experiência de uso nesses casos. 
Angina variante de Prinzmctal: betabloqueadores não seletivos podem provocar dor torácica em pacientes com 
angina variante de Prinzmetal. Não há experiência clínica com carvedilol nesses pacientes 
Doença vascular periférica e fenômeno de Raynaud: os bctabloqueadores podem precipitar ou agravar os sintomas 
de insuficiência arterial. 
Bradicardia: carvedilol pode provocar bradicardia (lentificaçfío do ritmo cardíaw). 
Uso em populações especiais 
Pacientes com menos de 18 anos de idade: carvcdilolnão é recomendado a pacientes com menos de 18 anos de idade. 
Pacientes idosos: Nenhum ajuste da dose imctal é exigido para pacientes idosos (vide "Como devo usar este 
medicamento?"). 
Pacientes com insuficiêncla renal: Na insuliciência renal moderada a grave. não há necessidade de alterar as 
recomendações de dosagem do carvedilol. 
Pacientes com insuficiência hepática: carvedilol é coutraindicado para pacientes com insuficiência hepática 
clinicamente manifestada (vide "Quando não devo usar este medicamento?"}. 
Pacientes diabéticos: carvedilol pode aumentar a resistência â insulina e mascamr sintomas da hipoglicemia. 
Gravidez e amamentação 
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaçio médica ou do clrurgliio-denti!lta. 
Se você ficar grávida durante ou logo após o tratamento com o carvedilol, infom1e imediatamente ao médico. Estudos 
em animais demonstraram toxicidade reprodutiva. Não h.1 experiência clínica adequada com carvedilol em grávidas. 
Betabloqueadores reduzem a irrigação sanguinea da placenta, podendo causar morte do feto intrauterino e parto 
prematuro. Efeitos adversos como hipoglicemia e bradicardia podem ocorrer, bem como complicações cardlacas e 
puJmonares no feto e no recém-nascido. 
O carvedilol não deve ser usado durante a gravidez a menos que os benefícios potenciais justifiquem o risco potencial. 
Não existem evidências a partir de estudos em animais de laboratório de que carvedilol apresente efeitos teratogênicos. 
Embora não seja conhecido se carvedilol é excretado no leite humano, a maiona dos betabloqueadores passa para o leite 
materno. Portanto, a amamentação não é recomendada após a administração de carvedilol. 



E feitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar máquinas: Sua capacidade paro dirigir rlfÍ'fulo of tJr>~h 
máqumas pode estar comprometida devido a tonturns c cansaço, principalmente no inicio do trata tódSp~u'ruõat~ 
de doses, modificação de terapias ou em combinação com áll ool. A - --
Atenção diabéticos: contém açúcar. roc. No IJ '~''f'JO 
Esje medicamento pode causar dopinJ:. -...4:~ ~ 
Este medicamento contém LACTOSE. Ass_ l . o~, ·.1 
Principais interações mediumentosal> ~....JZ..... 
nterações farmacocinéticas 

iEfeitos do carvedllol na farmacocinética de outras drogas 
O carvedilol interfere na glicoproteina P, responsável pelo transporte de uma série de fámtacos na parede intestinal e em 
outros órgãos. Por isso, a quantidade de alguns fármncos pode aumentar exageradamente ou a concentração do próprio 
carvcdilol pode ser modificada quando são administrados em conjunto. 
di&oxina e ciclosporina: carvedilol pode aumentar a concentração plasllllÍttca de dtgoxina e ciclosporina oral. 
Recomenda-se monitoraçiío próxima dos níveis de digoxina e ciclosponna para ajuste ade<Juado das doses. 
Efeitos de outras drogas na farmacocinética de cJllrvedllol 
lnibidores, bem como mdutorcs de determinadas enzmtns do ligado podem modificar o metabolismo de carvedllol, 
levando a concentrações plasmáticas aumentadas ou diminuldns de R c S-carvcdilol. Alguns exemplos observados em 
pacientes ou em indivíduos sauU..ívcis são apresentados a scgutr. 
rifampicina: houve diminuição do efeito do carvc.'tlilol na pressão sistólica durante o uso concomitante de rifampicina. 
cimetidina: A probabilidade de interações clinicamente significativas é minimn. 
amiodar ona, fluoxetina c paroxctina: a eliminação de carvedilol pode ser imbida por uso concomitante de 
amiodarona e fluoxetina, porém, sem efeito clinico. 
Interações farmacodioimicas 
lnsuUoa ou hipoglicemiantes orais: Pode haver aumento do efeito hipogliccmtante de Insulina e antidtabétJcos orais. 
Smats de hipoglicemia podem ser mascarados/ atenuados (especialmente taquicardia). Deve-se monitorar a glicemia em 
pac1cntes recebendo insulina ou anttdiabéticos orais juntamen~c com carvedilol. 
Agentes depletores de cateeolaminas: sinais de hipotensão c{ou hradicardta grave em pacientes em uso de carvcdilol c 
fármacos que possam deplctnr catccolaminas (por cxcmrlo, rcscrpina e inibidores de rnonoamino.oxidasc). 
digoxina: o uso combinado de cnrvcdilol e digoxina pode prolongar o tempo de condução atriovcntricular. 
81oqueadores do canal de cálcio não diidropirldina, amlodarona ou outros antiarrrtmicos: em combinação com 
carvedilol, podem aumentar o risco de distúrbios de conduçao ntrioventricular. Se carvedilol tbr administrado por via 
oral com bloqueadores do cnnnl de cálcio não diidropiridina do ltpo vcrapamil ou dilliazem, amiodarona ou outros 
antiarritmicos, recomenda-se o monitornmento do ECG (eletrocardiograma) e da pressão sanguínea. 
d onidina: a administração de clonidma associada ao carvcdilol pode potencializar os efeitos de redução de pressão 
sanguínea e frequéncia cardiaca. 
Anti-hipertensivos: carvcdilol pode potenciahzar o efetto de outros fármacos com ação anti·htpenensiva (por exemplo, 
antagonistas de receptor alfa· I) ou que tenham hipotensão como parte de seu perfil de efettos adversos. 
Agentes anestésicos: monitorar cuidadosamente os sinais vitais durante anestesia. 
AINEs: o uso concomitante de anti-inflamatórios não cstcroidcs (AINEs) c bloqucadorcs beta-adrcnérgicos pode 
resultar em aumento de pressão arterial e menor controle da pressão ancrial. 
Bronco dilatadores beta-agonlstas: carvcdilol age de formn contrâria aos medicamentos desta classe. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se voe@ está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUAN'J10 TEMPO POSSO GUARDAR F.STE MEDICAMENTO? 
C'onscrvar em temperatura ambiente (temperatura entre IS c 3Q"C). Proteger da Juz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: \'Ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Aspecto do medicamento: 
C'omprimido de 3,125 mg. na cor rosa, circular e plano. 
Comprimido de 6,25 mg. na cor amarela, circulnr c biconvexo 
Comprimido de 12,5 mg, na cor laranja, circular e biconvexo. 
Comprimido de 25 mg. na cor branca, circular, biconvexo e liso. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, cun!lultc o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SF.R ~tMTIDO J<'ORA DO ALCANCF. DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O carvedilol deve ser administrado por via oral. 
Duração do tratJllmen1o: o tratamento com carvedilol é normalmente longo. Você não deve parar o tratamento de 
repente, mas reduzir a dose aos poucos, a cada sema11a, pnncipalmente se você tiver doença arterial coronária (dos 
vasos do coração) concomitnnte. 
Hipertensão essencial (sem causa conhecida) 
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Adultos: A dose inicial recomendada (: 12,5 mg, uma vez ~o din, durnnte os dois primeiros dias. A ,QeggirA,It ~c; 120 recomendada é 25 mg, uma vez ao dia. Se necessário, a dqsc poderá ser aumentada a intervalos ínimos 'de-~~~~ 
semanas até a dose diána máxima recomendada de 50 mg, em dose ún1ca diária, ou dividida em du11s d es ~._1_::.."/ 
Idosos: A dose inicial recomendada (: 12,5 mg, uma vez ao dia. Se necessáno, a dose poderá ser aumcn a ~~n~ 
mínimos de duas semanas ate n dose diária máxima recomendada de 50 rng em dose única diária ou div 'da em duas 
doses. 
Angina do peito: A dose inicial rcwmcndada é 12,5 mg, duas vezes ao dia, durante os dois primeiros dias. 
A seguir, a dose recomendada(: 25 mg, duas ve-.a:s no dta. Se necessário, poderá ser uumcntnda a intervalos mínimos de 
duas semanas até a do:;e má,. i ma diária recomendada de I 00 mg ndministlllda em doses fracionadas (duas vezes ao dia). 
~dose diária máxima recomendada paro idosos é 50 mg, administrada em doses fracionadas {dll3l:í vezes ao dia). 
Insuficiência cardiaca congestiva (I CC): A dose deve ser individuabznda c cuidadosamente monitorada durante a fase 
etc ajuste da dose. Se voe~ usa digitâlicos, diuréticos c mibidorcs da ECA, o seu médico deverá ajustar a dose destes 
DlCdicamcntos antes de iniciar o tratamento com carvedilol. A dose inicial recomendada é 3,125 mg, duas vezes ao dia, 
por duas semanas. Se esta dose for bem tolerada, poderá ser aumentada a intervalos mínimos de duas semanas, para 
6,25 mg, duas vezes ao dia, 12,5 mg, duas vezes ao dia e 25 mg, duas vezes ao dia. A dose deverá ser aumentada de 
acordo com orientação de seu médico até o nível máximo tolerado. 
A dose máxima recomendada é 25 mg, duas vezes no dia para todos os pac1entes com ICC leve, moderada ou grave, 
com peso infenor a 85 kg. Em pacientes com ICC leve ou moderada com peso superior a 85 kg, a dose máxima 
recomendada é 50 mg. duas vezes ao dia. Antes de cada aumento de dose, deve-se uvaliar sintomas de vasodilatação ou 
piora da insuficiência cardíaca. A piora transitória da insufieiênctn cardíaca ou a retenção de líquidos devem ser trdtadas 
com aumento da dose do diurético. Ocasionalmente, pode ser necessário reduzir a dose ou descontinuar 
temporariamente o tratamento com carvedilol. A dose de cnrvedilol não deverá ser aumentada até que os sintomas de 
ptora da insuficiência cardíaca ou de vnsodilatnção estejam c$tabthzados. Se carvcdilol for dcsoontinuado por mais de 
duru; semanas, a terapia deverá ser reiniciada com 3,125 mg duas vezes no dia e a titulação realizada conforme as 
rt.."Comendações do modo de uso do medicamento. 
O carvedilol não necessariamente deve ser mgerido JUnto a alimentos; entretanto, em pacientes com insufictênc.ta 
cardíaca, deverá ser administrado com alimcmos para rcduztr a velocidade de absorção c dtmmutr a inctdência de 
efeitOS OrtOStátiCOS (queda de pressão quando se fica em pé OU ~cntado). 
Pacientes com insuficiência renal: não .são necessárias alterações nas doses recomendadas de carvedilol em pacientes 
com msuficiência renal moderada n grave. 
Pacientes com menos de 18 anos de idade: A segurança e eficácia do carvedilol em crianças e adolescentes abaixo de 
18 anos ainda não foram estabelecidas. 
Siga a orientação de <~eu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do traamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
Rste medicamento nio deve ~er partido ou mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER llE USAR ESTE MI<:DICAMENTO? 
Você deve fazer tudo que for posslvel para tomar a med1cação nos d1as e horários que o seu médico orientou. 
Se por algum motivo se esquecer de tornar o medicamento, espere c tome a dose seguinte da maneira habitual. 
Se você tiver se esquectdo de tomar alguma dose, nunca dobre a dose seguinte, puis isso poderá aumentar a chance de 
yocê ter um efeito adverso. 
Em caso de dúvidas, procure oricntaçlo do farmacêutico oa de seu médico, ou drurgil(}-dentlsta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
As reações adversas ao medicamento estão listadas de acordo com as classes dos sistemas orgânicos definidos pelo 
MedDRA e ClOMS (Council for lntemational Organizntions ofMcdical Scicnces). As categorias de frcquéncias são: 
Muito comum:~ l/lO, Comum:~ 1/100 e< 1/10, Incomum:~ 1/1.000 e< 1/100, Rara:~ 1/10.000 e< 1/1.000, Muito 
rara:< 1110.000. Os efeitos indesejáveis descritos abaixo foram reportados com o uso de carvedilol em estudos clínicos 
ptvotais: 
Distúrbios do sistema linfático c do sangue: comum: ancmial rnra: lrombocitopenia; muito rara: leucopenia. 
Distúrbios cardfacos: muito comum: insuficiência cardíaca, comum. bllldicardia, hipcrvolcmia, sobrecarga hídnca; 
incomum: bloqueio atriovenlricular. angina pcctoris. 
Distúrbios nos olhos: comum: nltcrnções visuais, redução do lacrimcjamcnto (sccum do olho), irritação ocular. 
Distúrbios gastrintestinais: comum: náusea, diarrcia, vômito, dispcpsia, dor abdominal; incomum: constipação; rara: 
secura da boca. 
Distúrbios gerais e das condições do local de administraçio: muito comum: fadiga, comum: edema, dor. 
Distúrbios bepatobUiares: muito rnra: aumento da alamna arnmotrnnsferase (ALT), aspartnto aminotransferasc (AST) 
c gama-glutamiltransferase (GGT). 
Distúrbios do sistema imune: muito ram: hipersensibilidade (reações alérgicas). 
Infecções e infestações: comum: pneumonia, bronqUite, infecÇão do trato respiratório superior e do trato urmário. 
Distúrbios do metabolismo c nutricionais: comum: ganho de peso, hipercolesterolemia, pior controle da glicemia 
(hiper!htpoglicemia) em pacientes com diabetes pré-existente. 
Distúrbios musculoesquelétlcos e do tecido conjuntivo: comum: dor em extremidades. 
Distúrbios do si~>teiDJI nervoso: muito comum: tontura, cefaleia: comum: s{ncopc, pré-slncopc: incomum: parestesia. 



Di~túrbios psiquiátricos: comum: depressão, humor dcprimtdo; incomum: distúrbios do sono. 
Distúrbios renais e urinários: comum: insufictência renal c nnormahdades na função renal em 
vac;cular difusa e/ou insuficiência renal subjacente; rara: distúrbios miccionais. 
Distúrbios da mama e sistema reprodutor: incomum: disfunção erétil. 
Distúrbios respiratórios, torácicos e do medlastino: comum: dispneia, 
predispostos; rara: congestão nasal. 
Distúrbios de pele e tti:idos subcutineos: incomum: reüçõcs nn pele (p. ex ; exantema alérgico, dermatite. urticária. 
prurido, lesões psoriâsicas e do tipo líquen plano). 
Distúrbios vasculares: muito comum: hipotensão; comum: hipotcnsão ortostáticn, distúrbios da circulação periférica 
(extremidades fria-;, doença vascular periférica, exacerbação de claudicação intermitente e fenômeno de Raynaud), 
hipertensão. 
Descrição das reações adversas selecionadas 
A frequência de reações adversas não é dependente da dose, com exceção de tonturas, alterações visuais e 
bradtcardia. Tontura, sincopc, cefaleia e astenia siio, normalmente, leves e ocorrem, geralmente, no início do 
tratamento. 
f!m pacientes com insuficiência cardíaca congestiva pode ocorrer piora clínica ou relenção hidrica durante a titulação do 
carvedilol (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"), 
Deterioração reversivel da função renal foi observada durante tratamento com carvcdilol em pacientes com 
ulsuficiêncta cardíaca congcstiva e baixa pressão arterial, cardiopatia isquêmica, doença vascular difusa e/ou 
insuficiêncta renal subjacente (vide "O que devo saber antes dq usar este medicamento'!"). 
Experiência pós-comercialização: Os eventos adversos abaixo foram identificados no uso de carvedilol pós
comercialização. Por serem reportados por WIUl população de tamanho indefinido, nem sempre é possível estimar sua 
f'Tequência e/ou estabelecer relação causal com a exposição à droga. 
Dist6rbios de metabolismo e nutricionais: devido à açlio betabloqueadom, é possível que diabetes mellitus latente se 
manifeste, diabetes pré-existente se agrave e que a contra regulação da glicose seja inibida. Além disso, também devtdo 
à ação betabloqueadora, é possível que a hipercalemia (aumento do nível sanguíneo de potássio) se manifeste no 
pactcntc. 
Distúrbios de pele e tecidos subcutâneos: queda de cabelo. Reações adversas cutâneas graves, como necrólisc 
epidérmica tóxica e síndrome de Stevens-Johnson (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). 
Distúrbios renais e urinários: foram reportados casos isoladós de incontinência minária em mulheres, os quais foram 
resolvtdos com a descontinuação da medicação. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SI<: ALGUÉM USAR UMA QUANl'IDADJ: MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Sintomas e sinais de superdose: pode haver queda importnnte da pressão arterial, bradicardia (lentt ficação do ntmo 
cardíaco), insuficiência cardlaca (prejuízo da função do cornçfio), choque cardiogênico (queda acentuada da pressão 
arterial de origem cardlaca) c parada cardíaca. Problemas rcspimtôrios, broncoespasmo (contração dos brônquios), 
vômitos, alterações da consc1ência c convulsões generalizadas também podem ocorrer. 
Tratamento da superdose: monitorar os sinais e sintomas acima c gnmntir atendimento médico de acordo com prática 
ulíhzada para pacientes com supcrdosc de betabloqueadorcs. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
mbalagem ou bula do medicamento, se possful. Ligue para 0800 722 6001, se voei! precisar de mais orientações. 
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Histórico de alteração para a bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do N•. 
Assunto 

Datado N". Data de Versões 
expediente Expediente expediente Expediente 

Assunto Itens de bula Apresentações r elacionadas aprovação (VPNPS) 

10459- Não houve alteração no texto Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 

GEl\'ÉRICO - de bula. mg, 12,5 mg ou 25 mg em 

10/09/2014 
0748598/14- Inclusão IniciaJ 

NlA N/ A N/A 
Submissão elettônica apenas embalagens contendo 15, 30, 60, 

1 de Texto de N/ A 
para disponibilização do texto 

VP/VPS 80*, 90**, 300*, 450* ou 500* 

Bula-RDC I de bula no Bulário elettônico comprimidos. 

60/ll. daANVISA. *Embalagem Hospitalar 
•• Embala2em Fracionável 

Adequação ao novo 

I 
referência eleito para a 

' 
concentração de 3,125 mg. 

3. Quando não devo usar este 
I 

medicamento? 
10452- 4. O que devo saber antes de Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 

GENÉRICO- usar este medicamento? mg, 12,5 mg ou 25 mg em 

21/07/2015 
0639887/15- Notificação de NfA N/A 

5. Onde, como e por quanto embalagens contendo 15, 30, 60, 

1 Alteração de 
N/A N/A tempo posso guardar este VP/VPS 80*, 90**, 300*, 450* ou 500* 

Texto de Bula medicamento? comprimidos. 

- RDC 60112. 8. Quais os males que este *Embalagem Hospitalar 

medicamento pode me ** Embalagem Fracionável 

causar? 
9. O que fazer se alguém usar 
uma quantidade maior do que 

a indicada deste /C ~~ medicamento? 

) 



10452-
GENÉRICO-

14/10/2015 
0905393/15- Notificação de 

N/ A N/ A N/ A o Alteração de 
Texto de Bula 
-RDC 60/12. 

10452-
GENÉRICO-

1000896/15- ~otificação de 
17/11/2015 N/A N/ A N!A 

9 Alteração de 
Texto de Bula 
-RDC601l2. 

11022-RDC 

10452-
73/2016-

GENÉRICO-
GENÉRICO-

0955753/18- Notificação de 0868767118-
Inclusão de 

02/10/2018 05/09'2018 local de 
9 Alteração de 6 

fabricação de 
Texto de Bula 

medicamento de 
-RDC 60/12. 

liberação 
convencional 

e 

I - identificação do 
medicamento 
11 - Informações ao paciente 
4. O que devo saber antes de 
usar este medicamento? 

N/ A 
8. Quais os males que este 

VP 
medicamento pode me 
causar? 
9. O que fazer se alguém usar 
uma quantidade maior do que 
a indicada deste 
medicamento? 

Harmonização com o texto da 
N/A bula padrão do medicamento VP 

de referência. 

' 

05/09/2018 Dizeres Legais VP 

Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 
mg, 12,5 mg ou 25 mg em 
embalagens contendo 15, 30, 60, 
80*, 90**, 300*, 450* ou 500* 
comprimidos. 
*Embalagem Hospitalar 
** Embalagem Fracionável 

I 

Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 
mg, 12,5 mg ou 25 mg em 
embalagens contendo 15, 30, 60, 
80*. 90**, 300*, 450* ou 500* 
comprimidos. 
*Embalagem Hospitalar 
** Embalagem,l\racioná\iel 

Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 I 

mg, 12,5 mg ou 25 mg em 
embalagens contendo 15, 30, 60, 
80*, 90**. 300*, 450* ou 500* 
comprimidos. 
*Embalagem Hospitalar 
** Embalagem Fracionável 
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Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 10452-
4. O que devo saber antes de mg. 12,5 mg ou 25 mg em GENÉRICO-

usar este medicamento? embalagens contendo 15, 30, 60, 
03/07/2019 

0584366/19- Notificação de 
N/ A N/ A N/ A N/A 5. Onde, como e por quanto VP 80*, 90**, 300*, 450* ou 500* 9 Alteração de 

tempo posso guardar este comprimidos. Texto de Bula 
medicamento? *Embalagem Hospitalar -RDC 60/12. 

•• Embalagem Fracionável I 
I 

I 

5. ONDE, COMO E POR Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 10452- 10938- RDC 
QUANTO TEMPO POSSO mg, 12,5 mg ou 25 mg em GENÉRICO- 73/2016-

GUARDAR ESTE embalagens contendo 15, 30, 60, 1497638/20- Notificação de 
28/04.'2017 

0766736/17- GENÉRICO-
02/07/2018 MEDICAMENTO? VP/VPS 80*, 90**, 300*, 450* ou 500* 13/05/2020 

2 Alteração de 1 Substituição de 
7. CUIDADOS DE comprimidos. Texto de Bula fabricante do 

AR.\IlAZENAME?\'TO DO *Embalagem Hospitalar - RDC60/I2. TFA 
MEDICAMEl\'TO ** Embalagem Fracionável 

3. Quando não devo usar este 
medicamento? 

VP ArOque dcvosaber antes de 
usar este medicamento? Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 10452-

8. Quais os males que este mg, 12,5 mg ou 25 mg em GENÉRICO- ~ 
medicamento pode me embalagens contendo 15, 30, 60, 

10/07/2020 
2227263/20- Notificação de ; 

N/ A NIA N/A N/ A causar? 80*, 90**, 300*, 450* ou 500* 1 Alteração de 
1 comprimidos. Texto de Bula 

3. Características ' *Embalagem Hospitalar - RDC 60/12. 
farmacológicas ** Embalagem Fracionável 

4. Contraindicações 
VPS 5. Advertências e precauções 

6. Interações medicamentosas 

10452- Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 
mg, 12,5 mg ou 25 mg em GENÉRICO-
embalagens contendo 15, 30, 60, 

07/04/2021 
1331728/21- Notificação de 

NIA NIA N/ A NIA 9. Reações Adversas VPS so•, 90**, 3oo·~~·soo•, , 8 Alteração de 
comprimidos. _ '1' Texto de Bula 
*Embalagem ~sp~ar ~ .. 

-RDC 60/12. 
** Embalagem FraJ;fonáv~ < 

p-

) 



12/07/2021 
2707482/21-

8 

10452 -
GENÉRICO
~otificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
- RDC 60ll2 

N/ A 

e 

N/ A N/ A NIA 

e= 

I- Identificação do 
medicamento 

4. O que devo saber antes de 
usar este medicamento? 

5. Onde, como e por quanto 
tempo posso guardar este 

medicamento? 
lU - dizeres legais 

I - Identificação do 
medicamento 

7. Cuidados de 

medicamento 
1 1 1 I lli - dizeres legais 

VP 

VPS 

Comprimidos de 3,125 mg, 6,25 
mg, 12.5 mg ou 25 mg em 
embalagens contendo 15, 30, 60, 
80*, 90**, 300*, 450* ou 500* 
comprimidos. 
*Embalagem Hospitalar 
.. Embalagem Fracionávcl 

armazenamento do J 

' I Comprimido de 3,125 mg, 6,25 
10452 - mg, 12,5 mg ou 25 mg. I I GENÉRICO- Embalagem oontendo 15, 30, 

Notificação de N/A NfA N/A NfA DIZERES LEGAIS VPNPS 60, 80*; 90**, 300•, 45o•· ou 05/0912022 
4652152/22-

1 Alteração de , 1 5oo• unidades. 
Texto de Bula 1: j *Embalagem hospitalar 
- RDC 60/12 I . 

10452 -
GENÉRICO
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
-RDC60fl2 

NfA N/ A N/ A NfA 

S. ONDE, COMO E POR 
QUANTO TEMPO POSSO 

GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

8. QUAIS OS MALES QUE 
ESTE MEDICAMa'TO 

PODE ME CAUSAR? 

7. CUIDADOS DE 
ARMAZENAMENTO DO 

MEDICAMENTO 
9. REAÇÕES ADVERSAS 

VP 

VPS 

••Embalagem fracionável 

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 &acionável 
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Afolic 

ácido fólico 

Natulab Laboratório SA. 

Comprimidos Revestidos 

2mg/comp- 5tng/comp 



AFOLIC 
ácido fólico 

FORMA FARMAC~UTICA 
Comprimidos Revestidos 

APRESENTAÇÕES 
Linha farma: Cartucho contendo blisteres de alumínio plástico incolor 20 comprimidos 
revestidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

CONCENTRAÇÕES 
2 mg/com e 5 mg/com 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido contém: 
ácido fólico ............................................................................................................... 2 mg 
excipiente q.s.p. .. ... . ................................................................ I comprimido revestido 
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, dióxido de silício, estearato de 
magnésio, crospovidona, hipromclose, copovidona, polidcxlrosc, macrogol, 
triglicerídeos cáprico e caprílico, dióxido de titânio, óxido de ferro vem1elho, óxido de 
ferro preto , óxido de ferro amarelo e água purificada). 

%IDR 
Componente ativo do 

Do~e fornecida por 1 com/dia 
(RDC n.o 269/05) 

medicamento AFOLIC 
Adulto Gestante 

ácido fólico 2mg 833,33% 563,38% 

- ' - . , . 
% IDR = Porcentagem em rclaçao a Ingestao Dtana Recomendada 

Cada comprimido revestido contém: 
ácido fólico ....................................................... , ........................................................ 5 mg 
excipiente q.s.p ................................................. 1 .......................................... 1 comprimido 
(lactose monoidratada, celulose microcristalina;, dióxido de silício, estearato de 
magnésio, crospovidona, hipromelose, copovidona, polidextrose, macrogol , 
triglicerídeos cáprico e caprílico, dióxido de titânio, óxido de ferro vermelho, óxido de 
ferro preto , óxido de ferro amarelo e água purificada). 

%IDR 
Componente ativo do Dose fornecida por 1 com/dia 

(RDC n.0 269/05) 
medicamento AFOLJC Adulto Gestante 

- -
ácido fólico Smg 2.083,33% 1.408,45% 

- -% IDR - Porcentagem em relaçao à lngestao Dtána Recomendada 



INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é destinado à suplementação em casos de deficiência de ácido fólico 
no organismo e para pessoas que se encontram sob risco de desenvolver carência desta 
vitamina. 
Este medicamento é destinado para mulheres que estão em idade de cngravidar, para 
prevenir o nascimento de crianças com deteitos na formação do tubo neural. 
Este medicamento é destinado para a reposição de ácido fólico em pacientes que 
desenvolveram anemia megaloblástica (distúrbio caracterizado pela produção de 
glóbulos vermelhos e glóbulos brancos maiores do que o normal e imaturos), devido à 
falta desta vitamina. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O ácido fólico, componente ativo do AFOLIC~ atua em várias reações celulares 
fundamentais. Em gestantes, o ácido fólico previne a ocorrência de defeitos no tubo 
neural do feto. 
AFOLIC atua no tratamento de pessoas que desenvolveram anemia megaloblástica 
causada pela deficiência de ácido fólico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Em casos de alergia ao ácido fólico ou aos demais componentes da fórmula, orienta-se 
interromper o uso da medicação c procurar orientação médica. 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com anemia perniciosa. 
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos. 
Atenção diabéticos: contém açúcar (93mg de lactose/comprimido revestido). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Em caso de alergia ao produto, rccomenda·se dcscontinuar o uso e consultar o médico. 
Deve ser administrado com cuidado em pacientes idosos. Problemas de neuropatia estão 
associados à deficiência de vitamina Bl2, esta deficiência é prevalente em grupos de 
idosos. O ácido fólico reverte os sinais hematológicos da deficiência de vitamina B12, 
porém os efeitos neurológicos permanecem. 
O ácido fólico deve ser administrado com cautela em pacientes cujas funções renais 
estejam comprometidas, bem como em pacientes que possam estar com tumores folato 
dependentes. 
Deve haver cuidado na utilização de ácido fólico por pessoas com deficiência de 
vitamina B 12 ou por aquelas que já desenvolveram anemia perniciosa Nestes casos, 
podem ocorrer lesões neurológicas. 
Pessoas que utilizam algum dos medicamentos citados no subitem INTERAÇÕES 
MEDICAMENTOSAS devem ter cuidado na utilização de medicamentos à base de 
ácido fólico. 
Não são reportados riscos na administração de ácido fólico por crianças e idosos nas 
doses recomendadas. 
Doses de ácido fólico maiores do que I 00 ~gldia podem mascarar casos de anemia 
perniciosa (as caracter[sticas sanguíneas se normalizam, contudo, os danos neurológicos 
progridem). 



rifil6 .. ~ 
Este medicamento é classific?do co~o wn medicamento ~e Cate?oria C, de oJ\!sc~~ ~ Jl 
a tabela que trata das categonas de nsco de fátmacos dcstmados as mulheres ·idas. ~ 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaç 
médico ou cirurgião-dentista. 
Durante o perfodo de aleitamento materno ou doação de leite humano, só utilize 
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgião·dentista, pois 
alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reações 
indesejáveis no bebê. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
O uso de medicamentos como mctformina, sulfasalazina, triamtcreno, mctotrexato e 
antincoplásicos interfere com a utilização do ácido fólico,já que estes medicamentos 
provocam a redução dos níveis de folato no sangue. 
Em pessoas que estão sob tratamento com ontidcprcssivos à base de lítio c fluoxetina, 
medicamentos à base de ácido fólico aumentam u resposta do paciente a estas 
substâncias. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum 
outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento Cio seu médico. Pode ser perigoso para a 
sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO Tt:MPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). 
Proteger da luz c umidade. Nestas condições, o medicamento se manterá próprio para 
consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: \'ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade \'Cncido. 
Para sua segurança, mantenha o medicamento na embalagem original. 
O medicamento AFOLIC é apresentado na forma de comprimido revestido circular, liso 
e amarelo. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Caso você observe alguma mudança no aspecto do medicamento que ainda esteja 
no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá·lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

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 diária de 2 mg de ácido 
fólico). 
AFOLIC Comprimido Revestido 5 mg: O medicamento AFOLIC 5 mg deve ser 
ingerido uma vez ao dia - 1 comprimido n cada 24 horas (dose diária de 5 mg de ácido 
fólico). 
Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a 
incfetividadc do medicamento ou mesmo promover danos à saúde. 
Para a prevenção da malfom1ação do tubo neural, mulheres em idade fértil e que 
planejam cngravidar devem fazer administração rotineira de AFOLIC. Recomenda-se 
que a administração inicie, no mínimo, um mês antes da gestação c continue por, pelo 
menos, I O a I 2 semanas após a mesma. 
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Ingerir no máximo 7 comprimidos de AFOLIC 2 mg ou 3 comprimidos de AF 
mg. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a 
duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

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

Caso haja esquecimento da ingest~o de uma dose deste medicamento, retomar a 
posologia sem a necessidade de suplementação. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou 
cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? 
Os efeitos adversos estão relacionados à ingestão de doses maiores de 15 mg de ácido 
fólico e os sintomas desta superdose podem ser observados no subitem "O QUE 
FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO?" 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de 
reações indesejáveis pelo uso do medicamento. 
Informe a empresa sobre o aparecimento de reações indesejáveis e problemas com 
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao 
Consumidor (SAC). 

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

Se in geridas doses maiores de 15 mg de ácido fólico (correspondente a 7 comprimidos 
e meio de AFOLIC 2 mg ou 3 comprimidos de AFOLIC 5 mg), deve-se suspender a 
administração do medicamento e procurar auxílio médico. 
Embora existam inúmeras comprovações de não toxicidade do ácido fólico, existem 
relatos na literatura de que doses maiores do que 15 mg possam produzir alterações no 
Sistema Nervoso Central, além de eventuais problemas no trato gastrintestinal. Doses 
elevadas (acima de 15 mgldia) podem ainda comprometer a absorção do zinco no 
intestino e levar à precipitação de cristais de ácido fólico nos rins. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações sobre como proceder. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.3841.0050 
Farm. Responsável: Olavo Souza Rodrigues- CRF/BA no 4826 
NATULAB LABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão, N° 02, Galpão III - Salgadeira 
Santo Antônio de Jesus - Bahia - CEP - CEP 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 0800 7307370 
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Anexo B 

Histórico de Alteração da Bula 

l>ados ds pdi~io/notlfieaçlo que aJten bul:1 Oados du alterações de bulas 

:"'o. Assunto Datado N°do 
A1stmto l>ata de ltrm de 

v~nG« 
Apresentaç6n 

upedltntt upedlentt e:~pcdlcntc apruvaçlio bula21 (VPNPS) relacionadas 

2 MG C0\1 RI· V CT 
BL AL PLAS TRANS 

I 0 submisslo X 20 
oobuláno 

10461- 10461- eletrônico 
5 MG COM RIW CT 

ESPECIFICO ESPEÇIFICO Bl. AI. PI.AS I RANS 
-Inclusão -lnclusllo X20 

1027459156 lmcial de 25/11/21115 
1027459156 

loac(al de 25111/2015 VPNPS 
Texto de rexlo de 

Bula-RIX' Bula- ROC 2 MG COM REV CX 
60112 60[12 Bl. AI. PI.AS TRANS 

X500 
5 MG COM RhV CX 
Bl. Al. PI.AS I RA!'\S 

X 
2 MG C0\1 RI·. V CT 

10454- 104~4-
Ul>W' este BL AL PLAS TRANS 

ESPECÍFICO hSPECIFICO 
medacamento'l X 20 

- Notilicaçao 1220231 16- - Notaficação 
de Alteração 0110212016 2 

de Alteração 01/0212016 VP 5 M\o COM Rf.V CT 
de Texto de de Texto de Bl. Al. Pl.AS I RANS 
Rula-RDC Bula RDC X20 

60112 60112 

Reações 
ESPECiFICO AdVCT!\8$ 
• Noti li cação I 069303121· • Noti(icaçãu 

5MG COM REV CX de Alteração 19/0312021 l dcAltemçào 19 0312021 VPS 
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Bula-RDC Bula ~RDC xsoo 

10454- Dit.eres S MG COM RliV CT 
ESPECIFICO 81. AI I'I.AS TRANS 
• Notificação X20 
de Altcmçàu lli/1112021 de Alttrução 16/11/21121 VP/ VPS 

5 M\o COM RF.V CX 
de Texto de de rato de 

BL AI PI.AS rRANS Bula-RDC Bula·RDC 
X500 



FENTANEST® 

citrato de fentanila 

Solução injetável 
0,0785 mg/mL 

(equivalente a O,OSmg de fentanila) 

Cristália Prod. Quím. Farm. I.Jtda 

BULA PARA O PACIENTE 
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I -IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Fentanest 
citrato de fentanUa 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 0,0785 mg/mL. 

Com conservante 
Caixa com 25 frascos-ampola de I OmL. 

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO: 
USO INTRAVENOSO E lNTRAMUSCULAR. 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO A PARTIR rm 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL contém: 
citrato de fentanlla ......................................................................... f ................................................. 0,0785 n1g 
(equivalente a O,OSmg de fcntanila) 
veículo estéril q.s.p ......................................................................................................................... I mL 
Veículo ácido citrico monoidratado, metilparabeno, propilparabeno, citrnto de sódio di-hidratado, água para injetáveis. 

11 - INFORMAÇÕES AO PACIENTI<: 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
F entanest® é indicado: 
- para analgesm de curta duração durante o periodo anestésieo (pré-medicação, indução e manutenção) ou quando 
necessário no período pós operatório imediato (sala de recuperação); 
-para uso como componente analgésico da anestesia gemi c suplemento da anestesia regional; 
- para admmistrac;.ao conjunta com neuroléptico na pré-medicação, na indução e como componente de manutenção em 
anestesia geral e regional; 
- para uso como agente anestésico único com oxigênio em determinados pacientes de alto risco, como os submetidos a 
cirurgia cardíaca ou certos procedimentos neurológicos e ortopqd1cos dlficeas; 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Fentanest' é um analgésico opioide que se caracteriza pelas seguintes propriedades: rápida ação, curta duração c 
elevada potência (100 vezes maior do que a da morfina). 
A duração de ação comum do efeito analgésico é de aproximadamente 30 minutos após dose única intravenosa (IV) de 
até 100 mcg. A profundidade da :malgcsia está relacaonada à dose c pode ser ajustada de acordo com o nível da dor do 
procedimento cltÚrgico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR t<:STJ-: MEDICAMENTO? 
Fentancst10 é contraindicado em pacientes com intolerância a qualquer um de seus componentes ou a outros op1oides 
A apresentação em frasco-ampola (com conservante) não deve ser utili.l_nda no neuroeixo (vias intratcc1l e epidural) 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR F.Sl'E Mti DICAMENTO? 
Condições especiais de administração 
O uso de opioides injetáveis em bolus deve ser evitado em pacientes com comprometimento intracerebral; em tais 
pacientes, a diminuição transitória na pressão arterial média tem sido esporadicamente acompanhada por uma redução 
i.le curta duração na pressão de perfusão cerebral. 
Fentanestt deve ser administrado com cautela, particulam1cnte em pacientes com maior risco de depressão resp1ratóna 
como aqueles em estado de coma por trauma crumano ou tumor cerebral. Nestes pacientes, a redução transtente da 
pressão artenal média tem sido, ocasionalmente, acompanhada por uma redução breve na pressão de perfusão cerebral 
Pacientes em terap1a crônica com opioides ou com história de abusos de opioides podem necessitar de doses maiores de 
Fentanest'"'. 
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Proc. ~ 02312023 
A dose de Fentanest® deve ser reduzida em pacientes idosos c debilitados, de acordo com ca ca'~Pr:!jen,t;;;;/ é 
recomendado para o uso em ancstesiologia, não devendo ser empregado, a não ser em centros cirúrg• ~~ 
aparelhagem adequada e com antídotos indicados. 
Opioides devem ser titulados com cuidado em pacientes que apresentarem qualquer uma das seguintes con ições: 
doença pulmonar, capacidade '~;spiratória reduzida, insuficiênc;m hepática ou renal, hipotireoidísmo não controlado e 
alcoolismo. Tais pacientes lambem necessitam de monitoramento pôs-operatório prolongado. 
Fcntanest111 deve ser usado com c.autela nos pacientes com doenÇa pulmonar obstrutiva crônica ou outras patologias que 
dimmuem a capacidade respiratória. Durante a anestesia, isso p(>de ser solucionado por meio de respiração assistida ou 
controlada. 
Deve--se levar em consideração que 8 depressão respiratória provocada pelo Fentanest111 pode ser mais prolongada do 
que a duração do efetto do antagonista opioide empregado, devendo-se, portanto, manter cuidado médico adequado. 
Quando aplicado na técnica de neurolcptoanalgcsia, associado no droperidol, e eventualmente complementado pelo 
óxtdo nitroso (N20), curarizantes ou outros ngentes, é de. aconselhável 8 administração simultânea de outros 
neurolépttcos ou analgésicos morfínicos. Quando utilizado no ttnbalho de p:u1o com feto vivo, existe a possibtltdade de 
atravessar a barretra placentária c causar depressão do centro rc$pirntóno do feto, razão pela qual seu uso deve ser feito 
com cautela, por nncstesistas com experiência nessa técn1ca. Não se deve ultrapassar a dose recomendada a fim de 
evttar possível depressão respiratória e hipertonia muscular. Tem :sido relatada a possibilidade de que o óxido nitroso 
(NlO) provoque depressão eardiovasculnr quando administrndo com nltas doses de Fentancst«~. Quando usado como 
suplemento da anestesia regional, o anestesista deve ter em m;nte que esse tipo de anestesia pode provocar depressão 
respiratória por bloqueio dos nervos intercostais, depressão essa que pode ser potencializada pelo Fcntanest"' utilizado 
em associação com tranquilii'.ante como o dropendol. Quando tal combinação é usada, há uma incidênc1a ma10r de 
hipotensão que deve ser controlada com medidas adequadas, ipcluindo, se ncccssârio, o uso de agentes prcssores que 
não sejam a adrenalina. 

Depressão respiratória 
Assim como com outros opioides potentes, depressão rcspirutoria está relacionada à dose c pode ser revertida pelo uso 
de um antagonista opioide especifico; contudo, üoses adicionais podem ser necessárias, uma vez que a depressão 
rcsptratóna pode ser mais duradoura que a ação do antagonisth opimdc. A nnnlgesia profunda está acompanhada por 
depressão respiratória marcante, que pode persistir ou recorrer durante o período pós-operatório. Portanto, os pactentes 
sob efeito de Fentanest" devem receber acompanhamento médico adequado, devendo-se contar com equipamento para 
ressuscitação e antagonista opioide à disposição. A hipervenlilação durante a anestesia pode alterctr a resposta do 
paciente ao dtóxtdo de carbono, afetando, então, a respiração no pós-operatório. 
No período pós-operat6no, quando houver necessidade de analgésicos cum atividade opioide, deve-se ter em mente a 
dose total de Fent.1nest já administrada. Como o efeito deprcs~or resptratório de Fentancst~ pode se prolongar além da 
duração de seu efeito analgésico, as doses de analgésicos opio~<ies devem ser reduzidas a 1/4 ou l/3 das habitualmente 
recomendadas. 

Risco de uso concomitante de depressores do sistema nervoso central (SNC), especialmente benLodiazepinicos ou 
medicamentos relacionados 
O uso concomitante de Fentanest10 e depressurcs do SNC, especialmente benzodiazepinícos ou medicamentos rehtc1onados 
em pacientes com respiração espontânea, pode aumentar o risco de scdaçao profunda, depressão re ;ptrat6na, coma c morte. 
Se for tomada a decisão de administrar Fcntanest® concomitantemente com um depressor do SNC, especialmente um 
bentodiazepímco ou um medicamento relacionado, deve ser udmanistrada u menor dose eficaz de ambos os medicamentos. 
dur;ulte o pcrlodo mais curto de utilização concomitante. Os pno1entes devem ser cuidadosamente monitorados quanto aos 
sinais e smtomas de depressão respiratória c scdação profunda. 

Dependência de droga c pot('ocial para abuso 
Tolerância. dependência física c dependência psicológica podem se desenvolver com a administração repetida de 
optoídes Os riscos aumentam em pacientes com histórico pessoal ou familiar de abuso de substâncias {incluindo abuso 
ou dependência de drogas ou âkool) ou doença mental (por C)(emplo, depressão grave). Portanto, é possível que uma 
dose maior de Fentanest11 seja necessária para produzir u mesmo resultado. 
Depeodêncta física pode resultar em sintomas agudos de abstinência após descontinunção abrupta ou redução 
significativa na dosagem de opioides. 
O uso abusivo de fentanila pode ocorrer de forma semelhante a outros agonistas opioides. O abuso ou uso mdcvido 
intencional de Fcntanestl<. pode resultar em superdosngem e/ou morte. Mesmo pessoas sob risco aumentado de abuso de 
opillceos podem ser adequadamente tratadas com Fcntanest«~. 

Síndromc de abstinência neonatal 
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Caso mulheres utilizem opioidcs cronicamente durante o gravid~:r.. há risco de !iCUS bebês recém-nasci 

a siniirome de abstinência neonatal (vide "Gravidez"). 

Rigidez muscular 
Fentanest" pode causar rigidez muscular, comprometendo particularmente os m(Jsculos torácicos e, durante a mdução 
da anestesia, pode também atingir os movimentos musculares c$queléttcos de vórios gmpos nas extremidades, pescoço 
e globo ocular. Estes efeitos estão relacionados com n dose e ~ veloctdade de anjeção c a incidência pode ser evttada 
através das seguintes medidas: injeção IV lenta (geralmente suficiente para doses menores). uso de bl.nzodtazepínicos 
na pre-medtcação ou uso de relaxantes ncuromusculares. 
Podem ocorrer movimentos mioclônicos não epilépticos. 
Uma vez instalada a rigidez muscular, a respiração, contudo, deverá ser assistida ou controlada. Deve-se ter em mente 
que o emprego dos agentes bloqueadores neuromusculares deve ser compatível com o estado cardiovascular do 
paciente. 
Fcntanest · pode também originar outros sinais c sintomas característicos dos analgésicos opioidcs, incluindo euforia, 
miose, bradicardta e broncoconstrição. 

Doença cardíaca 
Bradicardia e possivelmente paruda cardíaca podem ocorrer ~e o puc1entc recebeu uma quantidade insuficiente de 
anticolinérgtco ou quando Fentanest® é combinado com relaxnntes musculares não vagolíticos. A bradicardia pode ser 
tratada com atropina. 
Fentnnest ~ pode provocar bradicardia, que, embora seja revertida pela atropina, implica o seu uso com cautela em 
pactcntes portadores de br3dianítmia. Opioides podem induzir hipotensão, especialmente em pacientes hipovolêmicos: 
portanto, devem ser tomadas medidas apropriadas para manter a prcs~iio arterial estável. 

Sfndromc scrotoninérgica 
Recomenda-se cautela quando Fentancstlll for coadministrndo com outros medicamentos que afetam os sistemas 
neurotransmtssorcs serotoninérgicos. 
O desenvolvimento de uma síndromc serotoninérgica com potencial de ameaça à vida pode ocorrer com o uso 
concomitante de medtcamentos serotoninérgicos, tais como inlbidores seletivos da rccaptação da serotonina (ISRSs) c 
inibidores da recaptação da serotonina c norepincfrina (IRSNs)1 c com medicamentos que comprometem o metabolismo 
da scrotonina [incluindo inibidores da monoaminoxidase (IMAOs)).lsso pode ocorrer com a dose recomendada. 
A lndromc scrotoninérgica pode incluir mudanças no estado mental (por exemplo, agitação, alucinações, coma), 
mstabilidade autonômica (por exemplo, taquicardia, prl!ssão arterial instável, hipcrtcrmia), anormalidades 
neuromusculares (por exemplo, hipcr-rcflexia, falta de coordenação, rigidez), e/ou sintomas gastrintcstinais (por 
exemplo, náusea, vômito, diarrcia). 
Seu médico deverá considerar uma rápida interrupçiio de Fcntanesta se houver suspeita de sindrome scrotonínérgica. 

Hiperalgesia induzida por opioide 
Hipcralgesia induzida por opioide (1 no) é uma resposta paradoxal a um opioidc, particularmente com altas doses ou 
com uso crônico, na qual há aumento na percepção da dor apesar de exposição estável ou crescente ao opioide 
Difere da tolerância, na qual são ncccssãlias doses mais altns de opioide para obter o mesmo efeito analgésico ou tratar 
a dor recorrente. A HIO pode se manifestar como níve1s aumentados de dor, dor mais generalizada (isto i;, menos 
localizada) ou dor a estímulos comuns (isto é, não dolorosus) (alodinia) sem evidência de progressão da doença. 
Quando houver suspeita de HIO, a dose de opioidc deve ser diminuída ou reduzida gradativamente, se possível. 
Não altere a dose de nenhum medicamento para alivio de dor por conta própria. Seu médico pode decidir por modificar 
a dose ou o tratamento. 

Este medicamento pode causar doping. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 
Os pacientes só poderão dirigir e opcmr máquinas se um tempo suficiente tiver transcorrido após a administração de 
Fentancst (pelo menos 24 horas). 
Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículo!! ou operar máquina~, pois sua habilidade e atenção 
podem estar prejudicadas. 

Populações especiais 
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Uso em idosos, crianças e outro~ grupos de risco 
A dose imcial de Fentanes~ deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada cas 
Ainda não se estabeleceu a segurança de Fcntancs~ em cnança abaixo de 2 ano de idade. 
Fentaneste deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiência hepática ou renal 

Pacientes pediátrfcos 
A taxa de ligação a protelnas plasmãtJcas da fentan1la em recém·nascidos é de aproximadamente 62%. que é mais baixa 
do que em adultos. A depuração e o volume de distributção são mais altos em bebês e cnanças. Isso pode resultar em 
aumento da dose necessária de fentanila. 

Insuficiência renal 
Dados obtidos de um estudo administrando fentanila tl<lr via introvenosa em pacientes que foram submettdos a 
transplante de rim sugerem que a depuração de funtanila pode ser reduzida nesta população de pacientes. Se pacientes 
com insuficiêncta renal receberem Fentancs~. eles devem ser tnonitorodos cuidadosamente para sinais de toxictdadc 
por fentanila c a dose deve ser reduzida, se necessáno. 

Pacientes adultos com queimaduras 
Um aumento da depuração de até 44%, junto com um volume de distnbuição mator, resulta em menores concentrações 
plasmáticas da fentanila. Isso pode exigir aumento da dose da fcntanila. 

Pacientes obesos 
Um aumento na depuração de fentanila é observado com o aumento do peso corporal. Em pacientes com um IMC > 30, 
a dev.uração de fentanila aumenta aproximadamente em 100/o a cada aumento de 10 kg de massa livre de gordura (massa 
magra). 

Informações pré-clinicas 
Citrato de femanila apresenta uma ampla margem de segurança. Em ratos, n proporção LDso/EDso para o nível mais 
ba1xo de analgesia é 281.8 em comparação com 69,5 e 4,8 para morfina e petidina, respectivamente. 

Gravidez (Categoria C) 
Não existem dados adequados paru o uso de citruto de fentanlla em mulheres grúvidas. O citralo de fentanila pode 
cruzar a placenta no início da gravidez. Os estudos em animais l m demonstrado alguma toxicidade reprodutiva. O risco 
potencial em humanos é desconhecido. 
O uso crônico de um opioide durante n grovtdez pode causar dependência à droga no neonato, levando à sindrome 

de abstinêncta neonatal. 

A administração intravenosa ou intramuscular dumnte o parto (incluindo ccsárca) não é recomendada, pois o citroto de 
fentanila atravessa a placenta c pode suprimir a respiração espontânea no período neonutal. Se Fentanest.JJ for 
administrado, dcvc·sc ter imediatamtnte disponível um equipamento de ventilação assistida para a mãe e para a criança, 
se necessário. Um antagonista optotdc deve estar scmp1e disponlvel pam a criança. 

Amamentação 
Citrato de fentanila é excretado no leite matemo; portanto, não é recomendável o uso do leite matemo por um período 
de 24 horas após a administração de Fentanest®. O riscolbeneficto da amamentação após a administração de Fentaneste 
deve ser constderado. 

Fertilidade 
Não existem dados clínicos disponíveis sohre os efeitos de fentnnila sobre n fertilidade de homens e mulheres. 
Em estudos em animais, alguns testes em rotos demonstraram redução da fertilidade em fémcas nas doses tóxicas 
maternas. 
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gr6\•ldas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Carcinogenlcidade e mutagenicldade 
A fentaniJa in vitro mostrou. tal como uutros analgésicos opioides, efeitos mutagênicos em um estudo de cultura de 
células de mamíferos. apenas para concentrações citotóxicas e juntamente com a ativação metabólica. A fentanila nao 
mostrou evidência de mutagenicidade an vtvo quando testada em estudos com roedores e estudos bacterianos. Em um 
estudo de carc.inogcnicidade de dois anos realizado com ratos, n fcntanila não se associou a maior incidência de tumores 
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com doses subcutâneas de até 33 mcglkg!dia em machos ou 100 mcglkg/dia em fêmeas, que fornm a 
toleradas para machos e lemeas. 

Toxicologia reprodutiva 
fertilidade 
Alguns testes em ratas mostraram redução de fertilidade assi"? como mortalidade de embriões. Estes achados foram 
relacionados à toxictdade materna c niio n um efeito direto do medicamento no embrião em desenvolvimento. Nào 
houve evidência de efeitos teratogênicos. 

Interações Medicamentosas 

Efeito dos outros medicamentos sobre Fentanest«> 
Depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) 
O emprego concomitante de Fentanest~ com outros depressores do sistema nervoso central (por exemplo: barbitúricos, 
benzodiazepínacos ou medicamentos relacionados, neurolépticos, outros opioides ou agentes anestésicos gerats e 
bebidas alcoólicas) proporcionará efeitos aditivos ou potencializadores. Quando os pacientes receberem esses 
depressores do SNC, a dose de Fentanest€1 necessária pode ser menor do que a usual. O uso concomitante com 
Fcntanest"' em pacientes com respiração espontânea pode aumentar o risco de depressão respiratória, scdação profunda, 
coma e morte (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Inibidores do citocromo P450 3A4 (CYJ,3A4) 
A fentan ila, um fánnaco de alta depuração, é rápida c extensivamente mctaboli7.ada principalmente pelo CYP3A4. 
Quando Fcntancst® é usado, a utili7.ação concomitante de um i11,1bidor da CYP3A4 pode resultar em uma diminuição da 
depuração de fcntanila. Com a administração de uma dose única de Fentancst€1, pode-se prolongar o período de risco 
para depressão respiratória, o que pode exigir cuidados especiais do paciente c observação mais prolongada. Com a 
administração de doses múltiplas de Fcntancst®, o risco de depressão respiratória aguda e/ou retardada pode estar 
aumentado, podendo ser necessária unu1 redução da tlosc de Fqntanest® para evitar o acúmulo d~.- tentanila. O ritonav1r 
oral (um inibidor potente da CYP3A4) reduziu em dois terços a depuroçi'lo de uma dose única d~.- Fcntanest<&~ por vaa 
intravenosa, embora as concentrações plasmáticas máximas de fentanila não fossem afetadas. Contudo, o itracona1ol 
(outro mibidor potente da CYP3A4) 200 mg/dia, administrado por via oral durante 4 dias, não apresentou efeito 
sigmficativo na farmacocinética de dose única de Fentancst«: por via intravenosa. A administração concomitante de 
outros inibidores potentes ou menos potentes da CYP3A4, tnts como voríconnzol ou fluconazol , e Fentanest'!l pode 
também resultar em uma exposição aumentada e/ou prolongada da fentnnila . 

lnibidores da monoaminoxidase (IMAO) 
Geralmente é recomendado dcscontinuar os TMAOs 2 semanas 6ttes de qualquer procedimento cirúrgico ou anestésico. 
No entanto, vários relatos descrevem o uso sem intercorrências de Fentanest11l durante procedimentos cirúrgicos ou 
anestésicos em pacientes em u.o;o de IM AOs. 

Medicamentos serotoninérgjcos 
A coadministração de fentanila com um agente serotoniné1gico~ como um inihidor seletivo da recuptação da serotonina 
(ISRS), um 1mbtdor da rccapta~ão da scroloninn e norepinefrina (IRSN) ou um inibidor da monoaminoxidase (IMAO). 
pode aumentar o risco de síndrome serotoninérgiea, uma condiç!io com potencial de ameaça à vida. 

Interação com ncurolépticos 
Se Fentanest~ for administrado com um neuroléptico, o médico deve estar familiarizado com as propriedades 
específicas de cada fármaco, particularmente a difcrcn~a na duração da ação. Quando tal combinação for utilizada, 
existe uma maaor incidência de hipotensão. Os ncurolépticos poHem induzir o aparecimento de sintomas extrapiramadaís 
que podem o;cr controlados por agentes antiparkinsonianos. 

Efeito do Fentanest sobre outros medicamentos 
Após a adnunistração do Fentanest11

, a dose dos outros medicamentos depressores do SNC deve ser reduzida. Isto é 
particularmente importante após uma cirurgia, pois a nnalgcsin profunda é acompanhada por uma depressão respiratória 
acentuada, que pode persistir ou reaparecer no pós-operatório A admmistrução de um depressor do SNC, tal como os 
benzodiazeplnicos ou medicamentos relacionados, durante esse período, pode aumentar desproporcionalmente o risco 
de depressão respiratória (vide "O que devo saber antes de usar este medkamcnto?"). A depuração plasmática total c o 
volume de distribuição do ctomidato são reduzidos por um fator de 2 a 3 sem alteração da meia-vida quando 
adniinistrado com fentanila. A administração simultânea de Fcntancst« c midazolam intravenoso resulta em aumento da 
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meia-vida plasmática terminal e redução da dcpurnção plusrnática do midazolam. Quando esses 
admmistrados concomitantemente ao Fcntanest®, pode ser neces$ário reduzir a sua dose. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimenlo do seu médico. J•ode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUA~O TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Con~rvar o produto em temperatura ambiente, entre I S e 30°C, protegido da luz. 
Este medicamento deve ser armazenado em sua emhalagem otiginal até o momento do uso. 
O prazo de validade é de 24 meses para a solução injetável em frasco transparente. 
O prazo de validade é de 36 meses para a solução injetável em frasco âmbar. 

Número de Jote e datas de fabricação e validade: vide cmbalagt•m. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

A solução injetável não deve ser mistumda com outros produto (fluoroumcil, pnntoprazol sódico, p\;ntobarbital sódíco, 
azit.romicina, fcnitoína sódica, sulfamctoxnzol+trimctopnmn, Çefapirina, gcmtuzumab, hidroxocobnlamina) devido à 
mcompatibilidade. 
Se desejado, fentanest® pode ~er misturado ao cloreto de sódio 0,9% (nas concentrações de 0,02mg/mL e O,OlmglrnL) 
ou ghcose 5°1o (nas concentrações de O,Olmg/mL e 0,04mg.lmL) para infusões intravenosas. Tais diluições são 
compatíveis com matcnal plást1co para infusão. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas após preparação. 

Características do medicamento: solução Hmpida, incolor, essencialmente livre de partículas visíveis. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso el~ esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se fJodcrá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ~er mantido fora do alcuncc das crianças. 

6. COMO DEVO USAR I<:STE MEDICAMENTO? 
Fcntanest'" pode ser administrado por via intramuscular ou intmvcnosa, dependendo da indicação. 
A solução injetável não deve ser misturada com outros produto (fluorourocil, pnntoprazol sódico, pcntobarbital sódico, 
azJtrom1cina, fenitoína sódica, sul fametoxazol +-trimetoprima, cefapirina, gemtuzumnb, hidroxocobalamina) devido à 
incompati bi I idade. 
Se desejado, Fentanest*' pode ser misturado ao cloreto de sódio 0,9% (nas concentrações de 0,02mg/mL e 0,0 I mglmL) 
ou ghcose 5% (nas concentrações de O,OlmglmL e 0,04mglmL) para infusões intrnvenosas. Tais diluições são 
compatíveis com material plástico para infusão. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas após a preparação. não sendo 

- necessário proteção da luz neste período. 

Dosagem 
50 mcg = 0,05 mg 1 mL 
A dose deve ser indJVIduali:t.ada. 
Alguns dos fatores que devem ser considcrndos na determinação adcqunda dn posologia devem incluir a idade, peso 
corporal, estado fisico, condição patológica concomitante, uso de outros fármacos, tipo de anestesia a ser utili7.ada e o 
procedimento cirúrgico envolvido. 

1. Pré-medicação 
50 a 100 mcg (0.05 a O, I mg) (J a 2 mL) podem ser admini$trodos por via intramuscular 30 a 60 minutos antes da 
cin•rgia. 

2. Componente de anestesia geral 

Dose baixa 
2 mcglkg (0,002 mglkg) (0,04 mllkg). Fentanesttt em dose baixu é especialmente útil para procedimentos cirúrg1cos 
com dor de baixa intensidade. Além da analgesia durante a cimrgia, Fentnnest® pode também proporcionar alivio da dor 
no periodo pós-opcratóno Imediato. 

Manutenção 
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1 Proc. N° 023/2023 
Ra<amente são necessárias doses ad;ciona;s de Fentancst• neste!; proced;mcntos com do< de ba;xo ;n~~~ 
Dose moderada 
2 a 20 mcg/kg (0,002 a 0,02 mg/kg) (0,04 a 0,4 mUkg). Quando a cirurgia é de maior duração c a intensida c a dor 
moderada, tomam se necessárias doses mais altas. Com esta dose, além de nnnlgcsia adequada, se obtém uma abolição 
parcial do trauma cirúrgico. A depressão respiratória obscrJada com estas doses toma necessária a utilização de 
respiração assist1da ou controlada. 

Manutenção 
25 a 100 mcg/kg (0,025 a 0,1 mg) (0,5 a 2 m.L) podem cr administrados por via intravenosa ou intramuscular quando 
movimentos ou alterações nos sinais vitais indiquem re~osta reflexa no trauma cirúrgico ou superficialização da 
analgesia. 

Dose elevada 
20 a 50 mcglkg (0,02 a 0,05 mglkg) (0,4 a 1 mUkg) Durante a cirurgia cardíaca c certos procedimentos ortopédicos c 
neurocirúrgtcos em que a cirurgia é mais prolongada, c, na oplnião do anestesista. a resposta endócrino-metabólica ao 
trauma cirúrgico pode prejudicar o estado geral do paciente, recomendando-se doses de 20 a 50 mcg {0.02 a 0,05 
mg/kg) (0,4 a I mUkg) com óxido nitroso (N20) c oxigênio. Tais doses têm demonstrado atcnunr a resposta endócrino
metabólica ao trauma cirúrgico, definida pelo aumento dos níveis circulantes de hormônio do crescimento, 
catecolaminas, hormônio antidiurético e prolactinn. 
Quando doses dentro desses limites são usadas durante a cirursia, é necessária ventilação pós-operatória em virtude de 
depressão rcspiratóna prolongada. 
O principal objetivo dessa técnica sem produ7Jr uma boa ancstc;;ia e analgcsia. 

Manutenção 
As doses de manutenção podem vanar de um mlnimo de 25 ~cg (0,025 mg) (0,5 mL) até metade da dose utilizada 
inicialmente, dependendo das alterações dos sinais vitais que indiquem trauma cirúrgico c supcrficialização da 
analgesia. Porém, a dose de manutenção deverá ser imlividualitada, pnncipalmentc se o tempo estimado para o ténnino 
da cirurgia é curto. 

3. Como anestésico geral 
Quando a atenuação da resposta endócrino-metabólica no trauma cirúrgico é especialmente importante, doses de SO a 
I 00 mcg/kg (0,05 a O, I mglkg) {I a 2 mL/kg) podem ser admini:;tradas com oxigênio e um relaxante muscular. Esta 
técnica tem demonstrado proporcionar onestesia sem o uso de agentes anestésicos adicionais. Tal técnica tem s1do 
utilizada para cirurgia cardíaca a céu aberto e outros cirurgias de longa duração em pacientes nos quais está indtcada 
uma proteção do m10cárdio ao excesso de consumo de oxigênio. Esta técnica está indicada tan1bém para certas cirurgias 
neurológ1cas c ortopédicas diflccis. Com certas doses, tomam-se necessârios ventilação pós-operatória, bem como 
pessoal c eqtupamentos adequados para seu controle. 

4. Anestesia regional 
Quando se ncccsstta de uma complementação da anestesia regional, doses de 50 a I 00 mcglkg (0,05 a 0,1 mg) (I a 2 
mL) podem ser admtnJstrados por via JM ou intravenosa lenta. 

S. No pós-operatório (sala de recuperação) 
50 a I 00 mcg {0,05 a O, I mg) (I a 2 mL) podem ser administrados paro o controle da dor, por v1a intrctmuscular. A dose 
pode ser repet1da após I a 2 horas, se necessário. 

Populações especiais 

Pacientes pediátricos 
Para indução e manutenção em crianças de 2 a 12 anos de tdnde, recomenda-se uma dose reduzida de 20 a 30 mcg (0,02 
a 0,03 mg) {0,4 a 0,6 mL) a cada I O a 12 kg de peso corpornl. 

Pacientes idosos e debilitados 
Assim como com o uso de outros opioidcs, n dose inicial deve ser redwJda em pacientes idosos(> 65 anos de idade) e 
em pacientes debilitados. Deve-se levar em consideração o efeito da dose inicial para a dctenninação de doses 
suplementares. 
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Proc. No 02312023 
Pacientes obesos l"i'J'\J 
Em P:Jcientes obesos, hâ um risco de supcrdose se a dose for calculada com base no peso corporal. • dG\i~ ~-l 
obesos deve ser calculada com base na massa mab'TO estimada, no invés de somente no peso corporal. 

Insuficiência renal 
Deve-se constderar uma redução na dose de Fentanest«' em pacientes com msufic1ência renal e estes pacientes devem 
ser rnonttorados cuidadosamente para sinais e sintomas de toxictdade de fentnnila. 

Insuficiência hepática 
Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes com disfunções no figado devido ao e:<tenso 
metabolismo hepático. Devem-se redu7jr ns doses conforme necessidade e monitorar atentamente sinais de depressão 
respiratória, sedação e hipotcnsão. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os ho rios, as doses c a duração do tratamento. 
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu m~dko. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER UE USAR I<~STE MEDICAMENTO? 
Os ~cientes não utilizam Fcntanest«> por conta própria. Este medicamento é administrado por um profissional de saúde 
habihtado para a aplicação deste em um paciente. Fentnnesf!' é ~m mcdtcamento injetável ndministrado sob a orientação 
e supervisão médtca. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgiiCHientista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
!!ventos adversos ocorrem principalmente durante a cirurgia e slio manejados pelo médico. 
Alguns eventos adversos podem ocorrer logo após a cirurgia, c neste caso o paciente permanecerá sob supervisão 
médlca após a cirurgia. 
As frequências das reações adversas são fornecidas de acordo com a seguinte convenção: 

Reação muito comum (ocorre em mais de lO% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre I% e 100/o dos pacientes que utihwm este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,0 I% e 0,1% dos pacientes que utillznm este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de O, OI% dos pacientes que utih1..am este medicamento). 

Dados de estudos clfnicos 

Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
- Distúrbios Gastrintestinais: n{tusca, vômitos. 
-Distúrbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: rigidez muscular (que também pode envolver os músculos 
torácicos). 

Reação comum (ocorre entre 1•1. e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
-Distúrbios do Sistema Nervoso: scdaçiio, tontura, discinesia (diminuição ou extinção dos movimentos voluntários). 
- Distúrbios Oculares: distúrbios vJsuaJs. 
- Distúrbios Cardíacos: brndicardia (batimento cardíaco lento), taqmcardta (batimento cardlaco rápido), arritmia 
(batimento cardíaco irregular). 
-Distúrbios Vasculares: hipotensão, htpcrtensão, dor nu vein. 
- Distúrbios Respiratórios, Torácico~ e Mediastlnais: apoeia (pnrndn temporária da respiração), broncoespasmo. 
laringoespasmo. 
- Di•túrbios da Pele e do Tecido Subcutlineo: dermatite alérgica. 
- Leslo, Envenenamento e Complicações do Procedimento: confusão pós-oper,llória. complicação neurológica 
anestésica. 

Reações adversas ocorridas em < I% dos pacientes tratados com fcntanlla em estudos clínicos: 
- Distúrbios Psiquiátricos: humor eufõrico. 



CRISTÁLIA 
lo Ql IM I< os I \KM"C'Cl ll I I>\ 

- Distúrbios do Sistema Nervoso: cefaleia. 
-Distúrbios Vasculares: flutuação da pressão arterial, flebite (Inflamação nas veias). 
- Distúrbios Respiratório~! Torácicos e Mediastinais: soluços, hipervcntilnção. 
- Di,túrbios Gerais e Condições no Local da Administração: calafrios, hipotemua. 
- Lesão, Envenenamento e Complicações do Procedimento: gitação p6s-operot6ria, complicação do procc<limento, 
complicação das vias aéreas da anestesia. 

Exptriência pós-comerciali~açio de citrato de fentanila 
As reações adversas a medicamentos identificadas pela primeira vez dumnte a experiéncia pós-comercialização com 
citrato <Je fentanlla estão listadas a seguir. As frequências fomm estimadas dns taxas de relato espontâneo. 

Reação multo rara (ocorre em menos de O,Ol ~.dos padcnt'i' que utilizam este medicamento): 
-Distúrbios do Sistema Imunológico: hipersensibilidade (como choque anafiláticu, reação nnalilática, urticária). 
-Distúrbios do Sistema Nervoso: convulsões, perda da conc:eiência, mioclonia (contrações repentinac;, incontroláveiS e 
involuntárias de um músculo). 
-Distúrbios Cardíacos: parada cardíaca . 
-Distúrbios Respiratórios, Torácicos c Mediastinals: dcprcs ~o rcsptrntória. e -Distúrbios da Pele e do Tecido Subcutâneo: prurido (coceira). 

Quando um ncuroléptico (antipsic6tico) é utilizado com Fcntancste, as segumtcs reações adversas podem ser 
observadas: febre e/ou tremor, agitação, episódios de alucmação pós-operatórios c sintomns cxtrapiramidais. 

Outras lnformaçõc~ encontradas em banco de dados cienôficos: 

Reações adversas ao medicamento estão apresentadas de acordo com o ststcma de classe de órgãos, e listadas por 
frequência, utilizando a seguinte convenção: muito comum(> 1/10}; comum(> 1/100, < 1/10); incomum(> 1/1.000, < 
11100). rara (> 1/ 10.000, < 1/1.000); muito rara (< 1/IO.OOQ), desconhccuia (não pode ser estimada pelos dados 
disponíveis). 

~ · 

l'e:_ Evento Adverso Frcquência 

Oftálmico Nistagmo I )esconhecida 

'I Visão embaçada Desconhecida 

r:----
Tvoso Sintomas extrapiramidais (distonia, acatisia e Desconh~:cidas. Podem ser 

crise oculogírica) observados quando um Neuroléptico 

é associado 
Sonolência 

:I 
Pj le c tecido cutâneo Diaforese Desconhecida 
li I 

Outros Morte Desconhecida. Pode ser observado 
quando um Neuroléptico é 

associado 

~ 

Mtcromedcx, 201R - Fcntanyl Cltrotc • Acessado em 26 de Janctro de 2018 • Ulttmn ntuahzaçao em 24 de Janc1ro de 
201$. 
FDA, 2018- t'entany1 Citratc lnjection *Acessado em 07 de Fevereiro de 2018. 

Informe no seu médico, cirurgião-dentista ou farmac~utlco o aparecimento de reações Indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAN'fiDAOI~ MAIOR DO QUE A INDJCADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Sinais c Sintomas 
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As manifestações de supcrdosc de Fcntunest® são uma extensão de sua nçiio fannacológica. Po 
respiratória, que pode variar de bradipncia a apoeia. 

Tratamento 
Se ocorrer hipovcntilação ou apoeia, deve ser administrado oxigênio c a rcspiroção deve 1\cr assistida ou controlada, de 
acordo com o caso Um antagonista opioidc especifico deve ser adequadamente usado para controlar a depressão 
rcspll"atóna. Esta medida nfio exclui o uso de outras medidas imediatas de controle. A depressão respiratória provocada 
pelo Fentanest pode ser mais prolongada do que n duração do efeito antagonista opioide empregado. Doses adicionais 
posteriores podem ser, portanto, necessárias. Deve ser mantida uma via aérea livre, se necessário por meio de cânula 
intratraqueal. Se houver associação de depressão respiratóna com rig1dcz muscular pode ser necessário o uso de um 
bloqueador neuromuscular para facilitar a respiração controlada ou assistida. O paciente deve ser observado 
cuidadosamente A temperatura corporal e a reposição de hquidos devem ser mantidas de fonna adequada. Se a 
hipotensão é acentuada e persistente deve ser levada em cont~ a possibilidade de hipovolemia que deve ser corngida 
com a administração parenteral de soluções adequadas. Deve estar disponlvel um antagonista específico. como o 
cloridrato de naloxona, para controle da depressão respiratória. Enfim, devem ser tomadas todas as medidas gerais que 
se façam necessárias. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rnpidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvcl. Ligue para 0800 722 6001, se \'Ocê precisar de mais orientações. 
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Anexo B 
Histórico de alteraçiio da bula 

ados da petlçJo/notlflcaçlo que altera a bula 1os das alteraç6es de bulas 

Lata do 

~pedlente 
tens debuta 

'· Onde, como e por quanto tempo 
uardar este medicamento? 

lzeres legais 

ueres legais 

. O que devo saber antes de usar este 

:icamento? 

- Identificação do Medicamento 

. Como este medicamento funciona? 

poss 

. Quando não devo usar este medicamento? 

. O que devo saber antes de usar este 

. Onde, como e por quanto tempo posso 

-·-=-------==~ ===~~ -

ers6es (VP I VPS) 

+ 

p 

uentaç6es relacionadas 

,fuçlio Injetável de O,OSmg/ml 

'm caixas contendo 25 fa x 10ml 

1ç:lo Injetável de O,OSmg/ml 

m caixas contendo 25 fa x lOml. 

luç:lo Injetável de O,OSmg/ml 

!m calxas contendo 25 fa x lOmL 

olução injetável de 0,05mg/ml 

m caixas contendo 25 fax lOml . 
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~ i~ ' ~- Como este medicamento funciona? 

~ ~ 10450 - SIM I lAR- ~- Quando não devo usar este medicamento? 

~ 
Notificação de ~- O que devo saber antes de usar este 

solução injetável de 0,05mg/ml 
if;;o3/2rJf3 "" p219632/19-8 Alteração de Texto - - - - - medicamento? ~p 

I~ _/~' de Bula-RDC ~- Onde, como e por quanto tempo posso 
em caiXas contendo 25 fax 10m L. 

00/12 ~uardar este medicamento? 

16. Como devo usar este medicamento? 

~0450- SIMILAR-

Notificação de - Identificação do Medicamento 
~lução Injetável de 0,05mg/ml 

p4/09/2018 0863829/18-2 Alteração de Texto f-- f-- f-- ~ 4. O que devo saber antes de usar este VP 

de Bula-ROC med:camento7 
~m caixas contendo 25 fa x tOm L 

60/12 
Separação da bula na .apresentaçl!o de ampola 

e frasco ampola. 

dentificação 

10450-51Mil:AR-
4. O que devo saber antes de usar este 

medicamento? 
Notificação de 

5. Onde, como e por quanto tempo posso !solução Injetável de 0,05mg/ml 
28/03/2018 p242159/18-3 fr.lteração de Texto - - - - ~ 

~e Bula-RDC 
guardar este medicamento? 'em caixas contendo 25 f a x 10mL 
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Ketamin 

cloridrato de escetamina 

Solução Injetável - 50 mglmL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

KETAMIN 
cloridrato de cscctamina 

APRESENTAÇÕES 
Embalagens contendo 5 ou 25 frascos ampola de 1 O mL de solução de 50 mg/mL 

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR 
USO ADULTO .. : PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém: 
cloridrato de cscctan1ina .......................................................................................................... 57,67 mg 
(cqmvaleute a 50 mg de cscctamina) 
veículo estéril qsp .......................................................................................................................... 1 ,O mL 
(Veículo: cloreto de bcnzctônio, água para injetáveis, dcido orídrico e/ou hidr6Kido de sódio para ajuste de pH) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Kctamin é indicndo como anestésico único em intervenções diagn6sticas c cirúrgicas que não necessitem de relaxamento 
mu:;cular. Apesar de ser apropriado para intervenções de curta duração, Ketamin pode ser empregado, mediante 
ministração de doses adicionais, em procedimentos mais prolongados. 
Ketamin é indicado em obstetrícia para parto vaginal ou cesirea. 
Kctamm também é indicado como adjuvante anestésico para complementar tt anestesia com outros agentes de baixa 
potênc1a como, por CKcmplo, o óxido nitroso. 
O Kctamin é indicado como agente anestésico único para proccdunentos cirürgicos e diagnósticos que não necessitem 
de relaxamento muscular esquelético. É empregado paro ~lequenos procedimentos, mas pode ser usado em do~es 
adicionats para procedimentos mais prolongados. 
Pode ser indicado como indutor anestésico e também, como Rdjuvante anestésico para complementar a anestesia com 
agentes de baixa potência, tais como o óxido nitroso. 
Dentre as áreas de aplicação específica ou tipos de procedimentos, incluem-se: 
•Desbridamcntos, curativos dolorosos c enxertos de pele en1 pacaentes qucimudos, bem como em outras intcrvençõc!> 
Cirúrgicas superficiais. 
•Intervenções neurodiagnósticas, tais como pneumoencefalogrnfios, vcntriculogrnfias, mielografias e punções lombares. 
•Intervenções diagnósticas e cirúrgicas nos olhos, ouvidQs, nanz e boca, mclusive extrações dentárias Nota: Os 
mov1mentos oculares podem persistir durante as intervençõeS oftalmol6gieas. 
•Intervenções diagnósticas c cirúrgicns na faringe, laringe ou árvore brônquica. Nota: Nestas intervenções deve-se 
empregar um rclaxante muscular 
•Sigmoidoscopias, pequenas cirurgias do ânus c do reto e ctrcuncisão. 
•Intervenções ginecológicas cxtrapcritoncais, como dilatação c curctngcm. 
•Intervenções obstétricas, inclusive partos dist6cicos e cesarianas. 
•Intervenções ortopédicas, tais como manipulação e redução de fraturas, colocação de pino femoral, amputações c 
biópsias. 
•Anestesia de pacientes de grande risco, com funções vttais (Jepnmtdas. 
•Catetensmo cardíaco. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A escctamma é um anestésico geral de ação rápida, não barbitúrico, para uso pan.:nteml. Qu1m1camente a escetamma é 
designada de S·{O··clorofcnil)-2-(mctilamino) ciclohexanona. Ú apresentada na fimna de solução ligeiramente ácida (pH 
~.5-5,5), para admm1stração intravenosa ou intramu:-:cular. 
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A o oo t é ' · d fi da 1 o o Ass~~ escetamma p11 uz um estaco ancst stco, carnctcn7.a o por pro un ana gesta, com re c s anngo.ann os 
nonnais, tono dos músculos esqueléticos nonnal ou ligetramente aumentado e discreto estimu o ular e 
respiratório Ocasionalmente acarreta uma depressão rcspirat4ria mínima, de cnráter transitório. 
A biotransformaçao da cscctnnuna passa pelos proccssof de N-dcsalquilação, hídroxilação do anel ciclohcxona, 
conjugação com ácido glicurônico c desidrataç.'io dos mctallólitos hidroxilados, para formar o derivado ciclohcxcno. O 
principal métabóhto ativo encontrado é a norcetaminn. 
Após a admm1straçâo intravenosa a concentração de escetnrnina tem wna fase inicial (fao;e alia) que dura 45 minutos 
com meia-vida de 10 a 15 minutos. Hsta primeira fosc corrcspondc chnicamentc ao efeito anestésico do fánnaco. 
A ação anestésica é finalizada com a rcdistnbuição do anestéstco a pnrtir do SNC para os tecidos periféricos c 
biotransformação hepática a um metabólito ativo, norectaminil. 
Este mctabólito tem cerca de 1/3 da ahvidade da cscctamina rcduzmdo as necessidades de halotano necessário (CAM) 
do rato. A meia-vida frnal da cscctamina (fase beta) é em tomo de 2,5 horas. 
O estado anestéSICO produ7ido por cscetamina tem sido denominado de "anestesia dissociativa", na qual parece haver 
interrupção seletiva das vias da condução cerebral antes prQduzida pelo bloqueio :.ensorial somestétieo. Pode deprimir 
seletivamente o sistema talamoncocortical antes das órcas eerebrats mais antigas e as vias de condução (ativando os 
sistemas reticular e limbico ). 
A elevação da pressão sangu(nea inicia-se brevemente após a tnjeção, alcançando um máximo dentro de poucos 
minutos e nom1almente retoma parn valores pré-ancstésicQs em 15 minutos após a injeção. Na maioria dos casos, a 
pressão sanguínea diastólica c sistól icn, atinge picos de I Oo/o a 50% ncimn do nível pré-anestésico logo após a indução 
da anestesia, mas a elevação pode ser maior ou mais prulong,da dependendo de cada caso {Ver Contraindtcações). 
1\ ação s1mpatomimética de escetamina é menor do que a da cctnmina racêrnicao 
A escetamina tem ampla margem de segurança. Alguns exemplos de administração acidental de superdoses de escetamina 
{até 10 vezes o normalmente necessário) têm sido seguido$ por demomda, mas completa recuperação. Além disso a 
~cetamma apresenta, em relação à mistura racêmica, os vantagens de ser menos alucinógena, sendo que quando ocorrem 
alucinações as mesmas são agradáveis, menor excitação simpática, recuperação pós·ancstésica precoce e parece 
possuir ma1or potência analgésica c ancstésica. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Absolutas: Hipersensibilidadc à cetamina e porfiria. 
Relativas: Hipertensão arterial, antecedentes de ocidente vascular cerebral e insuficiência cardíaca severa. 
Ketamin é contraindicado em pacientes em que o aumento da pressão possa causar algum dano grave e em pacientes 
com sensibihdade conhecida ao fítnnnco. 
Ketnmin deve ser administrado por médico (ou soh sua supervisão), com longa experiência em administração de 
anestésicos gerais, manutenção das vias aéreas c controle da fCSpira~io. 

Este medicamento não de,·e ser utilizado por mulheres grihidns sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTI:S DE USAR ESTE 1\lEIUCAMI<:NTO? 
A escctamina deve ser usada com precaução por pessoas que consomem álcool de forma crônica ou por pessoas com 
intoxicação aguda por álcool. 
Com exceção da administração de cscetamina durante parto vaginal ou abdominal, a segurança do uso de cscctamina 
em mulheres grávidas não foi estabelecida e neste caso o seu uso não é recomendado. 
Não unhzar o medicamento durante a gmvidez e período de amamentação. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião--dentista. 

Durante o tmtumento o paciente deve ser alertado p:~m não dirigir veículos ou operar máquinas, pois sua habilidade e 
atenção podem estar prejudicadas por 24 horas ou mais, dependendo da dose de cscctJlminn, considerando também 
outros fârmacos empregados após a anestesia 
Manifestaçõc:> psíquicas variam em gravidade entre sonhOs agradáveis, imagens vividas, alucinações e delírio. Em 
alguns casos estes estados têm sido acompanhados por confusão, excitação e comport:'lmcnto irracionais com poucos 
pacientes lembrando como uma dcsagmdável experiência. 
As reações de emergência e manifestações psíqmcas ocorrem em frcquência muito menor na escctamina em relação ao 
observado com a cetamina racêmica. Normalmente estes sintomas não duram mais do que poucns horas. Entretanto, em 
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poucos casos. recorrências têm acontecido até 24 horas apqs o período pós-opcmtório. Não sã 
fisiológicos resJduaJs após o uso de cscctnmina. 
A mcidência destes fenômenos emergenciais é menor em jovens (de 15 anos ou menos) e em idoso 
itiade). Também são menos frequentes quando o fánnaco é administrado por via intmmuscular. 
Na mcidência de manifestações psiquicas durante a emergência, tem-se observado bons sonhos e delírio, podendo ser 
reduzidos pelo uso de baixas doses de escctnmina c em conjunto com diazcpam intravenoso, durante a indução e 
manutenção da anestesia (Ver Posologia). Também, estas reações podem ser reduzidas se a estimulação verbal, táctil e 
visual for minunizada durante o período de recuperação. Não excluir o monitoramento dos sinais vitais. 
No caso de reações emergenciais grnves, o uso de pequena dose de hipnótico de curta ação ou barbitúrico de ação 
ullnlcurta pode ser necessário. 
A função cardíaca deve ser continuamente monitorada (luranle o procedimento em pacientes predispostos a ter 
hipertensão ou descompensação cardíaca. 
Estado de confusão no período pré-operatório também pode ocorrer durante o período de recuperação. 
Pode ocorrer depressão respiratória com wna supcrdosagem ou tnmbém com a administração muita rápida c nestes 
casos, deve ser empregado suporte ventilatório. É preferível o auxiho mecânico de respiração do que a administmçâo de 
analépticos. 
A cscetamina deve ser usada por profissionais trdnados na administração de anestésicos gerais, na manutenção dao; vias 
aéreas e no controle da respimção; como no caso de qualquer anestésico geral, deve-se dispor de equipamento de 
ressuscitação pronto para lliíO. 

A dose mtravcnosa deve ser administroda num período de 60 segundos. A administração mais rápida poderá resultar em 
depressão respiratória ou apncia c aumento da pressão arterial. 
A função cardíaca deve ser continuamente monitorada no tmnscorrer da intervenção em pacientes hipertensos ou 
descompensados. 
Como tem sido relatada elevação da pressão do líquido cefalorraqmdiano durante a anestesia com escetamina, deve-se 
usá-la com precaução nos pacientes que apresentarem elevada prcssuo do líquido cefalorraquidinno. 
Como os reflexos laringofaríngeos geralmente permanecem ativos, o produto não deverá ser utilizado como agente 
único nas intervenções cirúrgicas ou diagnóstieas da faringe, Lmngc ou árvore brônquica. Caso o seja, deve-se sempre 
que possível evitar o estímulo mecânico da faringe. Miorrclaxanles poderão ser necessários, devendo-se então prestar 
espectal atenção à respiração. 
'as intervenções cirúrgicas possíveis de provocar dor visceral, o produto deve ser suplementado por um agente capaz 

de eliminá-la. 
Não se deve empregar a escclamina como anestéstco único nas mtervenções obstétricas que exijam relaxamento do 
músculo uterino. 
A escetamina deve ser empregada com precaução em alcoólàtrns e em casos de etilismo agudo. 
Em consequência de incompatibilidade química da escetamína com barbitúricos, não devem ser utilizados na mesma 
seringa, pois pode haver formação de precipitado. 
A utili.Gação de cscetamina em conjunto com barbitúricos e/ou narcóticos, poderá prolongar o tempo da fosc de 
recuperação. 
Cl'omo acontece com outros anestésicos gerats, poderá ocorrer delino durante o período de recuperação. Pode-se, 
todavta diminuir a incidência dessas reações, reduzmdo-se no mlmmo os estimulos auditivos c Últcis durante a fase de 
recuperação. Isto não deve impedir a monitorizaçno dos sinais vitais 
Quando o produto for usado em pacientes ambulatoriais, estes não deverão ser liberados enquanto não houver a 
recuperação completa de anestesia e ainda assim devem ser acompanhados por um responsável adulto. 

Precauções a serem tomadas durante o período de recuperação: 
O período de recupcmção da escctamina é mais precoce quando comparado com a mistura racêmica. 
Após a mtervençiío, deve-se observar o paciente sem molestá-lo. Isto não implica no fato de que não se deva monitorar 
os sinaiS vitais. Se o paciente uprcscntar qualquer indiCIO de lc:JÇ!o pslquica durante o periodo de recuperação, o 
ancstesiologista poderá considerar o US(l de um dos seguintes fármacos: dtazcprun (5 a 10 mg para adultos por via 
intravenosa) ou dropcridol (de 2,5 a 7,5 mg por via intravenosa ou intromuscular). Pode ser administrada uma dose 
hipnótica de um tiobarbitúrico (de 50 a 100 mg por via mtrnvenosa) para eliminar as reações graves da fase de 
recuperação. Ao se empregar quaktueJ uma desses fánnacos, o período de recuperação pós-anestésica poderá ser mais 
prolongado. 
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O produto é clinicamente compatível com os anestésicos loÇais ou gernis de uso corrente, desde que 
ventilação pulmonar adequada. As doses empregadas em as$ociação com outros anestésicos variam dentro os mesmos 
limttes das doses indicada:; pant indução de anestesia. Todavia o uso de outro anestésico, em conjunto com o produto, 
~derá permitir redução das doses. 
Potenciali7.a os efeitos bloqucadorcs ncurornusculares da tubqcurarina. 
P.ode prolongar o período de rccupemção da anestesia dos hidrocarbonetos halogenados. 
Pode aumentar o risco de hipotensão e/ou de depressão respimtória dos nnti-hipcrtensivos ou depressores do SNC 
Pode aumentar o risco de hipertensão c taquicardia quando administrado concomitantemente com hormônios t1reoidcs. 

Interações com outros fánnacos comumente usados em medtcação pré-nncstésica: 
Doses altas O ou mais vezes que a dose equivalente efetiva em humanos) de morfina, petidina e atropma aumentam a 
intensidade e prolongam a duração da anestesia produzidu por dose ancstésica padrão de escctamina em macacos 
Rhesus. O prolongamento da duração não foi de magmtudc suliciente para contraindicar o uso d<.:sscs fármacos para 
medicação pré-anestésica em experimentos clímcos humano 

Observação: Existe incompatibilidade quimica entre os barh~tllricos e a escctamina ocorrendo formação de prec1pttado. 
Não devem, portanto, ser injetados jWltos, na mesma seringa, 
~ ação de escetamina é potencializada pelo diazepnnt. Os d(li.o; fármacos devem ser administrados separadamente. Não 
misturar escetamina e diazcpam na seringa ou frosco de infuSl1o. 

Informe ao seu médico ou cirurglio-dcntista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do cu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
O produto deve ser conservado em tempcmturo ambiente, entre I 5° e 300C, protegido da luz. Não congelar. 
O prazo de validade do produto é de 24 meses para fraScos-ampola, a partir da data de fabricação. impressa na 
embalagem. Não administrar o produto se o prazo de validade estiver vencido. 

~úmcro de lote e datas de fabricação c validade: \'ide embalagem. 
fliião use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

O Ketamin é um líquido incolor, límpilio e essencialmente hvrc de partículas visíveis. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no pra7.o de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN"fO? 
Dosagem: 
Da mesma forma que outros agentes anestésicos gerais a resposta individual para a cscctamina varia dependendo da 
aosc, via de administração e idade do paciente, sendo que a recomendação da dose não pode "cr fixada de modo 
absoluto. O tàrmaco deve ser titulado confonnc a necessidade do pac1ente, levando-se em consideração que a escetamina 
6 2 vezes ma1s potente do que a mistura racêmica da cctamin;t. 

Observação: Existe incompatibilidade qulmica entre os barbitúricos e a cscetamina ocorrendo formação de precipitado. 
Não devem, portanto. ser injetados juntos, na mcsmn seringa. 
A ação de escetamma é potencializada pelo d1azepum. Os dms fánnacos devem ser administrados separadamente. Não 
misturar escctamina c diazcpnm na seringa ou frasco de infusão. 

Preparação no Pré-Operatório: 
A escetanuna pode ser empregada como agente único, ainda que o paciente não esteja em jejum, sendo indicado para os 
pacientes que não estejam em jejum se, a critério tio médico, os beneficios decorrentes do uso do produto forem maiores 
do que os possíveis riscos. Em função de se ter observado a ocorrência de vômitos após o uso de escetamina, deve-se 
fornecer a lguma proteção para as vias aéreas, devido aos reflexos laringofruingcos. Contudo, pode ocorrer asptração 
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com o uso de escetamina c os rcnexos de proteção podem c~tar tliminuídos com a suplementação 
e relaxantes musculares, devendo ass1m a possibilidade de as~imção ser considerada. 
Deve-se administrar atropinn. cscopolamina ou um outro an~-sialagogo com suficiente antecipação antes da indução da 
anestesia. 
A administração de dropcridol (0,1 mglkg por via intmmuscular) ou de diazepam (0,1 mgikg via intramuscular), como 
p,ré-medicação, tem-se revelado eficaz para reduzir a inc1dênoin de reações na fnse de recuperação. 

Inicio e Duração: Como acontece com outros anestésicos gemis, o resposta individual à escetamina varia até certo 
JWnto, de acordo com a dose, a via de administração, o adadc do paciente c com administração ou não de outros 
anestésicos, de modo que não podem ser feitas recomendações posológicas absolutamente lhas. A dose de escetamina 
deve ser ajustada às necessidades de cada paciente. 

Pelo fato da indução da anestesia após a injeção inicial intravenosa de cscetamina ser rápida, o paciente deve ser 
mantido em postção assistida durante a injeção. 
dm geral, uma dose intramuscular de lO mglkg produz anestesia cirúrgica dentro de 3 a 4 minutos após a injeção c via 
de regra a anestesia dura de 12 a 25 minutos. A recuperação da consciência é gradativa. 

Jso Pediátrico: Doses intramusculares, durante estudos ep1 crianças, nos Limites de 9 a 13 mglkg, nonnalmente 
p,roduziram anestesia cirúrgica dentro de 3 a 4 mmutos ap6s a injeção, com efeito anestésico de 12 a 25 mjnuto~ de 
duração. 

Indução: 
'{ta Intravenosa: A dose inicial de escetamina administrada intrnvenosamente pode variar entre I mg/kg a 4,5 mglkg. A 
dose média necessária para produzir anestesia ctrúrgica, de 5 a I O minutos de durução, tem sido de 2 mglkg. 
Recomenda-se que o produto seja administrado lcnbmcnte num período de 60 segundos. A administração mats rápida 
pode resultar em depressão rcspimtóda e aumento da pressiio arteriaL 
Altemattvamente, em pacientes adultos, pode ser usada na indução de anestesia, dose intravenosa de I mg a 2 mglkg de 
escetamma, numa velocidade de 0,5 mglkg/minuto. Pode ser usado adicionalmente diazepam. em doses de 2 mg a 5 mg, 
administradas em seringas separadas por 60 segundos. Na maiona dos cnsos, são suficientes 15 mg, ou menos, de 
diazepam intravenoso. A incidência de manifestações psicológicu.o; particularmente observações sobre o sonho e delírio 
de emergência, podem ser reduzidas pelo esquema de índuçàQ proposto acima. 

Yt_a Intramuscular: A dose inicial de escetamina administrnda intramuseulannente pode variar entre 6,5 a 13 mglkg. A 
dose de lO mglkg nonnalmente produz anestesia cirúrgica de 12 a 2S minutos de duração. 

t-.1al}utencão da Anestesia; 
A diminuição do grau de unestesia pode ser indicada pelo nistagmo, pelos movimentos em resposta a estímulos c pela 
vocalização. 
A anestesia é mantida pela admmistmção de doses adicionais de escetamina por via intravenosa ou por via 
iotramuscular, independentemente da via empregada para indução. 
A dose de manutenção deve ser ajustada de acordo com ns necessidades ancstésica.;, do paciente e se outro agcntl! 
anestésico for usado. 

a hipótese de se preferir a via intravenosa para manutençc"io da anestesia, cada dose adicional deverá ser a metade da 
dose total intravenosa acima recomendada. 
No caso de ser preferida a via intmrnuscular, cada dose adicional deverá ser a metade da dose total intramuscular acima 
recomendada. Quanto maior for a dose administrada de escctamina tanto maior será o tempo de recuperação. 
Durante a anestesia poderão ocorrer movimentos involuntários c tônico-clônicos das extremidades. Esses movimentos 
não tmplicam num plano supcrlicial de anestesia.. nem indicam necessidade de se administrar doses adicionais do 
produto. 
P.acientes adultos induzidos com escctnmina potencinhzndo com 2 a 5 mg de dtazepam mtmvenoso. podem ser mantidos 
wr escetamina administrado por infusão lenta, por técnica de microgoteJamento, com a dose de O, I a 0,5 mglminuto, 
oonforme necessário. Na mniori:~ dos casos s:io suficientes 20 mg ou menos de dinzcpnm intravenoso total, para a 
indução combinada c manutenção. Contudo, doses levemente maiores de dia7.cpnm podem ser ncccssárins, 
dependendo da nature;.:a e duração da cirurgia, estado flsico do paciente c outros fatore:.. A incidência de manifestações 
pSicológicas, particularmente obscrvaçõe::. de sonhos e delírio de emergência, pode ser reduzida pelo esquema de 
manutenção proposto acima. 

Como Agente Indutor antes do uso de outros Anestésicos Gerais: 
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Ass~ 
A indução é reali:t.ada por meio de uma dose única, intravenosa ou mtramuscular, especific .~ acima. Em 
admmistra-se o anestésico principal. O momento da adrninistr11ção vnriu de acordo com a via de aplic - scetamina 
e do tempo necessáno para que o anestésico principal atue com plena eficácia. 
Se o produto tiver sido administrado por via mtrnvenosa e o anestésico de manutenção for de ação lenta, poderá ser 
necessário administrar uma segunda dose de escctamina, S a 8 minutos após a administração da primeira dose. 
Se o produto tiver sido administrado por via intrrunuscular c o ru1estésico de manutenção for de ação ráp1da, pode .. se 
retardar sua administração em até 15 minutos após a injeção de escctnmina. 

Como Suplemento de outros Anestésicos: 
O produto é clinicamente compatível com os .mestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que a ventilação 
pulmonar adequada seja mantida. As doses de cscetllmina empregadas em nssociação com outros anestésicos variam 
dentro dos mesmos limitt!'i d 1s doses indicadas para indução de anestesia, conforme acima indicado. Contudo, o uso de 
outro anestésico em cOnJunto com a cscelaminu permite o redução das doses da mesma. 

Diluição. Para o preparo de uma solução dilulda contendo l ntg de cscetammn por mL, transferir assepticamcntc lO mL 
(50 mg/mL do frasco-ampola) c diluir para 500 mL de glicose 5% ou cloreto de sódio 0,9% c misturar bem. 
O fluido necessário para o paciente e a dumção da ancstQsia devem ser considerados quanto à escolha da diluição 
apropnada Se a restrição do fluído for necessária, a diluiçao pode ser feita em 250 mL, resultando dessa forma em 2 
mg de cscetamma por mL. 

Siga a orientação de seu mMico, respeitando sempre os boririos, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saúde em ambiente hospitalar não deverá 
ocorrer esquecimento do seu uso. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de cu médico, ou cirurgiio-denti<~ta. 

8. Q UAIS MALES QUE ESTE MEDICAM'ENTO PODE ME CAUSAR? 
Frequente: 
Hipertensão (aumento da pressão artcrinl) c aumento da 1requência cardíaca. 
Delírio, sonhos, confusão. A incidência dessas reações é mrus baixa em pacientes jovens ( 15 anos de idade ou menos) e 
em pacientes de idade avançada (mais de 65 anos). 

lnfrequente: 
Hipotensão (queda da pressão artcnnl) c bradicardia, depressão respiratório ou apneia relacionada à dose elevada. 
Movimentos tônicos e clônicos. anorexia, náuseas c vônutos 

Raro: Arritmia cardíaca, laringocspasmo, diplopia, nistagmo, elevação da pressão intrn-ocular. 

Não classificado; obstrução das vias rcspirató1 ias, convulsões, exantema, sialorrcia, empção morb1liforme. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou far:macl!utico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USA'R UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
A admtmstração de uma dose excessiva de escetamma poderá ser seguido de depressão respiratória. A utilização de 
ventilação mecàmca, que mantenha uma satumçüo adequada do oxigênio sanguíneo e eliminação de dióxido de carbono, 
é prcferivcl ao emprego de on<~lépticos. 

escetamma oferece ampla margem de scgurnnça, doses excessivos actdentais de até 1 O vezes maiores que as habituais 
têm sido segu1das de recuperação prolongada, porém completa. 



IH 

Toxicidade: A toxicidade aguda da escetamina tem sido cstúda& em vánas espécies. Em camundongo~ii'M'I~ 
o:; valores de DLso intraperitoneal, são aproximadamente 100 vezes em média da dose intravenosa 
aproximadamente 20 vezes em média da dose intramuscular humana 
Um leve aumento da toxiddade aguda observada em ratos recém-nascidos não foi suficientemente elevado para sugerir 
um pengo eminente quando usado em crianças. 

Injeções mtravcnosas diárias em ratos, 5 vezes, em média, maiores que a dose intravenosa humana e injeção 
intramuscular em cachorros de 4 vezes, em média, maiores que a dose intramuscular humana, demonstraram excelente 
tolerância por longos períodos como 6 semanas. Da mesma fomm, sessões onestésicas duas vezes por semana, de l , 3 
ou 6 horas de dumção, em macacos, em um período de 4 a 6 emanas, fomm bem toleradas. 

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

DIZERES LEGAIS: 
MS N.0 1.0298.0213 

Farrn. Resp.: Dr. José Carlos M6dolo- CRF-SP N.0 10.446 

Cristália Prod. Quím. Fann. Ltda. 
Rodovia ltapira-Lindoia, km 14 - Itapirn SP 
CNPJ n.0 44.734.671 /0001-51 Indústria Brasileira 

0 de lote, data de fabricação e prnzo de validade: vide cartueho/caixa. 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 080fl..7011918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO M~:DICA 
O ABUSO Dli:STE Mf4:DICAMENTO POD14: CAUSAR I)EPENDtNCIA 
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAÚDI<: 
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Ketamin NP 

cloridrato de escetamina 

Solução Injetável- 50 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



JDENTIFICAÇÁO DO MEDICAMENTO 

KETAMIN NP 
cloridrato de escetamina 

APRESENTAÇÕES 
Embalagens contendo 25 ampolas de 2 mL de solução 50 mglml.. 

O produto KET AMIN NP em ampolas é uma solução estéril sem conservante. 

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém: 
c loridrato de cscetamina ............................................................................................................ 57,67 mg 
(ç!quivalente a 50 mg de escctamina) 
Veículo estéril qsp ................................................................................................................... 1,0 ml. 
Veículo: água para injetáveis, ácido clorídrico e/ou hidróxido de sódio para ajuste de pH 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUI<~ ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Kctamin (cloridrato de cscctamina) é indicado como: 
- anestésico único em intervenções dangnósticas c ctrúrgicas que não nccessttem de relaxamento muscular Apesar de 
ser apropriado para intervenções de curta duração, pode ser empregado, mediante administração de doses adacaonais, em 
procedimentos mais prolongados. 
- obstetrícia para parto vaginal ou cesárea. 
- adjuvante anestésico para complementar a anestesia com outro~ agentes de baixa potência como, por exemplo, o óxido 
nitroso. 
- agente anestésico único para procedimentos cirúrgicos c diagnósticos que não necessitem de relaxamento muscular 
esquelético. É empregado para pequenos procedimentos, mas pode ser usado em doses adicionais para procedimentos 
mats prolongados. 
Pode ser indicado como indutor anestésico e também, como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com 
agentes de baixa potência. tais como o bxido nitroso. 
Dentre as áreas de aplicação específica ou tipos de procedimentos, incluem-se: 
• Desbridamentos, cumtivos dolorosos c enxertos ele pele em pacientes queimados, bem como em outras intervenções 
cinírgicas supl!rficiais. 
•Intervenções neurodiagnósticas, tais como pneumocncefalogmfias, vcntriculografias, mielografias e punções lombares. 
•Intervenções diagn6sticas c cirúrgicas nos olhos, ouvidop, nariz c boca, inclusive extrações dentárias. Nota: Os 
movimentos oculares podem pr .. :rsistir durante as intervençõc4 otlalmológicas. 
•Intervenções diagnósticas e cinírgtcas na faringe, laringe ou árvore brônquacn. Nota: Nestas intervenções deve-se 
empregar um relaxantc muscular. 
•Sigmoidoscopias, pequenas cimrgias do ânus c do reto e circuncisão. 
•Intervenções ginecológicas cxtraperitoneais, como dilatação c curctagem. 
•Intervenções obstétricas, inclusive partos distócicos c cesarianas. 
•Intervenções ortopédicas, tuis como mnnipulnçllo c rcduçbo de fraturas, colocação de pino fcmoral, amputações e 
biópsias. 
•Anestesia de pacientes de grande risco, com funções vitais deprimidas. 
~atcterismo cardíaco. 

l . COMO ESTE MEDICAMENTO lo'UNCIONA? 
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Ass~ 
A cscetamina é um anestésico gemi de ação rápidn, não barbitúrico, para uso parenteral. Quimi ente a cscct a é 
designada de S-(o-clorofenil)-2-(metilamino) ciclohexanona. É apresentada na forma de solução lige ctda (pH 
3:,5-5,5), para administraçiio intravenosa ou intrnmuscular. 
A cscetamina produz um estado anestésico, caracterizado por profunda nnalgcsia, com reflexos laringofanngeanos 
normais, tono dos músculos esqueléticos normal ou ltgcimmente aumentado e discreto estimulo cardiovascular c 
respiratório. Ocasionalmente acarreta uma depressão respuntQria minunn, de caráter transitório. 
A biotransformação da escetamina passa pelos processos de N-desnlquilação, hidroxilação do anel ciclohexona, 
conjugação com ácido glicurônico e desidratação dos mctnbólttos h1droxilados, para formar o derivado ciclohcxeno. O 
principal rnétabólito ativo encontrado é a norcetamina. 
Após a administração intravenosa a concentração de escetnmina tem uma fase inicial (fase alfa) que dura 45 minutos 
com meia-vida de 10 a 15 minutos. Esta primeiro fase corresponde clinicamente ao efeito anestésico do fármaco. 
A ação ancstésica é finali7.ada com a redistribuição do allestésico a partir do SNC para os tecidos periféricos c 
biotransformaçào hepática a um metahblito ativo, nmcetnmina. 
&te metabóhto tem cerca de 1/3 da atividndc dn cscctamina reduzindo as necessidades de halotano necessário (CAM) 
d9 rato. A meia-vida final da escctamina (fase beta) é em tomo de 2,5 horas. 
O estado anestésico produzido por escctaminn tem sido denominado de "anestesia dissociativa", na qual parece haver 
interrupção seletiva das vias da conduçlio cerebral notes pníduzida pelo bloqueio sensorial somestético. Pode deprimir 
seletivamente o sistema talamoneocorticnl nntes das áreas cerebrais mais antigas e as vias de condução (allvando os 
sistemas retícular e limbico). 
A elevação da pressão sanguínea inicia-se brevemente aQ6s a mjcçtio, alcnnçnndo um máximo dentro de poucos 
minutos e normalmente retoma para valores pré-anestésico~ em 15 minutos após a injeção. Na rnaiona dos casos, a 
pressão sanguínea diastólica e sistólica, atinge picos de 10~ a 50% acima do nível pré-anestésico logo após a mduçào 
dâ anestesia, mas a elevação pode ser mator ou mats prolongada dependendo de cada caso (Ver Contrdindic .. çõcs). 
A ação simpatomimética de escetamina é menor do que a d:l cetamma mcêmica. 
A escetamina tem ampla margem de segurança, Alguns exemplos de administração ocidental de supcrdoses de escctamina 
(até lO vezes o normalmente necessário) têm sido seguido$ por demorada mas completa recuperação. Além disso a 
cscetamma apresenta. em relação à mistura racêmica, as vantágcns de ser menos alucinógena, sendo que quando ocorrem 
nlucmaçõcs as mesmas são agradáveis, menor excitação simpáhca, recuperação pós-ancstésica precoce e parece 
possuir maior potência analgésica e anestésica. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Absolutas: Hipersensibilidadc à cetamina e porfiria. 
Relativas: Hipertensão arterial, antecedentes de acidente vascular cerebral c msuficiêncin cardiaca severa. 
A escetamina é contraindicacla em pactentes em que o aumento da pressão possa causar algum dano grave c em 
pacientes com sensibilidade conhecida ao fármaco 
A cscetamma deve ser administrado por médica (ou sob sua supervisão), com longa experiência em admimstraçào de 
~mestésicos gerais, manutenção das vias aéreas c controle da rcspiraç.1o. 

Este medicamento não dc\·e ser utiliz.ndo por mulheres gróvidns sem orientação mfdica ou do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A escetamina deve ser usada com precaução por pessoas que consomem álcool de forma crônica ou por pessoas com 
antoXJcação aguda por álcool. 
Com exceção da administração de csocctamina durante pnrto vaginal ou abdominal, a segurança do uso de cscctamma 
em mulheres grávidas não I oi estabelecida e neste caso o seu uso não é recomendado. 
'ão utili7.ar o medicamento durante n gmvidcz e pt:rlodo de mamcntação. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação mfdlca ou do cirurgião-dentista. 

Durante o tratamento o paciente deve ser alertado para não dirigtr veículos ou operar máquinas, pois sua habilidade c 
atenção podem estar prejudicadas por 24 horas ou mais, dependendo da dose de cscetamina, considerando também 
outros fánnacos empregados após a anestesia. 
Manifestações psíquicas variam em gravidade entre sonhos agradáveis, imagens vividas, alucinações e delirio. Em 
alguns casos estes estados têm sido acompanhados por confusão, cxcitaçlio e comportamento irracionais com poucos 
pactentes lembrando como uma desagrndável experiência. 
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A ~ d ~ . 'fi - • . freq êt . ~5~1 '; ~ s rcaçoe:s c emergcnc1a c mam cstaçocs pSlQUicas ocorrem em u teta mu1to menor nn cscc a em re açao 
observado com a cetamina racêmicn. Normalmente estes sintomas não dumm llUlis do que poucas ho , em 
poucos casos. rccorrt:"Tlcias têm acontecido até 24 horas apÓs o pcriodo pós-operatório. Não são conhecidos os efeitos 
fisiológicos residuais após o uso de escctamina. 
A mc1dência destes fenômenos emergenciais é menor em jovens (de 15 anos ou menos) e em idosos (de 65 anos de 
idade). Também são menos frequentes quando o fárrnaco é administradopor via intrnmuscular. 
Na mcidência de manifestações psíquicas durante a emergência, tem-se observado bons sonhos e delírio, podendo ser 
reduzidos pelo uso de baixas doses de escetamina c em conjunto com diazcpam intravenoso. durante a indução c 
manutenção da anestesia (Ver Posologia). Também, estas rca9(5es podem ser reduzidas se a estimulação verbal, tácti1 e 
visual for mmimizada durante o periodo de recuperaçlio. Não excluir o monitornmento dos sinais vitais. 
No caso de reações emergenciais graves, o uso de pequena dose de hipnótico de cm1a ação ou barbitúrico de ação 
ullracurta pode ser necessário. 
A função cardfaea deve ser continuamente monitomda üunmte o procedimento em pacientes predispostos a ter 
lupertensão ou descompcnsação cardíaca. I 
Estado de confusão no período pré-operatório também pode bcorrcr tlumntc o período de recuperação. 
rode ocorrer depressão respiratória com uma superdosagern ou trunbém com n administração muita rápida e nestes 
casos, deve ser empregado suporte ventilatório. É preferivel o auxílio mecânico de respiração do que a administração de 
analépttCOS. 
A escetamina deve ser usada por profissionais treinados na administroção de anestésicos gerais. na manutenção das vias 
aéreas c no controle da respiração; como no caso de qualquer anestésico gemi, deve-se dispor de equipamento de 
ressuscitação pronto para uso. 
A dose mtravcnosa deve ser administrada num período de 60 segundos. A administração mais rápida poderá resultar em 
depressão respiratória ou apneia e aumento da pressão arterial. 
A função cardíaca deve ser continuamente monitornda no tmnscorrcr da intervenção em pacientes hipertensos ou 
dcscompensados. 
Como tem sido relatada elevação da pressão do liquido cefalormquidiano durante n anestesia com escetamina, deve-se 
usá-la com precaução nos pacientes que apresentarem elevada pressilo do líquido cefalorraquidiano. 
Como os retlexos laringofaringeos geralmente pemmnecem ativos, o produto não deverá ser utilizado como agente 
único nas intervenções cirúrgicas ou diagnósticas da faring~. laringe ou árvore brônquica. Caso o seja. deve-se sempre 
que possível evitar o estímulo mecânico da faringe. Miorrcla.xnntes poderão ser necessários, devendo-se então prestar 
especial atenção à respiração. 
Nas intervenções cirúrgicas possíveis de provocar dor visecral, n produto deve ser suplementado por um agente capaz 
de eliminá-la. 
Não se deve empregar a escetnmina como anestésico único nas intervenções obstétricas que exijam relaxamento do 
músculo uterino. 
A escctamma deve ser empregada com precaução em alcoólntras e em casos de ctihsmo agudo. 
Em consequência de incompatibilidade qulmica da escetmrtina com barbitúricos, não devem ser utilizados na mesma 
seringa, po1s pode haver fonnação de precipitado. 
A utilização de cscetamina em conjunto com barbitúricos e/ou narcóticos, pod1.-rá prolongar o tempo da fase de 
recuperação. 
Como acontece com outros anestésicos gerais, poderá ocorrer delírio durante o periodo de recuperação. Pode-se, 
todavia diminuir a incidência dessas reações, reduzindo-se ao mlmmo os estimulas auditivos e táteis durante a fase de 
recuperação. Isto não deve impedir a monitorizaç-ão dos sinni$ vitnis. 
Quando o produto for usado em pacientes ambulatoriais, estes não deverão ser líbcrados enquanto não houver a 
recuperação completa de anestesia e ainda assim devem ser acompanhados por um responsável adulto. 

Precauções a serem tomadas durante o período de recupcmçao: 
O período de recuperação da cseeuunma é mais precoce quando compamdo com a mistura rnc~núca. 
Após a intervenção, deve-se observar o paciente sem molestá-lo. Isto não implica no fato de que não se deva monitorar 
os sina1s vitais. Se o paciente apresentar qualquer indício de reação pslquiea durante o periodo de recuperação, o 
anestesiolog1sta poderá considerar o uso de um dos segumtcs fánnacos: diazcpam (5 a 10 mg para adultos por via 
intravenosa) ou droper1dol (de 2,5 a 7,5 mg por via inlravenosn ou intrnmuscular). Pode ser administrada uma dose 
hipnótica de um t10barbitúrico (de 50 a 100 mg por via intravenosa) pam eliminar a.~ reações graves da fase de 
recuperação. Ao se empregar qualquer uma desses fármacoli, o período de recuperação pós-anestésica poderá ser mais 
prolongado. 



O produto é clinicamente compatível com os anestésico locais ou gerais de uso corrente, desde que s ma 
ventilação pulmonar adequada. As doses empregru:las em associação com outros anestésicos variam dentro dos mesmos 
hmitcs das doses indicadas paro indução de anestesia. Todavia o uso de outro anestésico, em conjunto com o produto, 
pl>derá permitir reduçào das doses. 
Potcncializa os efeitos bloquc-..1dorcs ncuromusculares da tubocurarina. 
Pode prolongar o periodo de recuperação da uncstesia dos hidrocarbonetos halugcnados. 
Pode aumentar o risco de hipotensão e/ou de depressão respiratória dos anti-hipertensivos ou depressores do SNC. 
Pode aumentar o risco de hipertensão e taquicardia quando administrado concomitantemente com hormônios tircoides. 

Interações com outras drogas comumente usadas em medicaçlo pré-ancstésica: 
Doses altas (3 ou mais vezes que a dose equivalente efetiva en1 humanos) de morfina, petidina e atropina aumentam a 
mtcnsidade c prolongam a duração da anestesia produzida por dose anestésica padrJo de escctamina em macacos 
Rhcsus. O prolongamento da durnção não foi de magnitude suficiente para controindicar o uso dessas drogas para 
medicação pré-ancstésica em experimentos clínicos humanos, 

Observaçio Existe incompatibilidade qui mica entre os barbitúricos e a escetamina ocorrendo formação de precipitado. 
Não devem, portanto, ser inJetados junlos, na mesma seringa. I 
A ação de escetarnína é potencializada pelo diazcpam. As duas drogas devem ser ndministmdns separadamente. Não 
misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infusão. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você estJ\ fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode cr perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MF.DICAMF.NTO? 
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, entre I 5° e 30°C, protegido da luz. Não congelar. 
Q prazo de valtdade do produto é de 24 meses, a partir da data de fabricação, impressa na embalagem. Não administrar 
o produto se o prazo de validade estiver vencido. 

Número de lote c datas de fabricação c validade: \ide embalagem. 
Nilo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

O Kctamin NP é um líquido incolor, llmpido c essencialmente livre de partículas vislveis. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MF.DICAMJ<:NTO? 
Dosagem: 
Da mesma forma que outros agentes anestésicos gcrnis a fCSposta individual para a cscctamina varia dependendo da 
dose, via de admmistrução e idade do paciente, sendo que n recomendação da dose não pode ser fixada de modo 
absoluto. O fármaco deve ser titulado confom1c a necessidade do paciente, levando-se em consideração que a cscetamina 
~ 2 vezes mats pot~.:ntc do que a mistum mcêmica da cctamina. 

Observação· Existe incompatibilidade química entre os barbitúricos e a cscctamina ocorrendo formação de precipitado. 
Não devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma senngm 
A ação de cscctamina é potcncinliznda pelo dtnzepam. As duns drogas devem ser udmmistmdas separadamente. Não 
misturar escctamina c diazepam na seringa ou frasco de infusão. 

O produto Kctamin NP em ampolas, é uma soluçfio esténl sem conservante e deve ser utilizado em dose única. 

Preparação no Pré-Operatório: 



A cscetamina pode ser empregada como agente único, ainda que o paciente não esteja em jejum, sendo i · ara os 
pacientes que não estejam ern jejum se, a critério do médico, os bcnetkios decorrentes do uso do produto forem maJores 
do que os possíveis riscos. Em função de se ter obscJVado à ocorrência de vômitos após o uso de escetarnma, deve-se 
fornecer alguma proteção para as vias aéreas, devido aos reflexos laringofaringeos. Contudo, pode ocorrer aspiração 
com o uso de escctarnina c os reflexos de proteção podem estar diminuídos com a suplementação de outros anestésicos 
e relaxantes musculares, devendo assim a possibilidade de nspimção ser considerada. 
Deve-se administrar atropina, escopolamina ou um outro anti-sialngogo com suficiente antecipação antes da indução da 
anestesia. 
I\ admtmstração de droperidol (0,1 mglkg por via intramuscular) ou de diazeparn (fl,l mg/kg via intrarnuscular), como 
pré-medicação, tem-se revelado eficaz para reduztr n incidência de reações na fase de recuperução. 

lnícío e Duração: Como acontece com outros anestésicos gerais, a resposta individual ã escetamma varia até certo 
ponto, de acordo com a dose, a via de admini!ilraçiio, a 1dade do paciente e com administração ou não de outros 
anestésicos, de modo que não podem ser fc1tas recomendaçÕes posológicas absolutamente fixas. A dose de cscctamina 
deve ser ajustada às necessidades de cada paciente. 

P.clo fato da indução da anestesia após a injeção imcial r.ntmvcnosa de escetamina ser rápida, o paciente deve ser 
mantido em posição assistida durante n injeção. Em gemi, uma dose intrarnuscular de I O mglkg produz anestesia 
cirúrgtca dentro de 3 a 4 minutos após n injeção e via de regra n anestesia dum de 12 a 25 minutos. A recuperação da 
consciêncta é gradativa. 

Uso Pediátrico: Doses intrnnmscularcs. durante estudos em crianças, nos lin11tcs de 9 a 13 mglkg, normalmente 
produziram anestesia cirúrgica dentro de 3 a 4 minutos apõs a injeção, com efeito anestésico de 12 a 25 minutos de 
duração. 

Indução: 
Via Intravenosa: A dose inicial de escctarnina administrada intravenosarnente pode variar entre I mglkg a 4,5 mglkg. A 
dbse média necessária para produzir anestesia cirúrgica, de S a I O nunutos de duração, tem sido de 2 mglkg. 
Recomenda-se que o produto seja administrado lentamente num pcriodo de 60 segundos. A administração mais rápida 
~e resultar em depressão respiratória e aumento da pressão artcnal. 
Alternativamente, em pacientes adultos, pode ser usada na indução de anestesia, dose intravenosa de 1 mg a 2 mglkg de 
c cetarnma, numa velocidade de 0,5 mglkg/minuto. Pode ser usado adicionalmente diazcpam, em doses de 2 mg a 5 mg, 
udmmistradas em seringas separadas por 60 segundos. Na. maioria dos casos, são suíicientcs 15 mg, ou menos, de 
diazcpam intravenoso. A incidência de manifestações psicológicas particularmente ohscrvaçõcs sobre o sonho c delírio 
do emergência, podem ser reduzidas pelo esquema de indução proposto acima. 

Via lntramuscular: A dose inicial de cscetamina administrada intramuscularmente pode variar entre 6,5 a 13 mglkg. A 
dose de I O mglkg normalmente produz anestesia cirúrgica de l 2 a 25 minutos de duração. 

Manutenção da Anestesia: 
A diminuição do grau de anestesia pode ser indicada pelo nistagmo, pelos movimentos em resposta a estímulos c pela 
vocaliução. 
A anestesia é mantida pela administração de doses adicionais de escetamina por via intravenosa ou por via 
intramuscular, independentemente da via empregada parn indução. 
A dose de manutenção deve ser ajustada de acordo com ns necessidades anestésicas do paciente e se outro agente 
anestésico for usado. 
Na hipótese de se preferir a via intravenosa para manutenção da anestesia, cada dose adicional deverá ser a metade da 
dose total intravenosa acima recomendada. 
No caso de ser preferida a via intramuscular, cada dose ttdidonal deverá ser a metade da dose total intramuscular acima 
recomendada. Quanto maior for a dose administrnda de escetamina tanto maior será o tempo de recuperação. 
Durante a anestesia poderão ocorrer movimentos involuntários c tônico-clônicos das extremidades. Esses movimentos 
nao implicam num plano supcrlicinl de anestesia, nem indicam neccs.'>idade de se administrar doses adicionais do 
proauto. 
Pacientes adultos induzidos com cscctamina potencializado com 2 a 5 mg de diazcpam intravenoso, podem ser mantidos 
por escetamina administrada por infusão lenta, por técmca de tmcrogotejarnento, com a dose de 0,1 a 0,5 mg/minuto, 
conforme necessário. Na maioria dos casos siio suficientes 20 mg ou menos de diazcpam intravenoso total, para a 
tndução combinada c manutenção. Contudo, doses levemente maiores de diazcpum podem ser necessárias, 
dependendo da natureza c duraç:lo da cirurgia, estado fisir10 do p1tCJcnle c outros tàtorcs. A incidência de manifestações 
psicológicas, particularmente observações de sonhos c dclirio de emergência, pode ser reduzida pelo esquema de 
manutenção proposto acima. 



<!:orno Agente lndutor antes do uso de outros Anestésicos Gerais: 
A mduçào é realizada por meio de uma dose única, intravenosa ou intrnmuscular, cspecificaoii"'~~U~~. 
administra-se o anestésico principal. O momento da administração vana de acordo com a via de aplicação 
e do tempo necessário para que o anestésico principal atue com plena eficácia. 
Se o produto tiver sido administrado por via intravenosa e o anestésico de manutenção for de ação lenta, poderá ser 
necessário administrar uma segunda dose de escetamina, S n R nunutos após a administração da primeira dose. 
Se o produto tiver sido administrado por via intrnmuscular e o anestésico de mnnutcnçfio for de ação rápida, pode-se 
retardar sua administração em uté 15 minutos após a injeção de cscetamina. 

Como Suplemento de outros Anestl!sicos: 
O produto 6 clinicamente compatível com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que a venttlação 
pulmonar adequada seja mantida. As doses de escetamina empregadas em associaç 10 com outros anestésicos variam 
dentro dos mesmos hmttes das doses indicadas para indução de anestesia, confonnc.. .11 ima mdicado. Contudo, o uso de 
outro anestésico em conjunto com a escctnmina pcnnitc a redução dns doses do rnesmn 

O produto pode ser dilufdo em soluç.io de glicose 5% ou cloreto de sódto 0,9% c misturar bem. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os hon\rios, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECI.:R DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Uma vc~: que ~te medicamento é administrado por um profissional da saúde em ambiente hospitalar não deverá 
ocorrer esquecimento do seu uso. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fnnnacêutico ou de cu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS MALES QUJ<: ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Frequente 
Hipertensão (aumento da pressão arterial) c aumento da frequêncin cardíaca. 
Delírio, sonhos, confusão. A incidência dessas reações é maís haixn em pacientes jovens ( 15 anos de tdade ou menos) e 
em pacientes de idade avançado (mnis de 65 anos). 

In frequente: 
Hipotensão (queda da pr~ssão arterial) e bradicardia, dcpre.<isão respiratório ou npneia relacionada à dose elevada. 
Movimentos tônicos c clônicos, anorexia, náuseas e vômitos, 

Raro: Arritmia cardíaca, laringoespasmo, diplopia, nistagmo, elevação da pressão intra-ocular. 

Não classificado: obstrução das v1as respiratórias, convulsões, exantema, sialorrcia, erupção morbíliforme. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
me(licamento. Informe também n empresa atra,·és do seu sen·lço de atendimento. 

9. O QUE I:•AZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTJDAUt: MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDI CAMi:NTO? 
A administração de uma dose excessiva de cscctnmina poi.lcrá ser seguida de dcprcs:.ão rc.spiratória. A utilização de 
ventilação mecânica, que mantenha uma saturação adequada do oxigênio sanguíneo e eliminação de dióxido de carbono, 
é preferível ao emprego de unalépticos. 

A cscctamína oferece ampla margem de segurança, doses cxcelõsivas ncidcntais de até I O vezes maiores que as habituais 
têm sido seguidas de recuperação prolongadn, porém completa. 



Toxicidade: A toxicidade aguda da escetamina tem sido estudada em várias espécies. Em camun~,~~...,..,..~'""ff!.l 
os valores de DLso intraperitoneal, são aproximadamente I 00 vezes em média da dose intra 
aproximadamente 20 vezes em média da dose intramuscular humana. 
Um leve aumento da tox.icidade aguda observada em ratos recém-nascidos não foi ~mficicntcmente elevado para sugerir 

um perigo eminente quando usado em crianças. 

Injeções intravenosas díârias em rotos. 5 vezes, em média. maiores que a dose intravenosa hwnana e injeção 
intramuscular em cachorros de 4 vezes, em média, maiores que a dose intramuscular hwnana, demonstraram excelente 
tolerância por longos períodos como 6 semanas. Da mesma fonna, sessões anestésicas duas vezes por semana, de l, 3 
ou 6 horas de duração, em macacos, em unl período de 4 a 6 semanas, foram bem toleradas. 

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

DIZERES LEGAIS: 
MS N.0 1.0298.0213 

Farrn. Resp.: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP N.0 10.446 

Cristália Prod. Quím. Fann. Ltda. 
Rodovia ltapira-Lindoia, km I 4 - Itapira - SP 
CNPJ n.0 44.734.671/0001-51 - Indústria Brasileira 

~ de lote, data de fabricação c prazo de validade: vide cartuqho/caixa. 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDtNCIA 
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAÚDE 

R_0213_03 
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ROCURON® 

(brometo de rocurônio) 

Solução Injetável 

10 mglmL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



I- IDENTIFICAÇÃO DO MEOICAMENTO 
Rocuron40 

brometo de rocurônio 

MEDICAMENTO SIMILAR fi:QUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFER~NCIA. 

APRESENTAÇÃO 
Embalagens contendo 25 frascos-ampola de S mL de solu~fio de 10 mg/mL de brometo de rocurõmo. 

USO INTRAVENOSO 
USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável contém: 
brometo de rocuron o ............................................................................ 1 O mg 
veículo esténl q.s.p ................................................................................. ! mL 
Excipicotcs· acetato de sódio, cloréto de sódio, ácido ncético, hidróxido de sódio c água para injetáveis. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Rocuron® (brometo de rocurõnio) é indicado para ser usado juntamente com a anestesia geral para facilitar a 
mtubação traqueal em procedimentos de rotina e induçãp de scquência rápida de anestesia, bem como para 
relaxar a musculatura esquelética durante as intervenções cirúrgicas. O brometo de rocurômo também é 
indicado para pessoas internadas em Unidade de l'ernpia Intensiva (UTI), para facilitar a mtubação e a 
respiração artificial. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O brometo de rocurônio pertence ao grupo de substâncias chamadas relaxnntcs musculares, as quais são 
utilizadas durante cirurgias como parte da anestesia geral. Quando você é opcmdo, seus músculos prcc1sam 
estar completamente relaxados. Isso facilita a tareJà do cirurgião. Nonnalmentc, os nervos enviam mensagens 
aos músculos por impulsos. O brometo de rocurônio age bloqueando esses impulsos. de modo que os músculos 
ficam relaxados. Uma vez que os músculos que participam da respiração também se tomam rclaudos, você 
precisará de ajuda para respirar (respiração urtilicial) durante e depois da cirurgia. até que possa respirar por si 
:oiÓ. Durante a cirurgia o efeito dos rclaxantes musculares é constantemente verificado c, se necessário, é 
admimstrndo mais medicamento. Ao final da cirurgia, pcnnitc-se que os efeitos de brometo de rocurõnio sejam 
eliminados c você pode começar a respirar por si só. Algumas vezes, administra-se outro medicamento para 
acelerar esse processo. O brometo de rocurônio pode, também, ser utih7.ado em Unidades de Terapia Intensiva 
para manter seus músculos relaxados. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESl'E MEDICAMENTO? 
Este medicamento e contraindicado para uso por pessoa hipersensível (alérgica) ao rocurõnio, ao íon brometo 
ou a qualquer outro componente da fónnula de ROCURON~. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTf:S DE USAR ES1'E MEmCAMENTO? 
Seu histórico médico pode influenciar o modo como o brometo de rueurônio deve ser administrado. lnfonnc 
ao seu mediCO se você apresenta ou jâ apresentou alguma das seguintes ocmdiÇ('lc..'l: 

• Alergia a rclaxantes musculares; 
• Função renal diminuída ou doença renal; 
• Doença cardíaca; 
• Inchaço (retenção de liquido, por exemplo, nos tornozelos); 
• Doença do figado ou da vesícula, ou função do figndo diminuída; 
• Doenças afetando os nervos ou músculos; 

Detennmadas condições médicas podem influenciar o modo de funcionamento de brometo de rocurônio. 
Por exemplo: 



• Níveis baixos de potássio no sangue 
• Níveis elevados de magnésio no sangue 
• Níveis baixos de cálcio no sangue 
• Nlveis baixos de proteínas no sangue 
• Desidratação 
• Mui to ácido no sangue 
• Muito dióxido de carbono no sangue 
• Indisposição geral 
• Sobrepeso 
• Queimaduras 

Se você apresenta algumas dessas condições, seu médico levará esse fato em consideração ao decidir sobre a 
dose correta de brometo de rocurônio para você. 

Gravidez e lactação 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 
Se você estiver grávida ou suspeita que possa estar, ou se estiver amamentando, peça orientação ao seu médico 
antes de brometo de rocurônio ser administrado a você. 

Uso em crianças e idosos 
O brometo de rocurônio pode ser utilizado em criançaS (desde recém-nascidos a termo até adolescentes) e 
idosos, mas seu médico deve primeiro avaliar seu históri~o méd1co. 

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar máquinas 
Seu médico mformará quando for seguro dirigir c operar máquinas potencialmente perigosas depois que 
brometo de rocurônio tiver sido administrado a você. 

Interações medicamentosas 
Informe ao seu médico se está tomando ou se tomou recentemente algum outro medicamento, incluindo os 
obtidos sem receita médica. Isso ajudará o seu médico a !decidir sobre a dose correta de brometo de rocurônio 
para você. 
Os seguintes medicamentos podem intluenciar os efeitos de brometo de rocurônio: 
Medicamentos que aumentam os efeitos de brometo de rocurônio: 

• Determinados medicamentos utilizados para fazer você dormir durante a cirurgia (anestésicos) 
• Uso prolongado de corticosteroides concomitantemente com brometo de rocurônio na Unidade de 

Terapia Lntensiva (medicamentos anti-inflamatórios) 
• Determinados medicamentos que são utili7.ados para tratar infecções bacterianas (antibióticos) 
• Determinados medicamentos usados para transtorno bipolar (lítio) 
• Determinados medicamentos para doença cardíaca ou pressão arterial elevada (quinidina, antagonistas 

do cálcio, agentes bctabloqueadorcs) 
• Determinados medicamentos usados para tratamento da malária (quinino) 
• Medicamentos que causum aumento do volume da urina (diuréticos) 
• Sais de magnésio 
• Anestésicos locais (lidocaína, bupivacuína) 
• Uso de medicamentos para epilepsia durante uma cirurgia (lenítoina) 

Medicamentos que diminuem os efeitos de brometo de rocurônio: 
• Uso prolongado de medicamentos para epilepsill (fcnitoina e carbamazcpina) 
• Medicamentos para inflamação do pâncreas, distúrbios da coagulação do sangue ou perda aguda de 

sangue (imbidorcs de protea~e: gnbexato. ulinastatina) 
Medicamentos que apresentam efeito variável sobre brometo de rocurônio: 

• Outros relaxantes musculares 
O brometo de rocurônio pode inllucnciar os efeitos dos Seguintes medicamentos: 

• O efeito dos anestésicos locais (lidocaina) pode ser aumentado. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. Não 
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Podl' ~er perigoso para a sua saúde. 



Proc. ~ 023/2023 
S. O~DE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE ~tEDICAMENT~:•: l'í:i\J 
Este medicamento deve ser annazenado em sua embala$em onginal c conservado sob refrigera~§§~ 
8°C), e protegido da luz. 
Pode ser conservado entre 8 e 30°C por um periodo de nté 4 sernanns. 
Os frascos não utili?..ados nesse periodo não devem ~er colocados de volta em geladeira, devendo ser 
descartados. 
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricação tmprcssn nn embalagem. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vld~ embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Do ponto de vista microbiológico, o produto diluído deve ser utilizado imediatamente, caso contrário, os 
tempos c condições de armazenamento antes da administração são de responsabilidade do 
usuário/admn11strador e, nonnalmente, não devem ser superiores a 24 homs em temperatura entre 2 e 8°C, a 
menos que a diluição tenha sido feita em condições de a. scpsiu controlada c validada. 

Após aberto, deve ser utilizado imediatamente, pois nio contém conservante~. 

Rocuron" é uma solução límpida, essencialmente livre de particulas visiveis. Incolor a levemente amarelada. 

Antes de u~ar, observe o aspecto do medicamento. Coso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para snber e poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crlnnças. 

6. COMO DEVO USAR ESTf: MEDICAMENTO? 
Doses 
Seu médico determinará a dose. Você receberá o brometo de rocurônio rmtcs e/ou durante os procedimentos 
ctrúrgicos. A dose usual ê de 0,6mg de brometo de rocurônio por kg de peso corporal c o efeito apresenta 
duração de 30 a 40 minutos. Durante o procedimento, sem vcnficado se o brometo de rocurônio ainda está 
agindo Se Jor necessário, você receberá doses adicionais. A dose dependerá de vários tàtores, tais como 
possívets interações com algum outro medicamento que você pode ter recebido, duração esperada do 
procedimento cirúrgico. idade e estado de suúde. 

Método c via de administração 
O brometo de rocurônio não é para ser administrado por você mesmo. O brometo de rocurônio é uma solução 
para ser mjetada na veia como injeção única ou infusão Çontinua, a1.hninistrnda por um médico ou enfermeiro. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTto:MEDICAME;'IITO? 
Não aplicável ao produto em questão. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fannacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS ~1ALES QUE ESTE ~tEDICAMENTO PODf: ME CAUSAR? 
Asstm como todos os medicamentos, o brometo de rocurônio pode causnr reações adversas, embora nem todas 
as pessoas as apresentem. 
As reações adversas incomuns ou raras (ocorrendo em 0,01%- 1% dos pacientes) observadas são: 

• Aumento tla frcquência curdíaca (taquicardia) 
• Diminuição da pressão sanguínea (hipotensão) 
• Aumento ou diminuição do efeito de brometo de rocurônio 
• Dor no local da injeção 
• Prolongamento do efeito rclaxante muscular UI! brometo de rocurônio 

As reações adversas mUlto rams (ocorrem em menos de 0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
observadas são: 

• Reações de hipersensibi I idade, como alterações ?1a p• cssão sanguínea ou frcquência cardfaca e choque 
como uma consequência de muito pouco sangut: na circulação 



• Tensão no tórax por contrações dos músculos da respiração (broncocspasmo) 
• Alterações da pele (por exemplo, inchaço, vermelhidão, erupções ou urticária) 
• Febre repentina com aumento da frcquência cardíaca, respiração rápida e rigidc1., dor e/oti'ii ... ·...w..,._ 

nos músculos 
• Fraqueza muscular ou paralisia 
• Disfunção muscular prolongada, normulmcnte observada quando brometo de rocurõnto c 

corticosteroides (medicamentos nntt-inflnmatónos) são utilizados ao mesmo tempo na Unid~de de 
Terapia Intensiva ern pacientes criltcamente debilitados (miopatl8 estemide). 

• Reações oculares, por exemplo, pupilas dilatadas (midrínse) ou pupilas fixas. 
Se alguma reação adversa se tomar grave, ou se você notar qualquer reação não mencionada nesta bula, informe 
ao seu médico ou farmacêutico. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do cu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QlJAN'IliiMDE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Constderando que sua condição estará sendo monitorada pela equipe médica durante o procedimento. é 
improvável que você receba dose excessiva de brometo de rocurônio. Entrctnnto, se isso acontecer, a respiração 
artificial continuará até que você seja capaz de resptrar sqzinho novamente. É possf,el combater os efeitos de 
doses excessivas de bromt:to de rocurônio e acelerar sua recuperação udministrando um medicamento que 
reverta os tft;Jtos d~.; ;te med•camento. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c leve 
a embalagem ou bula do mt'dicamento, e possível. Ligue para 0800 722 6001, se \'ocê precisar de mais 
orientações. 

III- DIZERF.S LEGAIS 

Reg. MS n° 1.0298. 0304 
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Indústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800 701 1918 

VENDA SOB PRJo:SCRIÇÃO MÉDICA 
USO RESTRITO A HOSPITAIS 

R_0304_03 



Anexo B 

Histórico de alteração da bula 

"""""""" R2~a submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera abula Dados das alterações de bulas 

Data do I Número I Assunto I Data do Número Assunto 
Data de Itens de bula I Versões I Apresentações 

Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovação (VP /VPS) relacionadas 

VP 

8. Quais os males que es1e 
I I medicamento pode me 

causar? 

VPS: 

10450- 9- Reações adversas 
SIMILAR-

Embalagens -com 

07/0312022 I I Notificação de 
25 frascos-

-- --- -- -- -
Alteração de Os ;tens fonm alter.ulos \ VPNPS ampola contendo 

Texto de Bula - para adequação à Bula solução injetável 

RDC 60112 I 
Padrão de ESMERON~• de 10 mglm.L 

(SPPF) publicada em 
22/12/2021. 

Reapresentação da 
Justificativa, sem alteração 

do conteúdo técnico 
apresentado no expediente 

n° 0830797/22-0. 

10450- Embalagens com 
SIMILAR- 8. Quais os males que este VP 25 frascos-

Notificação de 
04/03/2022 I 0830797 122-o I Alteração de -- -- ----- - medicamento pode me ampola contendo 

causar? solução injetável 
Texto de Bula-

1·=- - -= = ~-l =---c::c=~c::.-= -1 -~ - c:- -:--

RDC 60/ 12 
de 10 mg/mL 

-1-- --~ 

-= -- ---~ 



~~ 
"' .,.... ~ 1 ~TALIA ~ \ ':!!: ! • '" : '"~I".,. "'" 

10450- SIMILAR 
-Notificação de 

0753336/20-5 Alteração de Texto! 09/03/2020 I 0713180/20-1 
deBula-RDC 

60/12 

10450- SIMILAR 
-Notificação de 

30/01/2019 I 0090421119-0 !Alteração de Texto 
de Bula-RDC 

60112 

10450- SIMILAR 
-Notificação de 

02/01/2019 I 0001549/19-1 jAlteração de Textc 
de Bula-RDC 

60i12 

10450- SIMILAR! 
. -Notificação de 

14/0312017 I 0405889/17-5!Alteração de Textoj 31/0712014 I 0624693/14-l 
de Bula-RDC 

21/06/20 }6 I 1960968/16-0 

60/12 

10756-
SIMILAR

Notificação de 
alteração de texto 

de bula para 
adequação à 

STM1LAR
Mudançade 
condição de 

armazenamento 
adicional 

10223 - Similar 
Inclusão de nova 

apresentação 
comercial de 

produto estéril 

Composição 

09/031202015. Onde, como e por quanto 
tempo posso guardar este 

medicamento? 

29/09/2014 

Apresentação 

Ill-Dizeres legais 

3. Quando não devo usar 
este medicamento? 

1- Identificação do 
medicamento 

I- Identificação do 
medicamento 

VP 

VP 

VP 

VP 

VP 

Embalagens com 
25 frascos

ampola contendo 
solução injetável 

de lO mglmL 

Embalagens com 
25 frascos

ampola contendo 
solução injetável 

de 10 mglmL 

Embalagens com 
25 frascos

ampola contendo 
solução injetável 

de iOmgfmL 

Embalagens com 
25 frascos-ampola 
contendo solução 

injetável de 1 O 
mg/mL 

Embalagens 
contendo 12 

frascos-ampola 
com 5 mLde 

solução injetável 
de lO mg/mL 

---.-- -·· -- . -----~-~~~===== 



I<.US I tiL\ 

Todos os itens foram 

10450- SIMILl I alterados para adequação à Embalagens 

-Notificação de Bula Padrão do contendo 12 

0384012115-31Alteração de Text ---- -- ---- --- medicamento referência VP 
frascos-ampola 

deBula-RDC Esmeron (Schering- com 5 mLde 

60112 Plough). publicada no solução injetável 

Bulário Eletrônico da de lOmg/m.L 
6 ori~a em a.~Ulll"">OJ.: 

Todos os itens foram 
alterados para adequação à Embalagens 

l 0457 - SIMILAR! Bula Padrão do contendo 12 

1311112013 I 0955812113-8' -Inclusão lnióa~ -- -- -- -- medicamento referência VP 
frascos-ampola 

1de Texto de Bula Esmeron (Schering- com5 mL de 
i RDC60'12 Plougb), publicada no 

1 
solução injetável 

Bulário Eletrônico da de lO rng!mL 
Anvisa em 29/07/2013, e 

---. - -- -.~ . . --- -~~~~==~== 



FRESE 
KABI 

SOLUÇÃO DE MANITOL 20°/o 

Fresenius Kabi Brasil Ltda. 

Solução injetável 
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MODELO DE BULA 

Solução de manitol 20% 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Solução de Manitol 20% 

FORMA FARMAC:tUTICA E APRESENTAÇÕES: 
Solução injetável, límpida c hipotônica, estéril e aplrogênicn. 

Apresentações: frascos e bolsas de plástico transparente contendo 250 mL. 

USO INTRAVENOSO E INDIVJDUALIZAI>OUSO ADULTO E P}:DIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da solução contém: 
manitol ........................................................................................... 200 mg 
água para injetáveis q.s.p ........................................ , ..................... I mL 

Conteúdo calórico ............. ............................................................. 0,8 Kcai/L 
OSMOLARIDADE: ............................................................ ........ 1098 mOsm/L 
pH ... ................................................................. ............................. 4,5 - 7,0 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

A solução de manitol é indicada para a promoção da diuresc (eliminação de urina), na 
prevenção da falência renal aguda (parada do funcionamento dos rins) durante cirurgias 
cardiovascularcs e/ou após trauma; redução da pressão intracraniana (cerebral) e tratamento do 
edema cerebral ; redução da pressão intraocular elevada quando esta não pode ser reduzida por 
outros meios; ataque de glaucoma; promoção da excreção urinária de substâncias tóxicas; 
edema cerebral de origem cardíaca (do coração) c renal (dos rins). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

A solução de manitol 20% aumenta a produção de urina de forma acentuada. O manitol é um 
diurético osmótico eliminado pelos rins. Essa ação é o fundamento para o papel do manitol na 
redução da pressão intracraniana (pressão dos líquidos no cérebro), do edema intracraniano 
(aumento dn pressão no cérebro) c da pressão intrnbculnr clevndn 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMI<:NTO? 

A solução de manitol não deve ser utilizada em pacientes com anúria total (ausência da 
produção de urina), dcscompcnsação cardíaca grave (problemas graves do coração), hemorragia 

Manitol 20%_RUOS 



mtracraniana ativa (derramamento de sangue no cérebro), desidratação (perda de Iíquid 
e edema pulmonar. 

A solução de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total para transfusão, 
administrada no mesmo equipo usado pam a infusão de sangue. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O manitol permanece fora da célula. Se concentmçõcs elevadas de manitol estiverem presentes 
no soro ou caso o paciente tenha acidose (pH do sangue muito baixo), o manitol poderá 
atmvessar a barreira hematoenccfálica c causará um efeito contrário, aumentando a prcssào 
· ntracraniana. 

O estado cardiovascular do paciente deve ser cutdadosamente avaliado antes de admmistrar 
rapidamente o manitol, visto que uma repentina expansão do fluido extracelular pode levar a 
uma falha cardíaca congestiva fulmmante. 

O deslocamento do fluido intracelular isento dQ sódio pam o compartimento cxtracelular, 
subsequentemente à infusão de manitol, pode reduzir a concentração sérica de sódio e agravar a 
hiponatrcmia (redução da concentmção de sódio) preexistente. 

Para sustentar a diurese (produção de urina), n administmção de manitol pode ocultar c 
intensificar uma hidratação inadequada ou hipovolcmia. 

Injeções de manitol isento de elctrólitos não devem ser administradas em conjunto com sangue. 

A monitoração apropriada dos níveis sanguíneos de sódio e potássio; o grau de 
hemoconcentração (concentração do sangue) ou hemodiluição (diluição do sangue), se houver; 
índices da função renal (dos rins), cardíaca (do coração) ou pulmonar são essenciais para evitar 
deslocamentos excessivos de fluidos e cletrólitos. 
A administração de soluções substancialmente hipertônicas (~ 600 mOmsiL) pode causar danos 
às veias. 

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES ORÁ VIDAS 
SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 

Uso em crianças, idosos c em outros grupo de risco 
Não hâ relatos de que a solução intravenosa de mnnitol 20% apresente contraindicações ou 
efeitos colaterais no uso em idosos, crianças e mulheres que estão amamentando. 

Interações Medicamentosas 

São desconhecidas interações com soluções de mnnitol c outros medicamentos até o momento. 
Não deve ser utilizado como veiculo de medicamento. 

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitálica dos glicosideos digitálicos. Pode também 
potencializar os efeitos diuréticos e redutores da pressão intraoculnr de outros diuréticos. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 

Manitol 20%_BU05 



S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARD 
MEDICAMENTO? 

O produto deve armazenado em temperatura ambiente ( l5°C e 30°C). 

Prazo de validade: 24 meses após a data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: lide embalagem. 

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

Aspecto: líqutdo límpido, hipotônico, estéril e apirogênico. 

Isento de PVC c látex. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e 
você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENITO? 
A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizndo. 

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso das 
condtções clínicas do paciente, do medicamento diluldo em soluçfio e das determinações em 
laboratório. 

Antes de serem administradas, as soluções parenterais devem ser inspecionadas visualmente 
para se observar a presença de partículas, turvação na solu~io, fissuras c quaisquer violações na 
embalagem primária. 

A solução é acondicionada em bolsas e/ou frascosom SISTEMA FECHADO para administração 
intravenosa usando equipo estéril. 

Atenção: não usar embalagens primárias em conexões em série. Tal procedimento pode 
causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a 
administração de fluido da segunda embalagem seja completada. 

NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HÁ COMPROMETIMENTO DA 
ESTFRILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAÇÃO. 

Para abrir: 
No caso das embalagens que possuem invólucro protetor (bolsas): verifique nas abas nos cantos 
a indicação de um picote que será utili7.ado para a abertura do invólucro protetor. Remova a 
bolsa do invólucro imediatamente antes do uso. 

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primária com firmeza. Se 
for observado vazamento de soluçno, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar 
comprometida. 

Se for necessária medicação suplementar, seguir ns instruções descritas a seguir antes de 
preparar a solução para administração. 
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No preparo e administração das Soluções Parenterais (SP), devem 
recomendações da Comissão de Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a: 
- desinfecção do ambiente e de superticies. higienização das mãos, uso de EPis c 
- desinfecção de ampolas, frascos, pontos de adÍção dos medie<~mentos e conexões das 

de infusão. 

1. No caso das embalagens que possuem invólucro protetor (bolsas): verificar nas abas nos 
cantos a indicação de um picote que será utilizado para a abertura do invólucro protetor. 
Remover a bolsa do invólucro imediatamente antes do uso. 

2. Fazer a assepsia da embalagem primária utilizt~ndo álcool a 70%; 
3. Identificar e remover o lacre do sítio de conexão do equipo. No caso dos frascos, este sítio 

está protegido pelo lacre de maior diâmetro. (figura 1); Quando se tratar de bolsas, o sítio de 
conexão do equipo poderá ser identificado pelo lacre azul (figura 2), que deverá ser retirado 
para a conexão ao equipo; 

4. Suspender a embalagem pela alça de sustentação: 
5. Conectar o equipo de infusão da solução. Consultar as instruções de uso do equipo; 
6. Administrar a solução, por gotejamento contínuo, conforme prescrição médica. 

Sítio de co.nexão -.[f> {'T"%J .-Sítio de aditivação 
do CC}tupo , 

Sítio de 
adith•ução 

Para adição de medicamentos: 

(Figm·n I) 

(Figurn 2) 

Sitio de collexão 
do t-quipo 

Atenção: Verificar se há incompatibilidade entre o medicamento e a solução e, quando for 
o caso, se há incompatibilidade entre os medicamentos. 

Apenas as embalagens que possuem dois sítios, um para o equipo e outro para a 
administração de medicamentos, poderão permitir a adição de medicamentos nas soluções 
parenterais. 

Para administração de medicamentos antes da administração da solução parenteral: 

1. Preparar o sitio de injeção fazendo sua assepsia; 
2. Identificar o lacre do sítio de aditivação. Para os frascos, ele está protegido pelo lacre de 

menor diâmetro (Hgura I). já para as bolsas, ele poderá ser identificado através do lacre 
branco (figura 2); 

3. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sítio de aditivação; quando se tratar de bolsa: 
retirar o lacre de segurança de cor branca (sítio de aditivação); 
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~~~ KABI fls 
Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sítio próprio para adminis açao de 
medicamentos e injetar o medicamento na solução parenteral; Proc. ~ 023/2023 
Mtsturar o medicamento completamente na solução parenteral; t(.J~ 
Pós liofilizados devem ser reconstituídos I SUI>pendidos no diluente estéril e api êAJS§~ 
adequado antes de ser adicionados à solução parenteml. 

Para admmistracâo de medicamentos durante a administração da solução pnrenteral: 

I 
1. Fechar a pinça do equipo de infusão; 
2. Preparar o sítio próprio para administração de ll)edicnmentos, fazendo sua assepsia; 
3. Utilizar seringa com agulha estéril para perJurar o sitio c 11dicionar o medicamento na 
solução parenteral; 
4. Misturar o medicamento completamente na solução parcnteral; 
5. Prosseguir a administração. 

Quando expostas a baixas temperaturas, soluções de manitol 20% podem cristalizar. Inspecionar 
quanto à cx1stência de cristais antes da administração. Não administrar quando verificada 
presença de cnstais. Os cristais podem ser redissolvidos por aquecimento em banho-maria 
(60°C - 80°C} com agitação vigorosa periódica. Resfriar a solução à temperatura ambiente. 
Administrar usando equipo com filtro . 

Posologia 
O preparo e administração da Solução Parenternl devem obedecer à prescrição, precedida de 
criteriosa avaliação, pelo farmacêutico, da compatibilidade fisico-química e da interação 
medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes. 

A dosagem total c a taxa de administração devem ser regida-. pela naturczu e severidade da 
condição que está sendo tratada, necessidade de lfluido c débito urinário. Uma dose teste de 
manitol 20% de aproximadamente 200 mglkg corppral (isto significa cerca de 75 mL de solução 
parenteral) infundida em um período de 3 a 5 minutos paro produzir um fluxo de urina de pelo 
menos 30 a 50 mUhora nas próximas 2 a 3 horas. Em crianças a dose é de 200 mg/Kg ou 6 
gramas por metro quadrado de área corporal administrada durante um período de 5 minutos. Se 
o fluxo de urina não aumentar, pode ser administrada umn segunda dose de teste; se a resposta 
for inadequada, o paciente deverá ser reavaliado. 
Para a redução da pressão intraoculnr e intracraniana, uma dose de I ,5 a 2,0 g/Kg da solução a 
20% (7,5 a lO mL/Kg) pode ser administrada durnnte um período de 30 minutos a 60 minutos 
para obter um efeito imediato e máximo. Usualmente uma redução máxima de pressão 
intracraniana em adultos pode ser alcançada com uma dose de 0,25 g/Kg administrada não mais 
frequentemente que a cada 6 a R horas. Um gradiente osmótiCo entre o sangue c o fluido 
cérebro-espinhal de aproximadamente 10 mOsmols produzirá wna redução satisfatória na 
pressão intracraniana. Redução da pressão do fluidb cérebro-espinhal e intraocular ocorre em 15 
minutos a partir do início da infusão de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a infusão é 
encerrada 

O uso de medicação aditiva suplementar não é recómendado. 

Siga a orientação de ~eu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhl·cimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU Mie: ESQUJ~:CER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

A utilização deste medicamento ocorrerá em ambiente hospitalar, orientado c executado por 

profiss10nais especializados c não dependerá da conduta do paciente. 

Manitol 20%_BU05 
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Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirur 

dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
A soluçao de manitol 20% administrada em doses elevadas retira do interior para o exterior da 
célula, causando expansão excessiva dos vasos sanguíneos, podendo resultar em desidratação 
dos tec1dos, insuficiência cardíaca congcstiva (falência do coração), desidratação cerebral 
(particularmente em pacientes com insuficiência renal) c edema pulmonar. A rápida 
administração de manitol 20% causou hipotensão em pacientes submetidos à craneotomia 
(cirurgia cerebral). A solução de manitol 20% podo causal insuficiência renal oligúrica (falêncaa 
dos rins com reduzinda produção de urina) em pacientes recebendo manitol para tratamento da 
hipertensão intracraniana. Técnica de hemodiálise elimina o manitol restabelecendo o equilíbrio 
hídrico e osmolar. 

A admmistração por via intravenosa de manitol pode causar náusea, vômitos, sede, dor de 
cabeça, tontura, tremores, febres, taquicardia (aceleração do coração), dor no peito, 
hipernatremia (aumento da concentração de sódio no sangue), desidratnção, visão borrada, 
urticária (coceira) ou hipertensão (aumento da pressão arterial). Reações de hipersensibilidade 
(alerg1a) também foram descritas. 

O extravasamento da solução pode causar edema (inchaço) c nccrosc da pele. 

Tromboflebite (formação de coágulo e inflamação oas veias) também pode ocorrer. 

Informe ao seu médico, cirurgião--dentista ou famtacêutico o aparecimento de reações 
indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço 
de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR U"'f!A QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 

A supcrdose da solução de manitol 20% pode causar sobrecarga do coração e desenvolvimento 
de inchaço agudo no pulmão c alterações de balanço hidroeletrolítico. 

Dentre os sintomas relacionados estão náuseas, vômitos, cefalcias, tremores c dores no peito. 
Em caso de SUJX;rdosc. interromper a administração. Técnica de hemodiálise elimina o manitol 
restabelecendo o equilíbrio hídrico e osmolar. 

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

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.0122 
Farmacêutica Responsá\·el: Cíntia M. P. Garcia CRiF-SP 34871 

Fabricado por: 
Frescnius Kabi Brasil Ltda. 
Aqu1raz -CE 

Registrado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda. 
Av. Marginal Projetada, 1652 - Barucri- SP 
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SAC 0800 7073855 

Uso restrito a hospitais 

Venda sob prescrição médica 
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o~ JP Indústria Farmacêutica S.A. 

CLISTEROL 12%-
solução de glicerlna - 12~o 

APRESENTAÇÃO: 
Solução estéril. 

Apresentação: solução estéril em frascos plásticos de 500 
ml. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: Exclusivamente via retal. 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
A solução contém: 
Glicerina ................................................................ ...... 12,0 g 
Água para injeção ....................................................... 1 00 ml 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUÊ ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
!Este medicamento é utilizado na !lavagem intestinal (Ciister). 

2. COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO? 
A glicerina é considerada uma substância com 
caracterfsticas ·taxativas. É um agente· ·hiperosmótico, com 
propriedades de lubrificação e umedecimento. Administrado 
via retal, promove a evacuação fecal. 
Com propriedade higroscópica e osmótica, atrai água para 
,o Intestino, promovendo a evacuação. 
O uso de laxante se faz necessário em certas condições, por 
exemplo, em pacientes com hemorroidas, após cirurgias ou 
quando a constipação é aguardada por problemas 
neurológicos, alterações hormonals ou gravidez e ainda, 
quando do tratamento de certas drogas, como os 
analgésicos opioides. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindicado nos casos de pessoas 
portadoras de apendicite, obstrução intestinal, hemorragia 
retal não diagnosticada e lesões intestinais, 
Em algumas situações como em casos cirurgia recente do 
trato digestivo, hemorragia digestiva, traumatismos 
abdominais e taquicardia requerem cuidados especiais. 

Gravidez: Categoria A. 
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez 
desde que sob prescrição médica ou do cirurgião
dentista (Categoria A conforme RE 1548/03). 

JP Indústria Farmacêutica S.A. - À~ JP Indústria Farmacêutica s.A. 

Informar ao médico a ocorrência-de 5. ONDE, COMO· E POR QUANTO TEMPO POSSO 
= gravidez durante.o ,tratamento.- GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?-==-==-==--

4. O QUE DEVO SABE-R-=- -ANTES -DE-- U-SAR ESTE O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente 
MEDICAMENTO? (15-3011C). 
A glicerina deve ser utilizada com precaução por pacientes 
com risco de h pervolemia, Insuficiência cardfaca ou 
distúrbio renal. 
Pessoas desidratadas devem utilizar o medicamento com 
precaução, uma vez que há o risco de agravar a situação. 
Os enemas só devem ser usados quando há clara indicação 
para isso e não se dispõe de substituto adequado. 

ATENÇÃO: Não misture medicamentos diferentes, a troca 
pode ser fatal. 
Administrar de acordo com orientação médica. 
Ocorrendo reações de hipersensibilidade, a administração 
deve ser suspensa. 
Evitar o uso quando constatado odor desagradável ou 
corpos estranhos no produto. 

,Gravidez: Categoria A. 
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez 
desde que sob prescrição médica ou do çi11Jrgião
dentlsta (Categoria A conforme RE 1548/03). 
Informar ao médico a ocorrência de ·gravidez durante o 
tratamento. 

Uso pediátrico, geriátrico e outros grupos de risco 

Uso pedlátrlco 
Deve-se ter precaução especial no uso em crianças. Devido 
ao grande risco de sepses, o produto deve ser manipulado 
com material estéril e método asséptico. 

Uso em idosos 
Deve-se ter precaução especial em pacientes idosos 
debilitados ou não. Devido ao grande risco de sepses, o 
produto deve ser manipulado com material estéril e método 
asséptico. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você 
está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu 
médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

Interação Medicamentosa 
Não apresenta. 

Prazo de validade: 
24 meses após a Data de Fabricação. 

Número do lote, data de fabricação e validade: 
Vide embalagem. 

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

Para sua segurança, mantenha o medicamento na 
embalagem original. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Aspectos ffsicos e características organolépticas do produto: 
solução Hmpida, incolor, livre de partículas estranhas e 
turbidez. 

Após aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é 
de caráter estéril, não podendo em hipótese alguma a 
guarda de conservação da solução utilizada, devendo ser 
descartada. Este medicamento é um líquido, Hmpido, incolor 
e inodoro. Isento de partículas estranhas. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Caso ele esteja no 'prazo de validade ·e você observe 

alguma mudança no aspecto, ·consulte o farmacêutico 
para saber se poderá ser utlllzá-.lo. 

Todo medicamento deve ser mantido 
fora de alcance das crianças. 

do 
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Modo de usar e Cuidados de conservação depois de 
aberto, ..... 
A solução, de glicerina é aplicada normalmente à 
temperatura do corpo, utilizando a sonda que acompanha o 
produto. 
Para soluções a 12%, a dose mlnima recomendada é de 250 
mUdia e a dose máxima de 1000 mUdia. 
Em caso de constipação crônica, com irritação da mucosa 
intestinal, convém utilizar a solução em menor concentração 
intermitentemente. até que o efeito seja alcançado, pois será 
menos irritante. 

Modo de usar 
Girar lacre de proteção do frasco até seu rompimento e total 
remoção. Utilizar a sonda que acompanha o produto 
acoplando-a ao frasco (vide figura a seguir). Lubrificar a 
sonda com a própria solução do produto, comprimindo o 
frasco e permitindo que uma pequena porção escorra sobre 
a sonda. Por ser uma solução estéril, não se procede em 
hipótese alguma a guarda e ·conservação de volumes 
restantes das soluções utilizadas, devendo as mesmas, 
serem descartadas. 
O_bse_ryar ~ntrª ª h,Jz ·~ ~e houver turvação no produto ou 
indicies de violação do frasco, o mesmo não deverá ser 
utilizado. 

v o 
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Autoadministração: o processo 9. O QUE DEVO FAZER SE ALGUÉM USAR. UMA 
Q'lais indicado é assumir- a--. ~ - --~ .• .'~ __ QUANTIDADE MAIOR_ OO_ A _ INDICADA_ DESTE 
posição indicada, deitando:.sobre._ MEDICAMENTO? 
uma toalha, colocada em O tratamento deve ser sintomático. Não foram encontrados 
ambiente de fácil higienização. dados na literatura em relação à superdosagem do 
Inserir suavemente a sonda no medicamento, por se tratar de medicamentos de uso 
reto. exclusivamente retal à base de glicerina em solução aquosa. 
Não for~ar a inserçã~ do frasco, pois pode resultar em Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, 
perfuraçao e/ou abrasao do reto. procure rapidamente socorro médico e leve embalagem ou 
Comprima o frasco até ser expelido quase todo o conteúdo. bula do medicamento, se possfvel. Ugue 0800 722 6001, se 
Retire a cânula do reto e descarte as embalagens e a sonda. você precisar de mais orientações. 
Não é necess~rio esvaziar .completa~e~te o fras~~ pois ele DIZERES LEGAIS 
contém quantidade de liqUido supenor a necessana para o 
uso eficaz. Registro M.S. nll1.0491.0011.001·3 

Por ser de caráter estéril, não se procede em hipótese 
alguma a guarda e conservação de volumes restantes das 
soluções utilizadas, devendo as mesmas, serem 
descartadas. 
Devido ao grande risco de sepse, o produto deve ser 
manipulado com material estéril e método asséptico. 
Duração do tratamento a critério médico. 

Siga corretamente o modo de usar. 
Em caso de dúvidas sobre este medicamento, 1procure 

orientação do médico ou do farmacêutico. 
Não desaparecendo os sintomas, procure orientação 

de seu médico ou cirurgião dentista. 

7 .. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE 
USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A utilização deste medicamento ocorrerá em ambiente 
hospitalar, orientado e executado por profissionais 

Farmacêutico Responsável: João Júnio P. Melo- CRF 
SP n° 63.775 

Fabricado e Registrado por: 
JP Indústria Farmacêutica S.A. 
Av. Presidente Castelo Branco, 999, Lagoinha- Ríbelrãc 
Preto - SP - CNPJ: 55.972.087/0001-50 - Indústria 
Brasileira 
Fone: (16) 3512 3500- Fax (16) 3512-3555 
Serviço Atendimento ao Cliente- SAC: ·0800 0183111 

USO ,RESTRITO A HOSPITAIS 

Esta bula foi atualizada em 15/12/2020. 

·O 
Escolha, dentre as posições sugeridas abaixo, a que for especializados e não dependerá da conduta do paciente. 
mais conveniente: Em caso de dúvidas, procure orientação do 

Lado esquerdo: deitar sobre o 
lado esquerdo, com joelhos em 
flexão e braços relaxados. 

Joelho-tórax: aJoelhar-se e 
baixar a cabeça e o tórax para 
frente, até que o lado esquerdo 
da face repouse na superflcle, 
deixando os braços em posição 
confortável. 

~~ 

~ 

farmacêutico ou do seu médico ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 
CAUSAR? 
Ainda não são conhecidas a intensidade e a frequência das 
reações adversas, porém uma reação observada é a 
desidratação. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou 
farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa 

através de seu serviço de atendimento. 



Prometazol® 
cloridrato de protnetazina 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução Injetável 

25 mgltnL 
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Prometazol® 
cloridrato de prometazina 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERtNClA 

FORMA FARMACtUTICA: 
Sol~ão Injetável 

APRESENTAÇÕES: 
25 mglmL Caixa contendo I 00 ampolns de 2 mL 

USOINTRAMUSCULAR 
USO ADULTO 

CO~ t•OSJÇÃO: 
Cada mL da solução de Promctazol'ls) tl\ietávcl contém: 
Cloridi:lto de promctazina ....................................................................................................................................................... 25 mg 
Excipientes• ........................................................................... .................................................................................................. 1 mL 
(ácido acéttco glacial, acetato de sódio anidro, ácido ascórbico, bissulfito de sódio, cloreto de cálcio di-hidratado, edetato 
dtssódico, fenol, metabtssul fito de sódio e água para inJetáveis.) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

J. PARA QUE ESTE M•:DICAMENTO É INDICADO? 
Prornetazol® (clondrato de promctazma) é indtcndo no tratamento dos sintomas das reações anafiláticas (reação rápida e 
progressiva a uma~uhstância) c reações alérgicas. Gntças à sua utivuladc anticmética (proporciona alivio de náuseas c 
vômitos), éutilizado também na prevenção de vômitos do pós-operatório e dos enjoos de viagens. 

Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e na potencinhznção de analgéstcos, devido à sua ação scdativa (calmante). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Prometazol® (cloridrato de prometazina) pertence 8 wn grupo de medicamentos chamados anti-histamínicos os quais 
apr~cntam emcomum a propriedade de se opor aos efeitos de uma substância natural chamada histamina, a qual é 
produiidapelo organismo durante uma reação alérgica principalmente na pele, nos vasos e nns mucosas (conjuntíval,nasal, 
brõnquica e intestinal). 

3. QUANDO NÃO m:vo USAR ESTio: MEDICAMio:NTO? 
Promctazol® (cloridrato de promctazina) não deve ser utilizado em pacientes com conhecida hipcrscnsibilidade (alergia) à 
promctazína ououtros derivados fenotmzinicos (grupo de medicamentos da prometazina) ou a qualquer componente da 
fórmula,asstm como nos portadores de discrusias sanguíneas (distúrbios dn coagulação do sangue) ou com anteccdentesde 
agranulocJtosc (caracterizada por uma grande redução do número de células do sangue chamadasgranulócitos) com outros 
fenotia7inicos, em pacientes com risco de retenção urin!tria ligado 8 distúrbiosuretroprostáticos (relacionados à uretra - canal 
que conduz a urina, e próstata - glândula do sistema reprodutormascultno), e em pacientes com glaucoma, glaucoma de ângulo 
fccnado (aumento da pre:.são intraocular). 

Não deve ser usado também em associação ao álcool e sultoprida (ver item "O que devo saber antes de usar este medicamento 
- Interações Medicamentosas"). 

Em mulheres durante a amamentação (ver item "O que devo saber antes de usar este medicamento - Gravidez c 
Amamentação"). 

Você deverá mformar uo seu médku se tiver problemas de sanguc, de urina nu glaucoma. se tiver conhecimento de ter 
sensibilidade à prometazina ou outros derivados J'cnotiazínicos, se você tem algum histórico pessoal ou familiar de doença 
cardíaca ou se você tem batimento cardíaco irregular. 

Promet~Uol~ {cloridrato de.. prometazina} não deve ser ut1hzado em pacrentes em coma ou sofrendo de depressão do Sistema 
Nervoso Central por qualquer causa. 

Promctazol® (cloridrato de proml!tnzina) deve ser evitado caso você tomou inibidores dn monoamina oxidase até 14 dias antes. 
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r i1 hipolabor 
Este medicamento é contraiodicado para menores de 2 anos de Idade (ver item "0 que devo saber antes ~.-...... &i:.. 
medicamento?"). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE liSAR ESTI<~ MIWICAMENTO? 
ADVERTtNCIAS 
Devtdo ao risco de fotossensibilidade (potencial de causar sensibilidade à luz), a expo içiio ao sol ou à I 
evitada durante ou logo após o tratamento. 

A prometazina não deve ser usada em crianças com menos de dots anos de idade devido ao potencial ris 
respiratória fatal (ver item "Quando não devo usar este mcdtcamento"). 

Em caso de persistência ou de agravamento dos sintomas alérgicos (falta de ar, inchaço, lesões na pele, etc.) ou de sinais 
assocrados de infecção por vírus, deve-se reavaliar o paciente c as condutos adotadas. 

Um problema de saúde muito grave e, por vezes fatul, chamado Sindrome Maligna dos Neuroléptico (síndrome em reação ao 
uso de certos medicamentos que cursa com aumento da temperatUra do corpo, alteração do nível de consciêncta, aumento da 
contração do musculo, insuficiência resptratória) pode acontecer. Pare o tratamento e avise seu médico imediatamente se você 
tiver febre alta, cãibra~ ou rigidez muscular, tonturas, dor de cabeça antensa, batimentos cardíacos rápidos, confusão, agitação. 
aluctnações, ou se suar mutto. 

Use este medicamento apenas como recomendado. Não exceda n dose recomendada. I louve relatos de casos de abuso por 
prometazina. 

A prometazma pode retardar o diagnóstico precoce de obstrução intestinal ou aumento da pressão mtracraniana por meio da 
supressão do vômito. 

A prometazina pode mascarar os sinais de alerta de ototoxicidade causada por medicamentos ototóx1cos. como por exemplo os 
salictlatos. 

PRECAUÇÕES 
O uso de prometazina deve ser evitado em crianças e adolescentes com sinais c sintomas sugestivo de Slndromc de Rcye (uma 
doença grave que acomete o cérebro e figado c está rclncio!Ulda o uma mfecção vira! c o uso de medicamentos do grupo dos 
salioilatos). 

Prometazol® (clondmto de prometazma) pode secar ou tomar as secreções pulmonnrcs espessas e prejudicar a expcctoração. 
Logo, deve ser utilizado com precaução em pacientes com asma, bronquite ou bronquicctusia. 

Promcta.zol® ( cloridrato de prometazina) deve ser usado com precaução em pac1entcs que estejam em tratamento com 
tranquilizantes (calmantes) ou barbitúricos, pois poderá ocorrer potenciabzação da atividade scdativa (aumento da sonolência). 

Converse com seu médtco caso você apresente epilepsia para que ele realize um monitoramento clínico e eventualmente 
eletroencefalográfico. 

Prometazol® (cloridrato de prometnzina) deve ser utilizado com qautcla nas segumtes situações: 
- em pacientes com doença arterial coronnnana grnve. 
- em pacientes com glaucoma de ângulo estreito. 
-em pacientes com epilepsia. 
-em pacientes com insuficiência hepática (do figndo). 
-em pacientes com insuficiência renal (dos rins). 
- em pac1ente~ com obstrw,:ão do colo da bexiga. 
-deve-se ter cautela em pacientes com obstrução piloroduodenal. 
- Indivíduos (especialmente os idosos) com scnsrbihdude uurncntadn ã scüação, ai htpotcnsâo ortostélicu (quedudc pressão 
quando se está em pé), e às vertigens; 
- Em pacientes com constipação crônica por causa do risco de neo paralíbco (obstrução do intestino); 
-Em eventual hipertrofia prostática (aumento da próstata). 
- Nos mdrviduos portadores de determinadas afccções cardiovasculares (relativas no coração e ao sistemacirculatório) que 
aumentam as batidas do coração, por causa dos efeitos taquicardizantcs c h1potcnsores(diminuição da pressão) das 
fenot187mas. 
- Nos casos de insuficiência hepática (do ligado) e/ou renal (dos rins) grave por causa do risco de acúmulo. 
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Caso seja realizada a injeção endovenosa, apesar de não recomendada, deve ser feita com extremo cuidado para evitar 
extravasamento ou injeção intra-arterial inadvertada, o que poderia levar a necrose e gangrena periférica. Se o paciente se 
queixar de dor durante a injeção endovenosa, pare imediatamente o procedimento, pois isto pode ser um sinal de 
extravasamento ou injeção mtra-arterial inadvertida. 

A injeção intravenosa deve ser realiz.ada com extremo cuidado para cv1tar cxtrava.o;:Jmento ou injeção intra-artcrial inadvertida, 
o que poderia levar a necrose e gangrena periférica. Se o paciente se queixar de dor durante a inJeção intravenosa, pare 
imediatamente a injeção, pois isto pode ser um sinal de extravasamento ou injeção intra-arterial inadvertida. A injeção 
intramuscular também deve ser realizada com cuidado para evitar injeção subcutânea inadvertida, o que poderia levar a 
necrose. 

Informe o seu médico ou farmacêutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se for tomar outros medicamentos, 
como: 

• medicamentos para o tratamento de batimentos cardíacos irregulares (anttarritmicos) 
• antidepressivos 
• antipsicóticos 
• antimicrobianos 

Gravidez e amamentação 
lnforme seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento com Prometazol® (cloridrato de prometazina) ou após 
o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando. 

Prometazol® (cloridrato de prometazina) só deve ser utilizado durante a gravidez sob orientação médtca, e, seu uso é 
desaconselhado durante a amamentação. 

Não há dados sufictentes sobre alterações na fom1ação do fero devido ao uso deste medicamento durante a gravidez. Por isso, 
durante a gravidez, Prometazol® (cloridrato de prometazina) só deve ser usado sob orientação médica, avaliando-se sempre a 
relação risco-beneficio. 

Um ligeiro aumento do risco de malformações cardiovascularcs tem sido colocado em evidência na espécie humana. Por 
consequência, recomenda-se que não seja utilizado durante os três primcims meses de gravidez. 

No final da gravidez, em casos de tratamento materno prolongado, há possibilidade de ocorrer sonolência ou 
hiperexcitabilidade (agitação) no recém-nascido. Converse com o médico sobre a necessidade de manter o recém-nascido em 
observação em caso de administração de prometazma à mãe no final da gravidez. 

Quando a prometazina foi administrada em altas doses durante o final da gravidez, ela causou distúrbios neurológicos 
prolongados na criança. A prometazina só deve ser usada na gravidez se os PQSsívcis benefícios para o paciente superarem o 
possivel risco para o feto. 

Considerando a possibilidade de sedação ou de excitação pantdoxnl (em vez de ticar sedado, o pactente fica mais agitado 
ainda) do recém-nascido, e também dos riscos de apneia do sono (transtornos caracterizados por paradas múltiplas da 
respiração durante o sono) causadas pelos fcnotiazinicos, o uso deste medicamento não é recomendado durante a 
amamentação. 

Prornetazol® (cloridrato de prometazina) é excretado no leite maiemo. Ex1stem riscos de irritabilidadc c excitação nconatal. 
Não é recomendado o uso de Prometazol® ( cloridrato de prometazinn) durante a amamentação. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 

Populações especiais 
Idosos: os pacientes 1dosos, em razão das funções hepática (do figado) c renal (dos rins) reduzidas, podem se mostrar mais 
suscetíveis a apresentar reações adversas, particularmente sintomas extrap1mmidais, tàlta de coordenação motora c tremores, c, 
por isso, recomenda-se cautela na administração de Promctazul® (cloridrato de promctazina) em idosos. 

4 



Crianças c adolescentes: a promctazina não deve :ser utilizada em c 
respiratória fatal (inibição do ritmo respiratório). 

r i1 hipolabor 
s devido ao risco de depressão 

O uso de promctazina deve ser evitado em crianças c adolescentes com . las sugestivos da Sindromc de Rcyc 
{uma doença grave que acomete o cérebro e figado e está relacionada a uma infecção viral e o uso de medicamentos do grupo 
dos sahcilatos). 

Os aenvados da fenotiazina podem potencializar o prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma 
que representa a atividade de despolarização e repolarizaçlio ventnculnr do coração), o que aumenta o risco de aparecimento de 
arrittmas ventriculares graves do tipo torsades de pointcs (t1po de alteração grave nos batimentos cardíacos), que é 
potenc~almcnte fatal (morte súbita). O prolongamento de QT 6 exacerbado, em parttcular, na presença de bradicardia 
{diminu1ção da frequência cnrdiaca), hipocalenúa (redução dos nivcis de potássio no sangue) e prolongamento QT adquirido 
(isto é, induz1do por drogas). Se a situação cllnica permitir, avaltaçõcs médicas e laboratoriais devem ser realizadas para 
descartar possíve1s tàtores de risco antes de iniciar o tmtamcnto com um derivado da fcnotiuzina e conforme considerado 
necessário durante o tratamento (ver item "Quais os males que este medicamento pode me causur'!''). 

Alterações na capacidade de dirigir vefculos e operar méqulna.s. 
Prometazol® (clondrato de protnetazina) afeta consideravelmente a cnpactdade de dirigir veículos e operar máquinas. 
Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir vcfculos ou operar móqulnas, pois sua habilidade e atenção podem 
estar prejudicada,. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Medicamento-álcool 
Associações desaconselhadas 
A associação com álcool aumenta os efeitos sedauvos dos nnti-tustaminicus H I. Por i~so recomenda-se evitar a ingestão de 
bebidas alcoólicas c de medicamentos contendo álcool durante o trntamcnto. 

Medicamento-medicamento 
Prometazol® {cloridrato de prometazina) aumentará a aç!o de agente anttcolinérgico, anttdepressívo tricíclico, sedativo ou 
hipnótico. 

Associações desaconselhadas 
A a. socinção com sultoprida apresenta um risco maior de nltcrnçõcs do ritmo do coração. 

Associações a serem consideradas 
A ação sedativa da prometnzina é aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC (sistema nervoso central), como denvados 
morfinicos (analgésicos narc6tkos c antitussigenos), mctadona, clonidina c compostos semelhantes, sedativos, hipnóticos, 
antii:lepress1vos tricíclicos e tramtuilizantcs. Portanto, estes agentes devem ser evitados ou, então, administrados em doses 
reduzidas a pacientes em uso de promctnzina. 

A as~ciação com atropina e outras substâncias atropirucas (antidepresstvos tmipramtntcos, antiparkinsonianos, 
anticolinérgtcos, antiespasmódicos ntropinicos, disopimrruda, ncurolépttcos fenouazimcos) pode resultar em efeitos aditivos 
dos efettos mdesejãveis atropinicos como a retenção urinária, constipação tntestmal e secura da boca. Evitar o uso com IMAO, 
po1<: estes prolongam c intensificam os efeitos unticolin6rgtcos db promctnzina (secura da boca, dilatação da pupila, aumento 
dos battmcntos cardíacos). 

Prometazol® (cloridrato de promctazina) pode causar hipokns:io (pressão baixa), e pode ser necessário ajuste da dose da 
terapia anti-hipertensiva. 

A nlJeção de Prometazol® (cloridroto de prometazina) pode aumentar n tolerância à glicosc. 

Medicamento-exame laboratorlnl 
Prometa?.ol® {cloridrato de promctazina) deve ser descontmundo pelo menos 3 dias antes do inicio dos testes cutâneos, pois 
pode imbtr a resposta cutânea à histrumna, produzindo resuhados falso-negativos. 

É necessário cutdado especial quando a prometazina é usada concomitantemente com medicamentos conhecidos por causar 
prolongamento do intervalo QT (como untiarrítmicos, antimicrobirums, antidcprcssivos, untipsicóticos) para evitar a 
exacerbação do risco de prolongamento do intervalo QT. 
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Prometazol® (cloridrnto de promctazina) pode interferir nos testes imunológicos de gmvidcz na urina produzindo resultados 
falso-positivos ou falso-negativos . 

Informe ao seu médico se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a ~ua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO <WAROAR ESTE MEDICAMENTO'! 
Conservar em temperatura ambiente entre J5°C c 30°C. Proteger da luz c umidade. 
Aspectos fisicos: ampola de vidro âmbar contendo 2 mL. 
Características organoléptica~: solução incolor a levemente amarelada, odor carnctcristico. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação tmprcssa na cmbalngcm. 
Número de lote e datas de fabricaçlio e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança 
no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MIWICAMENTO? 
A escolha da forma farmacêutica e d:~ posologia deve ser feita em função do distúrbio a ser trotado e exclusivamente sob 
orientação médicu. 

Prometazol® (clondrato de promctazina) deve ser reservado aos casos de urgência, devendo ser adminístrado por via 
intramuscular, em doses a serem estahelecidas por seu médico. 

A dosagem habitual para o tratamento do quadro agudo varia entre 25 a 50 mg intramuscular profunda, sendo que a dose não 
deve exceder 100 mg!dia. 

A continuação do tratamento, após melhora do quadro agudo, sempre que possivel, deve ser feita pela via oral. 

A aCimmistração cndovenosa não é recomendada, pois possui riscos. A ndministrnçlio subcutânea e/ou intra-arterial não deve 
ser utilizada. 

Por segurança c para garantir a eficltcia deste medtcamcnto, a udministrnçiio deve ser somente por via intramuscular conforme 
recomendado pelo médico. 

Siga a orieotaçilo de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento ~em o conhecimento de seu médico. 

e POSIÇÃO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA (VIBRAC) 

Deixar a ampola na posição de aproximadumcntc 45° (mmimizundo o risco de que partículas 
caiam dentro da ampola). 

Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento. Com o dedo indicador envolver a 
purtc superior da ampola (balão), pression:mdo-a p.ua trás. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER UI~ USAR ESTE MEI)ICAMENTO? 
Caso esqueça de admmistrar uma dose, administre-a assim que possível. No entanto, se estiver próximo dohorário da dose 
seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intcrvulo determinado pela posologia. 
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo. 

6 



Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que ut1lízam este medicamento) 
Reação comum (ocorre entre 1% e I 0% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
Reação incomum (ocorre entre O, I% e I% dos pacientes que ut1lízmn este medicamento) 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
Desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis) 

Distúrbios do Sistema Imunológico 

r i1 hipolabor 

Frequência desconhecida: foram 'lOtificadas reações alérgicas, incluindo urticária, erupção cutânea, prurido e reação 
anafilática. 

Distúrbios da Pele e do Tecido Subcutâneo 
Frequência desc011hec1da: reação de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele à luz). 

Distúrbios do Sistema Nervoso 
Frequência desconhecida: Sindrome Maligna dos Neurolépticos, os idosos são particularmente suscetíveis aos efeitos 
antícolinérgicos c confusão devido ao Promctazol® (cloridrato de promctazina), sonolência. tonturas, dores de cabeça, efeitos 
extrapiramidais incluindo espasmos musculares, movimentos ttpo tiques da cabeça e face. 

Metabolismo e Distúrbios Nutricionais 
Frequência desconhecida: anorex1a (redução ou perda do apetite). 

Distúrbios gastrointestinais 
Frcquência desconhecido: desconforto cpigástrico. boca seca. 

Distúrbios oculares 
Frcquência desconhecida: visão turva. 

Distúrbios do Sangue e do Sistema Linfático 
Frequência desconhecida: d1scrasias sanguíneas incluindo anemia hemolitico (diminuição do número de glóbulos vermelhos do 
sangue em decorrência da destruição prematura dos mesmos), agranulocitosc (diminuição acentuada na contagem de células 
brancas do sangue). 

Distúrbios Renais e Urinários 
Frequência desconhecida: retenção urinária. 

Distúrbios Psiquiátricos 
Frequência desconhecida: bebês, recém-nascidos e prematuros são suscetíveis aos efeitos ant1cohnérgicos do prometazina, 
enquanto outras crianças podem apresentar hiperexcitnbilidade pnmdoxal, inquietação, pesadelos, desorientação. 

Distúrbios Cardfacos 
Frequência desconhecida: palpitações, arritmias (descornpussu dos batimentos do coração), Prolongamento QT, torsades de 
pointes. 

[nfonne o seu médico IMEDIATAMENTE se tiver alguma das seguintes rcaçõe~ : batimentos cardíacos (palpitações) muito 
rápidos, irregulares ou fortes. 

Dbtúrbios Vasculares 
Frequência desconhecida: hipotcnsão (pressão baixa). 

Distúrbios hepatobiliares 
Frequência desconhec1da: 1ctericia (cor amarelada da pele e olhos), 

Distúrbios Gerais e Condições no Local da Administração: 
Frcquência desconhecida: cansaço. 
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Proc"]~ 
Informe ao seu médico ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do medicament\ <Jii7J 
Informe também a empresa atravé do seu serviço de atendimento. ASS 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A JNI)ICADA DESTE MEDIGA
MENTO? 
Os ~ntomas de superdose grave são variávei:;. Eles são carnctcrizados em cnançns por várias combinações deexcitação, ataxta 
(falta de coordenação dos movimentos). incoordcnação, ntctosc (movtrnentos mvoluntários anonnais)e alucinações, enquanto 
adu tos podem tomar-se sonolentos e entrar em coma. Convulsões podem ocorrer tantocm adultos quanto em crianças: coma 
ou excitação podem preceder sua ocorrência. Pode se desenvolvertaquicardm (ocelcmção do ritmo cardíaco). Depressão 
cardiorrespirat6ria é incomum. 

Doses altas podem causar arritmias ventriculares, incluindo prolongamento QT c torsadcs de pointes (ver item "Quais os males 
que este medicamento pode me causar?"). 

O tratamento é essencialmente sintomâtico e de suporte. A lavagem gástnca deve ser te1ta o mais breve possível. Somente em 
caso• extremos toma se necessltria a monitoração dos sinais vitais. 

Procure Imediatamente auxílio médico caso você sinta os seguintes sintomas: desde uma leve depressão no Sistema Nervoso 
Central (sonolência) e do Sistema Cardiovascular (coração e vasos Slmguineos), uma brusca queda de pressão, dtminmção da 
capacidade respiratória, desmaio, convulsão (em pacientes idosos pode ocorrer agitação), boca seca, pupilas dilatadas c fixas, 
vermelhidão na face e pescoço, sintomas gastrintestmais. Pacientes adosos podem apresentar ~1gitaçfio. 

Em u,o de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e len a embalagem ou 
bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se voe~ precisar de mais orientações. 

DIZt:JU:S LEGAIS 

MS I 1343.0202 

Fann. Re-;p. Dr. Renato Silva 

CRf··MG n· 10.042 

IIIPOLABOR fAR..\.iACÜUTICA Llda. 
Rod BR 262 Km I\) Burges /Sahará - MG 

GEP 34 735-010 
SA(' OROO 031 IIH 
CNI'J: 19.570.720/0001·10 

lndústna Bras1lctrn 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

F)tl bula rol atualllada eonrorrne Bula Padrllo apro~1lda ptla Anrlu m116i09120ll. 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
I 

11 

No. Data de Apresentações Data do Assunto Data do No. Assunto Itens d e bula Versões 
expediente expediente expediente e:tpediente aprovação (VPN PS) relaciooadas 

11203-

10457- SIMILAR- SIMlLAR-
- Harmonização do texto NA-Objeto Inclusão Inicial de 

SolicitaçOO de 
de bula conforme bula 

1910112022 
de pleito desta Texto de Bula - 2210612021 2412116/:!1-9 

Transferencin 
04/10!2021 padrão; VP 

Caixa contendo 100 ampolas 
petição de Titulandade de \idro ãmbar x 2 mL 

eletrômca 
publicação no de Registro - Dizeres legais; 

Bulário RDC 60112 (operação - Logomarca da empresa. 

i comercial) 



Oxacilil 
( oxacilina sódica) 

Fresenius Kabi Brasil Ltda. 

Pó para solução injetável 
500mg 

FRESEN 
KABI F\s4623 



Oxacilil 
oxacilina sódica 

FRESENI 
KABI 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFElttNCIA. 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Nome comercial : Oxacilil 
Nome genérico: oxacilina sódica 

APRESENTAÇÃO 
Pó para solução injetável 

Oxacilil 500 mg: Caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente. 

e VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAMUSCUI..AR /INTRAVENOSA 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola contém 550 mg de oxacilina sódica equivalente a 500 mg de oxacilina base. 
Excipiente: fosfato de sódio dibásico. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Proc. N° 023/2023 

~ 

Oxacilil (oxacilina sódica) está indicado no tratamento de infecções por estalilococos produtores de penicilinase, 
sensíveis ao medicamento. Estudos bacteriológicos deverão ser realizados inicialmente para se determinar os 
microrganismos causadores e sua sensibilidade à oxacilina. Oxacilil (oxacilina sódica) pode ser usado antes da 
avaliação dos resultados dos testes laboratoriais para se iniciar a terapia em pacientes com suspeita de infecção 
cstafilocócica (estafilococos produtores de pcnicilinase}. 
Oxacilil (oxacilina sódica) deve ser usado somente em infecções causadas por estafilococos produtores de 
penicilinase. Não deve ser administrada em infecções causadas por microrganismos sensíveis à penicilina G. 

e 2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Oxacilil (oxacilina sódica) é um antibiótico do grupo das penicilinas, exerce ação bactericida (promove a morte 
das bactérias) por impedir que a parede celular bacteriana seja fonnada durante o processo de replicação das 
bactérias. Oxacilil (oxacilina sódica) é um medicamento rapidamente absorvido por via íntramuscular. Uma dose 
de 500mg chega à corrente sanguínea em 30 minutos após a injeção. Por via intravenosa, a concentração máxima 
no sangue é atingida aproximadamente 5 minutos após a injeção. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MRDICAMI<:NTO'? 
Você não deve utilizar Oxacilil (oxacilina sódica) se for alérgico às penicilinas. Você deve consultar o médico se 
apresentar alguma fonna de alergia, antes, dumntc ou após o período de tratamento. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
Hipersensibilidade 
Reações alérgicas graves e ocasionalmente fatais podem ocorrer em pacientes tmtados com penicilina, havendo 
necessidade de tratamento de emergência imediato. 
Se ocorrer uma reação alérgica durante a terapia, você deve dcscontinuar o uso do medicamento e procurar o 
médico imediatamente. 
Superinfecções 



FRESE , 
KABI Proc. N° 02312023 

Ass~ 
Durante o tratamento pode ocorrer uma superinfecção resultante do supcrcrcscimento de mkro-organismos 
resistentes pelo uso de antibióticos. Seu médico irá propor um tratamento apropriado e, se necessário, •· 
descontinuar o medicamento. 
Diarreia associada ao uso de antibióticos 
Relatou-se colite pscudomcmbranosa (inflamação do intestino causada pela multiplicação excessiva de 
certas bactérias depois do uso de antibióticos de amplo espectro) com praticamente todos agentes 
antibacterianos, que pode variar de moderada a grave com risco de morte. Portanto, é importante considerar 
este diagnóstico e procurar um médico caso você apresente diarreia após a admirustraçào do medicamento. 
Uso em crianças: Em cnanças é aconselhável a detenninação frequente dos níveis sanguíneos deste 
medicamento, pois as penicilinas penicilinase-rcsistcntcs podem não ser completamente elimmadas do organismo 
nos recém-nascidos. Se necessário o médico irá ajustar u dose, além de realizar uma cuidadosa monitorização 
clínico-laboratorial de efeitos tóxicos ou adversos. 
Uso em idosos: Não hâ recomendações especiais para pacientes idosos. 
Uso durante a gravidez e amamentação: A segurança durante a gravidez não foi estabelecida. Os estudos de 
reprodução animal não revelaram evidência de fertilidade prejudicada ou dano ao feto devido o uso de penicilinas 
penicilinase-rcsistentes, enquanto que a experiência em seres humanos não tem mostrado evidência conclusiva 
de efeitos adversos sobre o feto. 
A oxacilina é excretada no leite humano. Portanto, se você estiver amamentando deve ter cuidado ao utilizar esse 
medicamento. Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação durante 
o uso deste medicamento. 
Categoria de risco na gravidez: B 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

Interações medicamentosas: A administração concomitante de probcnccida com penicilinas reduz o grau de 
excreção das penicilinas, o que aumenta e prolonga os níveis sanguíneos da penicilina. 
Aminoglicosídeos c penicilinas podem inativar um ao outro mutuamente in vitro. Portanto, você deve usar estes 
medicamentos separadamente. 
Como os demais antibióticos, você não deve usar este medicamento junto com bebida alcoólica. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você edá fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Oxacilil (oxacilina sódica) deve ser mantido na sua embalagem original, proteg1do da luz e umidade, devendo 
ser conservado em temperatura ambiente (entre 15"C e 30"C). 
Oxacilil (oxacilina sódica) têm validade de 24 meses a part1r da data de fabricação. 

Número de Jote e datas de fabricação e validade: \ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem originaJ. 
Após reconstituição, a solução poderá ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por 3 
dias ou sob refrigeração (entre 2°C e 8°C) por I semana. 
Após reconstituição com posterior diluição, a solução poderá ser mantida em temperatura ambiente (entre 
1S°C e 30°C} por 6 horas. 
Atenção: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administração, para se 
detectar alterações de coloração ou presença de partículas sempre que o recipiente c a solução assim o permitirem. 
Frequentemente os hospitais rcconstituem produtos injetáveis utilizando agulhas 40 x l ,2 mm. Pequenos 
fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento Deve-se, portanto, 
inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administração, descartando-os se contiverem partículas. 
Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de reconstituição, têm menor probabilidade de carregarem 
part[culas de rolhas para dentro dos frascos. 
No preparo e administração de soluções parcnterais, devem ser seguidas as recomendações da Comissão de 
Infecção em Serviços da Saúde quanto à desinfecção do ambiente c de superflcies, higienização das mãos, uso 
de equipamentos de ampolas, frascos, pontos de adição dos medicamentos e conexões das linhas de mfusão. 
A rolha de borracha do frasco-ampola não contém látex. 
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\Ass~ 
Características físicas e organolépticas do produto: pó 11no, cristalino, branco e inodoro ou com leve odor. 4Eós 
reconstituição, a solução apresenta-se límpida e incolor. '""' 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade c você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Oxacilil (oxacilina sódica) pode ser administrado por via intramuscular ou intravenosa. 
Seu médico ou um profissional qualificado irá preparar a medicação, conforme descrito abatxo: 

Para uso intramuscular: Adicionar 2, 7 mL de água para injetáveis ao frasco de 500 mg. Agitar bem até obter 
uma solução límpida. Após reconstituição, o frasco deverá conter aproximadamente 250 mg do fármaco ativo 
por 1,5 mL de solução. 

As injeções intramusculares devem ser aplicadas profundamente em um músculo grande, como o glúteo maior, 
e deve-se ter cautela durante a aplicação para evitar dano no nervo ciático. 

Para uso intravenoso direto: Usar água para injetáveis ou solução de cloreto de sódio 0,9%. Adicionar 5 mL ao 
frasco-ampola de 500 mg. Retirar o conteúdo total e administrar lentamente, durante um período de 
aproximadamente I O minutos. 

TFrasco-ampola Volume de Volume Concentração 

Oxacilil 
Via de Solução 

reconstituinte a aproximado da aproximada da 

(oxadlina sódica) 
administração reconstituinte 

ser adicionado solução solução 
reconstitufda reconstituída 

Intramuscular 
água para 

2,7 mL 3,0R mL 162,34 mg/mL injetáveis 

água para 
500 mg 

Intravenoso 
injetáveis 

direto solução de SmL 5,37 mL 93,11 mg/mL 

l. 
cloreto de sódio 

!I 0,9% 

Para uso por infusão intravenosa: Reconstituir como indicado antedormente (para uso intravenoso direto) antes 
de diluir com a solução intravenosa. 
Soluções intravenosas: Solução de cloreto de sódio 0,9%; solução de dcxtrose 5% em água; solução de dextrose 
5% em cloreto de sódio 0,9%; solução de D-frutose 10% em água; solução de D-frutose 10% em cloreto de sódio 
0,9%; solução de ringer lactato; solução de cloreto de sódio 0,9% em Jactato de potássio; solução de açúcar 
invertido 10% em água; solução de açúcar invertido 10% em cloreto de sódio 0,9%; solução de açúcar invertido 
1 0% + solução de cloreto de potássio 0,3% em água. 
Somente as soluções listadas acima poderão ser usadas par~ infusão intravenosa de Oxacilil (oxacilina sódica). 
A concentração do antibiótico deverá encontrar-se no intervalo de 0,5 a 2 mg/mL. A concentração do fármaco, a 
taxa e o volume da infusão deverão ser ajustados de forma que a dose total de oxacilina seja administrada antes 
que o fármaco perca sua estabilidade na solução em uso. Se a solução ticar espumosa, o frasco deve ficar em 
repouso por aproximadamente 15 minutos. 
Oxacilil (oxacitina sódica) não deve ser misturado com aminoglicosídcos na seringa, fluído intravenoso ou 
admimstração em série devtdo à inativação mútua c perda da atividade antibactcriana que pode ocorrer. No geral, 
é aconselhável administrar estes antibióticos separadamente. 
Na administração intravenosa, particularmente em pacientes idosos, deve-se ter cautela durante a aplicação 
devido a possibilidade de ocorrer tromboflebite. 
A administração muito rápida pode causar crises convulsivas. 

POSOLOGIA 
O médico irá determinar a dose que deverá ser recebida de acordo com a necessidade. 
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A dUiação da terapia varia de acordo com o tipo e com a severidade das infecções como também de acordoc'õrt;"' 
todas as condições do paciente. Portanto, esta deve ser determinada de acordo com a resposta clínica e 
bacteriológica do paciente. A terapia deve ser continuada durante pelo menos 48 horas após o pac1ente não 
apresentar febre nem sintomas c possuir culturas negativas. Nas infecções graves por estafilococos, a terapia com 
penicilina penicilinase-resistente deve ser continuada por pelo menos 14 dias. O tratamento de endocardite e 
osteornielite podem requerer uma terapia de longa duração. 
Para infecções leves a moderadas das vias aéreas superiores e infecções localizadas da pele e tecidos moles: 
- Adultos e crianças pesando 40 kg ou mais: 250 a 500 mg, a cada 4 a 6 horas. 
-Crianças pesando menos de 40 kg: 50 mg/kg/dia em doses igualmente divididas, a cada 6 horas. 
Para infecções mais graves, tais como das vias aéreas inferiores ou infecções disseminadas: 
- Adultos e crianças pesando 40 kg ou mais: I g ou mais, a cada 4 n 6 homs. 
-Crianças pesando menos de 40 kg: 10 mg/kg/dia ou mais, em doses igualmente divididas, a cada 4 a 6 horas. 
Insuficiência renal: O ajuste de dosagem, geralmente, não é necessário em pacientes com insuficiência renal. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Na eventualidade de perder uma dose, procUie tomar o medicamento o mais brevemente possível. Não duplique 
a dose seguinle para compensar uma dose perdida. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Hipersensibilidade: Podem ocorrer dois tipos de reações alérgicas à penicilina: imediatas e tardias. As reações 
imediatas ocorrem normalmente dentro de 20 minutos após a administração e em termos de grav1dade vão desde 
urticária (irritação na pele) e prurido (coceira), até angioedema (inchaço das paredes dos vasos sangulneos), 
laringoespasmo (inchaço da laringe), broncoespasmo (estreitamento da luz bronquial como consequência da 
contração da musculatura dos brônquios), hipotcnsão (diminuição da pressão arterial), colapso vascular (parada 
do fluxo sanguineo nos vasos) e óbito. Tais reações anafiláticas imediatas são muito raras e estas geralmente 
ocorrem após a terapia parenteral (no músculo ou na veia); entretanto, foram observadas em pacientes recebendo 
terapia oral. Outro tipo de reação imediata, acelerada, pode ocorrer 20 minutos a 48 horas após a administração 
e inclui urticária, prurido e febre. 
Ainda que ocasionalmente ocorra edema de glote, laringoespasmo e hipotensão, a fatalidade é rara. As reações 
alérgicas tardias na terapia com penicilina ocorrem comumente após 48 horas c às vezes até duas a quatro semanas 
após o inicio da terapia. As manifestações deste tipo de reação incluem sintomas de debilidade orgânica (por 
exemplo: febre, mal estar, mialgia (dor nos músculos), artralgin (dor nas articulações), urticária, dor abdominal) 
e várias erupções cutâneas. 
Gastrintestinal: Podem ocorrer náuseas, vômitos, diarreia, estomatite (inflamação da mucosa oral), língua 
villosa nigra (aparência escura e pílosa da língua, como resultado da descamação alterada das papilas da lingua) 
c outros sintomas de irritação gastrintcstinal. Raramente pode ocorrer colitc pscudomcmbranosa. 
Neurológico: Reações neurotóxicas similares àquelas observadas com a penicilina G (ex: letargia, confusão, 
contração muscular, mioclonus multifocal [movimentos involuntários em múltiplos músculos], ataque 
epileptiforme (convulsão) localizado ou gencr.tlizado) podem ocorrer com grandes doses intravenosas de 
penicilinas penicilinase-resistentes, especialmente em pacientes com insuficiência renal. 
Renal: Não foram associados frequentemente à administração de oxacilina, danos nos rins e nefrite intersticial 
com manifestações de erupção cutânea, febre, eosinofilia (fonnação c acúmulo de células eosinófilas no sangue), 
hematúria (presença de sangue na urina), proteinúria (presença de proteína na urina) e insuficiência renal. 
Hematológico: com o uso de penicilina penici línase-reststente o paciente poderá apresentar alterações nas células 
sanguíneas como por ex.: eosinofilia (aumento dos eosinófilos no sangue), anemia hemolitica (diminuição das 
células vermelhas no sangue), agranulocitose (quando a medula óssea deixa de prodmdr um tipo de glóbulos 
brancos, principalmente os neutrófilos), neutropenia (diminuição de neutrótilos no sangue), leucopenia (redução 
de glóbulos brancos no sangue), granulocitopcnia (redução de um tipo específico de glóbulos brancos, 
principalmente os neutrófilos) e depressão da medula óssea. 
Hepático: Poderá apresentar hepatotoxicidade, caractcrií".ada por febre, náuseas e vômitos com uso de penicilina 
penicilinase-resistente. 
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Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações inde ejáveis pelo,.. 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. · · · .. ,.~· 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Em caso de supcrdose acidental, consultar o médico imediatamenlc. 
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 você precisar de mais 
orientações. 
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BULA DO PACIENTE 

CLORIDRA TO DE 
ONDANSETRONA 

HALEXlSTAR 

SOLUÇÃO INJETÁVEL 

2mg/mL 



cloridrato de ondansetrona 
Medicamento gentrico- Lei n•9.787 de 1.999 

HALEXISTAR 
~lrlof~SIA 

APRESENTAÇ0ES: 
SoluçAo injetável de cloridrato de ondansetrona 2mglmL. Caixa contendo 100 ampolas de vidrode 
2mL. 
Soluçllo injetável de cloridrato de ondansetrona 2mglmL. Caixa contendo 100 ampolas de vidro de 
4mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA/IN~ MUSCULAR 
USO ADULTO E USO PEDIÁ TRICO A PARTIR D~ 1 M~S DEIDADE 
(para o controle de n6useas e vômitos póJ..operatórlos) 
USO ADULTO E USO PEDIÁTRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE 
(para controle de n6useas e vômitos ioduzJdos por quimioterapia e radioterapia) 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém: 
cloridrato de ondansetrona di.,hidratado (D.C.B.: 09418) .............................................. 2,5 mg• 
(•equivalente a 2,0 mg de ondansetrona) 
Excipientes: cloreto de sódio, citrato de sódio di-hidratado, ácido cftrico e água para injetáveis. 

Conte6do eletrolftlco: 
sódio (Na•) ...................................................................... , ................................................ 157 mEqiL 
cloreto (CI·) ..................................................................... , ................................................ l54 mEqiL 
citrato (CJlsW") ............................................................................................................ 2,55 mEqiL 

Osmolaridade ............................................................................................................... 327 mOstn!L 

INFORMAÇ0ES AO PACIENTE 
t. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Cloridrato de ondansetrona 6 indicado para uso em adultos e crianças a partir de 6 meses de idade 
para o controle de náuseas e vômitos que são provocados por alguns trotrunentos, como quimioterapia 
ou radioterapia, evitando assim que você se sinta mal, enjoado ou vomite após estes tratamentos .. 
Tamb6m é indicado para a prevençlo de náuseas e vômitos após uma operação, em adultos e crianças 
a partir de 1 mês de idade. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Certos tratamentos m6dicos, como quimioterapia, radioterapia e cirurgia, podem levar seu organismo 
a liberar serotonina, uma substância que provoca náuseas e vômitos. Cloridrato de ondansetrona 
pertence a um grupo de medicamentos chamados de nntieméticos e bloqueia a açAo dessa substJ.ncia, 
evitando, portanto, que voce sinta náuseas e vômitos decorrentes desses tratamentos. 
Cloridrato de ondansetrona injetável possui um rápido inicio de açllo, e por isso pode ser 
administrado na induçlo da anestesia ou imediatamente antes da quimioterapia ou radioterapia, 
confonne o caso. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cloridrato de ondansetrona não deve ser usado caso você tenha alergia a ondnnsetrona ou a qualquer 
outro componente do medicamento (Ver em COMPOSIÇÃO). 
Cloridrato do ondansetrona nJlo deve .ser usado ao mesmo tempo que apomorfina, um medicamento 
utilizado no tratamento da disfunçD.o erétil. 
Se alguma destas situações se aplicar a você, nllo tome cloridrato de ondansetrona e informe o seu 
médico. 

CATEGORIA DE RISCO 8. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MtDICA OU DO CIRURGIÃ~DENTISTA. 

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



-Já lhe disseram que voe~ 6 alérgico ao cloridrato de ondansetrona, a ondansetrona, a outro 
componente do medicamento ou a qualquer outro medicamento antiemético? 

-Já lhe disseram que voe~ tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipaçfto (intestino preso) 
grave? 
- Já lhe disseram que você tem algum problema no coraçlio como batimentos cardfacos irregulares ou 
prolongamento no intervnlo QT no eletrocardiograma? 
-Voe! está grávida ou pretendendo ficar grávida? 
• V oc~ está amamentando? 
-Você tem alguma doença do flgado? 

Efeitos sobre a capacidade de diri&lr velculos e operar miquluas 
Em testes psicomotores, cloridrato de ondansetrona ~ao comprometeu o desempenho do paciente 
nessas atividades nem causou sedaçao. Nilo s!o previstos efeitos negativos em cada uma dessas 
atividades pela farmacologia de cloridrato de ondanSetronn. 

Gravidez e lactaçlo 
Cloridrato de ondansetrona nlo i recomendado durante a gravidez. 
Em estudos epidemiológicos em humanos, foi obserivndo um aumento nas fendas orofaciais em beb!s 
de mulheres que receberam ondansetrona durante o primeiro trimestre de gravidez. 

Informe o seu médico se estiver grávida ou se plane a engravidar. Cloridrato de ondansetrona pode 
prejudicar o seu feto. 
Se engravidar durante o tratamento com cloridrato de ondansetrona, informe o seu médico. 

Recomenda-se que mulheres sob tratamento com cloridmto de ondansetrona nfto amamentem. Os 
componentes do medicamento podem passar para o leite matemo e afetar o bebê. Converse com seu 
médico sobre isso. 

Malberes com potencial para engravldar e paclcates do xo masculino. 
Cloridrato de ondansetrona pode prejudicar o seu feto. Se voce é uma mulher em idade fértil, o seu 
médico irá verificar se está grávida atrav~s de um leste de gravidez, se necessário, antes de iniciar o 
tratamento com cloridrato de ondansetrona. 
Se voe! tiver potencial para engravidar, você deve usar um m~odo contraceptivo eficaz durante o 
tratamento e por pelo menos 2 dias após o ténnino do tratamento com cloridralo de ondansetrona. 
Pergunte ao seu médico sobre as opçOes de métodos contraceptivos eficazes. 

CATEGORIA DE RISCO B. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES CRÁ VIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MWICA OU DO CIRURCJÃO-DENTISTA. 

Interações medicamentosas 
Fale com seu médico se voe~ estiver usando algum outro medicamento, em especial os medicamentos 
listados a seguir: 
- carbamazepina ou fenitolna, medicamentos utilizaCios paro tratar epilepsia; 
- rifampicina, usado para tratar infecções, tais como tuberculose; 
- tramado!, um analg~ico (usado para aliviar a dor); 
- fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citàlopram ou escitalopram (inibidores seletivosda 
recaptaç4o de serotonina). usados para truu1r dept'cs$llo e/ou ansiedade; 
- venlafaxina ou duloxetina (iníbidores seletivos da rec::~llo de scrotonina c noradrenalina), usados 
para tratar depress!o tJou ansiedade; 
- apomorfina, medicamento usado no tratamento da disfunçao erétil . 

Informe imediatamente o seu médico ou farmacêutico se tiver algum desses 1lotomas durante ou após o 
tratamento c:om c:lorldrato de oodansetrona: 

• Se sentir dor no peito repentina ou aperto no peito (isquemia miocárdica). 
Informe ao seu médico ou cirargilo-dentlsta se voe~ esb\ fazendo uso de algum outro 
medicamento. NAo use medicamento sem o c:onbeclmento do sea mtdlco, Pode 5er perigoso para 
a suasa6de. 



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO 
Cuicbdos de armueaameato 
As ampolas de cloridrato de ondansetrona devem ser arnúlzenadas em sua embalagem original, em 
temperatura ambiente (entre 1 5°C e 30CC), protegidas da luz e umidade. 

Nt\mero de lote e data de fabricaçlo e validade: vide embalagem. 
Nlo use medicamento com prazo de validade venddo. Guarde-o em sua embalagem original. 

As ampolas de cloridrato de ondansetrona devem ser usnãns somente urna vez, injetadas ou dilufdas 
imediatamente após serem abertas. Qualquer soluçao restante deve ser descartada. As ampolas nAo 
devem ser autoclavadas. 

Aspectos fislcos/ Caracterúticas oraanolépticu 
Cloridrato de ondansetrooa injetável é um Uquido Umpido, incolor, inodoro c isento de partículas 
estranhas. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Càso ele esteja no pru.o de vaUdade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacfutico para saber se poderi utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de uso 
Cloridrato de ond.ansetrona pode ser administrado por via intravenosa (no interior de uma veia) ou 
intramuscular (no interior de um ml1sculo). 
Você nunca deve administrar este medicamento por conta própria. Cloridrato de ondansetrona deve 
ser aplicado sempre por um profissional qualificado pal1l isso. 
A dose de cloridrato de ondansetrona vai depender do seu tratamento e somente o seu m~ico saberá 
indicar a dose adequada a ser utilizada. 

Poslçlo adequ1d1 par• abertura d1 1mpol1 de vidrct 

J// 

Posologia 
N6useas e v3altoslnduzidos por quimioterapia e radioterapia 
A intensidade das náuseas e vômitos do tratamento do tâncer varia de acordo com as doses e 
combinações dos regimes de quimiotempia e radiotempia usados. O médico determinará a dosagem 
de acordo com a gravidade dos sintomas. 

Adultos 
A dose intravenosa ou intramuscular recomendada é de 8 mg, administrada imediatamente antes do 

tratamento. 
Para quimioterapia altamente emetogenica, uma dose intravenosa inlcinl máxima de 16 mg de 
ondansetrona infundida durante IS minutos pode ser usada. NAo deve ser administrada urna dose 
intravenosa única maior que t 6 mg. 
A eficâcia de cloridrato de ondansetrona em quimioterapia altamente emetogCnica pode ser 
aumentada pela adiçD.o de uma dose única intravenosa de 20 mg de fosfato sódico de dexametasona 
administrada antes da quimioterapia. Recomenda-se tnltamento oral para proteger contra emese 
prolongada ou retardada após as primeiras 24 horos. 
Doses intravenosas maiores que 8 mg até um máximo de 16 mg devem ser dilufdas em 50 mL a 100 
mL de cloreto de sódio 0,9% injetável ou dextrose 5% injetável antes da admíníc;traç!o e infundidas 
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por não menos que 15 minutos (Ver em 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ASS~ 
Modo de Usar). Doses de cloridrato de ondansetrona de 8 mg ou menos nllo precisam ser diluídas 
devem ser administradas como uma injeç!o intramuscular ou intravenosa lenta em n1o menos que 30 
segundos. A dose inicial de cloridrato de ondansetrona deve ser seguida por 2 doses adicionais 
intramusculares ou intravenosas de 8 mg com duas ou quatro horas de intervalo, ou por uma infusão 
constante de 1 mg/h por até 24 horas. 

Crianças e adolescentes (de 6 meses a 17 anos de idade) 
A dose em casos de náuseas e vômitos induzidos por quimioterapia pode ser calculada baseada na 
área de superficie corporal ou peso. Em estudos clfnicos pediátricos, ondanset:rona foi administrada 
através de infusão intravenosa dilufda em 25 a 50 ml:. de soluçao salina ou outro fluido de infuslo 
compatível e infundida por um perlodo superior a 15 minutos. 

Posologia baseada em jrea de superfide corporal 
Cloridrato de ondansetrona deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose 
única por via intravenosa na dose de 5 mglm2

• A dose intravenosa n!o devo exceder 8 mg. A dose oral 
pode começar doze horas depois e pode continuar por até S dias (tabela 1). Nlo deve ser excedida a dose 
de adultos. 

Tabela 1: Dosagem baseada em área de superflcie corporal para náuseas e vômitos induzidos por 
quimioterapia{idade entre 2 a 17 anos). 

Área de superficie corporal Dia l Dias:Za6 

~ 0,6 m2a~ 1,2 m2 S mglm2 por via intravenosa, mais 4 4 mg por via oral a cada 12 
J1!UOr via oral ~~s 12 horas horas 

> 1,2 m2 S ou 8 mglm2 por via intravenosa, 8 mg por via oral a cada 12 
mais 8 mg_p_or via oral_após 12 horas horas 

Posologia baseada por peso corporal 
Cloridrato de ondansetrona deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose 
única intravenosa de O, I S mglkg. A dose intravenosa nllo deve exceder 8 mg. No dia 1, duas doses 
adicionais por via intravenosa podem ser dadas com !intervalos de 4 horas. A administraçlo por via 
oral pode começar doze horas mais tarde e pode continuar por até .S dias (tabela 2). Nilo deve ser 
excedida a dose de adultos. 

Tabela 2: Posologia baseada em peso corporal para náuseas e vômitos induzidos por quimioterapia 
idade entre 2 a 17 anos) 

Peso corporal Dia 1 Diula 6 

> lOkg Até 3 doses de O, 1 S mglkg por 4 mg por via oral a cada 12 
via intravenosa a cada 4h horas 

Idosos 
Em pacientes com idade a partir de 65 anos, todas as doses intravenosas devem ser diluídas c 
infundidas durante J S minutos e, se repetidas, deve ser dado um intervalo de n!o menos que quatro 
horas. 
Em pacientes de 65 a 74 anos de idade, a dose intravenosa inicial de cloridrato de ondansetrona 8 
mg ou 16 mg, infundidas durante 15 minutos, deve ser seguida por duas doses de 8 mg infundidas 
durante 15 minutos, após intervalo de nlo menos que 4 horas. 
Em pacientes de 75 anos de idade ou mais. a dose inicial intravenosa de cJoridrato de ondansetrona 
não deve exceder 8 mg infundidas durante l.S minutos. A dose inicial de 8 mg deve ser seguida por 
duas doses de 8 mg, infundidas durante 15 minutos e após wn intervalo de nlo menos que 4 horas. 

Pacientes com Insuficiência renal 
Não é necessária nenhuma alteraç!o da via de administração, da dose diária ou da frequência de dose. 

Pacientes com lnsuficiêncla bepitlca 
O clearance de cloridrato de ondansetrona é significativamente reduzido e a meia-vida plasmática 
significativamente prolongada em pacientes com insufici!ncia hepática moderada ou grave. Nesses 
pacientes a dose total diária por via intravenosa ou oral n!o deve exceder 8 mg. 



Pacientes com deficiência do metllbolismo de apartefna I debrlsoquina 
A meia-vida de eliminaçlo da ondansetrona nAo 6 alterada em indivfduos com defici~ncia do 
metabolismo de espartefna ou debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doses repetidas 
não provocam nfveis de exposiçAo a droga diferentes daqueles da populaçllo em geral. Nilo é 
necessário alterar a dosagem diária e nem a frequ~cia da dose. 

Néuseas e v3mltos pós-operatórios 
Adultos 
Para prevençllo de náuseas e vômitos pós-operatórios, cloridrato de ondansetrona é recomendado em 
dose única de 4 mg, que pode ser administrada através de injeçao intramuscular ou intravenosa lenta 
na indução da anestesia. 
Para tratamento de náuseas e vômitos pós-operatórios jt\ estabelecidos, é recomendada a dose única 
de 4 mg, administrada através de injeçllo intramuscular ou intravenosa lenta. 

Crianças e adoleseentet (de l mb al7 anos de idade) 
Para prevenção e tratamento de náuseas e vômitos pós-operatórios em paciemes pediátricos 
submetidos à cirurgia sob anestesia geral, pode-se administrar cloridrato de ondansetrona através de 
injeção intravenosa lenta na dose de O, I mglkg, até o máximo de 4 mg, antes, durante ou depois da 
induç!o da anestesia ou ainda após cirurgia. 

Idosos 
Existem poucas experiet\cias com o uso de cloridrato de ondansetrona na prevençllo e no tratamento 
de náuseas e vômitos pós-operatórios em pessoas idosas. Entretanto, este medicamento é bem 
tolerado por pacientes acima de 65 anos de idade que estejam em quimioterapia. 

Pacientes com lnsuficlbda renal (mau funcionamento dos rins) 
Nilo é necessária nenhuma alteraçAo da via de administrilçao, da dose diária ou da freq~ncia de dose. 

Puientes com insuficiência hep'tka (mau funcionamento do flgado) 
O clearance de cloridrato de ondansetrona é significativamente reduzido e a meia-vida plasmática 
significativamente prolongada em pacientes com insuficiência hepática moderada ou grave. Nestes 
pacientes a dose total diluía n!o deve exceder a 8mg e, portanto, recomenda-se a administraçao 
parenteral ou oral. 

Pacientes com deficiência do metabolismo da espartefna /debrisoqulna 
A meia-vida de eliminaçlo da ondansctrona nno 6 altenida em indivfduos com deficiência do 
metabolismo de espartefna ou debrisoquina. Consequentementc, em tais pacientes, doses repetidas 
nao provocam níveis de exposiçao à droga diferentes d4queles da populaçlo em geral. Nao é 
necessário alterar a dosagem diária nem a frequência do dose. 

Si&a a orientllçlo de seu mfdlc:o, respeitando sempre 01 bonirios, as doses e • duraçlo do 
tntllmento. Nlo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cloridrato de ondansetrona injetével só deve ser utilizado sob supervisão m~ica. 

Em caso de d6vida~t procure orientllçlo do farmacêutico ou de seu m6«1ico ou, drurgllo
deutista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
A maioria das pessoas que fazem uso de cloridrato de ondnnsetrona nAo apresenta problemas 
relacionados a ele. Po~m, como acontece com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter 
reações indesejáveis. 
Algumas pessoas sAo al~cas a certos medicamentos. Se voc:e apresentar qualquer um dos sintomas 
abaixo logo após o uso de cloridrato de ondansetrona injetável, avise seu m6dico imediatamente. 

Alguns efeitos coJateniJ podem ser cnves. 

Pare de tomar ou receber cloridrato de ondansetrooa e procure ajuda médica imediatamente se voef ou 
seu Olho tiver qualquer am dos seauintes sintomas: 

Reaçks alfrgicu graves: sao raras em pessoas n tomar cloridrnto de ondansetronn. Os sinais incluem: 
- ErupçAo na pele com comicb!o (urticmia) 
-Inchaço, às vezes da face ou boca (nngioedema), causando dificuldade em respirar 
-Colapso 



lsquemia miodrdica: os sinais incluem: 
- Dor repentina no peito ou 
- Aperto no peito 
As reações adversa.'! estão listadas abaixo de acordo com a frequêncin. 

Reaçlo multo comum (ocorre em 10% dos padetites que utilizam este medkamento): dor de 
cabeça. 
ReaçlJn comuns (ocorrem entre 1% e lO% dos pacientes que utilizam este medicameoto): 
sensaçlJes de calor o a rubor; prislo de ventre; reaçOes no local da lnjeçAo, como dor, 
ardencla, inchaço, vermelbldlo e coceira. 

ReaçlJes incomuns (ocorrem entre 0,1 o/e e l% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
convuls!lo; movimento circular involuntário dos olhos, agitaç!lo e movimentos involuntários dos 
músculos; batimentos do coraçlo irregulares; dor ou aperto no peito; diminuiçlo dos batimentos do 
coraçlo; press!lo baixa; soluços; aumento nos testes funcionais do ftgado (essas reações foram 
observadas em pacientes fazendo quimioterapia com cisplatina). 

Reaç6es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1 o/e dos pacientes que utlUzam este medicamento): 
reações alérgicas graves, que podem se apresentar como inchaço das pálpebras, face, lábios, boca ou 
língua; tontura predominantemente durante a administraçlo intravenosa rápida, víslo turva, 
predominantemente durante a administraçlo intravenosa; batimentos carcHacos irregulares. 

ReaçlJes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos paclentn que utilizam este 
medicamento): cegueira passageira, predominantemente durante a administraçlo intravenosa; 
erupçOcs cutáneas disseminadas, com bolhas e ~ em grande parte da superflcie corporal 
(necrólise epidénnica tóxica). 
A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em nté 20 minutos. 

Informe ao seu mi«llco, c:irurgilo-dtntista ou farmacêutico o aparedmeato de reaçlJes 
indesejheis pelo uso do medicamento. Informe também 1\ empresa através do seu serviço de 
atendimento. 



9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICAD~: PrOC. N~o 023/2023 
DESTE MEDICAMENTO? A ,. 
Sintomas SS 
Se voe! usar uma grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente seu mMico ou o ~ 
hospital mais próximo. • ._ _ _,_. 
A experiencia com casos de superdose de cloridrato de ondansetrona é limitada. Na maioria dos casos 
relatados, os sintomas slo muito similares aos observados nos pacientes que utilizam as doses 
recomendadas (Ver em 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME 
CAUSAR?). O cloridrato de ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira dose dependente. O 
monitoramento por ECG 6 recomendado em casos de superdose. 

Tratamento 
Nilo existe antfdoto especifico contra a ondonsetrona, substância ativa de cloridrato de ondansetrona. 
O uso de ipecacuanha para tratar superdose nlo é recomendado. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro 
médico e leve a embalaaem oa bola do medicamento, 5e posslvel Ligue para 0800 7226001, 
se vod precisar de mais orten~. 

DIZERES LEGAIS 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Reg. M.S. n°: 1.0311.0136 
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral 

LenzaCRF..(j() n° 5554 

O!i~~~r~~ 
Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiênia·GO - CEP: 74775-027 

C.N.P.J.: OJ.S71.702/0001-98 -lnsc. Estadual: 10.001.621·9 
sac@balexistar.com.br I www.halcxistar.com.br 

Tel.: (62) 3265 6500- SAC: 0800 646 6500 
lndústria Brasileiro 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrlo aprovada pela Anvlsa em 08/0412011 
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STÓRICO DE ALTERAÇÃO DA BULA PACIENTE 

Dados da sabmisslo eletrônica Dados da petiçlo I notificaçlo que altera a bula Dados das alteraçlles de bulas I 

Data do N-
Assunto 

Data do 
N- expediente Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Vers6es Apresentações 
expedieate expediente expediente aprovaçlo (VPIVPS) relacionadas 

2 MGIML SOL INJ 

VP 
CX IOOAMPVD 

104S2-GENÉRICO 104S2- - • Adequaçlo a Bula do VPS AMB X 2 ML (EMB 

- - Notific:açlo de a!tcnçlo - - GENÊRJCO 
Med.icameuto Refc:rfncia 

HOSP) 
ele teXtO de bula - RDC NotifiCI!Çto de altcmçlo de 

60112 tmo de bula- RDC ~60112 2 MOIML SOL INJ CX 
100 AMP VD AM8 X 4 

ML {EMB HOSP) 

' 

- Adequaçao a Bula 
do Medicamento 2MGJMLSOL 

Referência INJ ex 100 AMP 
10452- 10452- I • Adequaçl!.o do item: VDAMB.X2 .. 

ª~ftl):§ GENÉRICO 
.. 

~971@.:§ GENÉRICO- 4. O -QUE DEVO 1910&2020 1910612020 19/0(.12020 
ML (EMB HOSP) 

I Notificação de Notificaç!o de SABER ANTES DE VP 
altcmção de texto alteração de texto USAR ESTE VPS 
debula-RDC debula-RDC MEDICAMENTO? 

2MG/MLSOL 

160/12 60/12 Conforme solicitaçao INJ ex 100 AMP 

daAnvisa VDAMBX4 

-~do ML (EMB HOSP) 
I 
I responsável técnico 

I 2MGIMLSOL 
I 

INJ CX I 00 AMP 
10452- 10452- VDAMBX2 

GENÉRICO GENÉRICO 
• Adequaçlo a Bula ML (EMB HOSP) I Notificaçlo de NotificaçAo de VP 06/01/2020 0044878/20-8 

alteraçlo de texto 06/01/2020 0044878/20.8 alteraçllo de texto 06/01/2020 do Medicamento VPS 
debula - RDC debula -RDC Referetlcia 2MGIMLSOL 

60/12 60/12 INJ CX 100 AMP 
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10452-
-

GENÉRICO 
10452 

- .. - ~ . .. -

17/09fl019 2193708/19-7 
Notificação de 

GENÉRICO 
- -·· ; 

- Alteração na Ordem 
= 2 MG/ML..S.OL 

da comP<>sição 
·-

alteração de texto 
17109/2019 2193708/19-7 

Notificaç!o de 

- .:c INJ ex too AMP 

debula-RDC 
aheraçlo de texto 

17/0912019 
- Alteração da 

VDAMBX2 

60/12 I 

debula-RDC 
Osmolaridade 

VP ML (EMB HOSP) 

60/12 
- Alteração no 
Conteúdo eletrolftico 

2MGIMLSOL 
INJ ex 1 oo AMP 
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! - Alteração do VDAMBX4 
' Responsável Técnico ML (EMB HOSP) 

- Alteração nos 
Dizeres Legais 

- Correções no Texto 
! da Bula 

2MGIMLSOL 

10452- 10452- INJ ex I 00 AMP 

GENÉRICO GENÉRICO VDAMBX2 

' 2210512019 0456222/19-4 
Notificação de 

22105!2019 0456222/19-4 
Notificaçao de ML (EMB HOSP) 

alteraç!o de texto alteração de texto 22/0S/2019 N/ A VPS 
debula-RDC de bula-RDC 2MGIMLSOL 

60112 60/12 INJ ex 100 AMP 

' 
VDAMBX4 

ML (EMB HOSP) 
Alteração nos itens: 

QUANDO NÃO 
DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?; ' 

O QUE DEVO 2MGIMLSOL 

10452- 10452-
SABER ANTES DE INJ ex 100 AMP 

GENÉRICO GENÉRICO 
USAR ESTE VDAMBX2 

28/01/2019 0082471/19-2 
Notificaç!o de 

28/0112019 
Notifu:açâo de MEDICAMENTO?.; 

VP 
ML (EMB H<>SP) 

lllteraçlo de ,0082471/19-2 
alteraçao de 28/0112019 ADVERttNCIAS E 

PRECAUÇÕES; 
VPS 

texto de bula - texto de bula- ! .2MGIMLSOL 
RDe60/12 RDC60/12 P<>SOLOOIA E INJ CX 100 AMP 

MOOO DE USAR e VDAMBX4 
REAÇÕES ML (EMB HOSP) 

ADVERSAS, 

I 
(adequação ao 

medicamento de 
referência) /-u 

......,... 

., 

( 
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2MG!MLSOL 
INJ CX 100 AMP 

10452- 10452-

GENÉRICO 
i GENÉRICO 

VDAMBX2 

12107fl018 0558745/18-0 
Notificaçlo de 12107fl018 0558745/18-0 

Notificaçlo de Alterações nos dizeres VP 
ML (EMB HOSP) · 

alteraç:lo de 
12107fl018 

alt.eraçlo de legais. VPS 

texto de bula - teXlO de bula -
2MGIMLSOL 

RDC60112 RDC60/l2 
INJ ex too AMP 

VDAMBX4 
I ML (EMB HOSP) 

Adequaçlo do item 
abaixo em 

conformidade com a 
bula do 2MGIMLSOL 

medicamento de iiNJ CX 100 AMP 

10452- 10452-
refer&tcia Zofran VDAMBX2 

06109fl0l1 1898211/17-5 
GENÉRICO 06/09/2017 

GENÉRICO 
publicada em ML (EMB HOSP) 

Notificação de 
1898211117-5 Notificaçl\o de 

06109/2017 24/0712015 para: VP 

.lilieraç!o de alteração de 
item 1 2MGIMLSOL 

lJnd@ções ~- lNJCX JOOAMP 
bula do profissional VDAMBX4 
de satlde e :item 6. ML (EMB HOSP) 

Como devo usar 'este 
medicamento? Na 
bula do paciente. 
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Adequação dos itens 
abaixo em 

: 
conformidade com a · 

bula do 

10452-
medicamento de 

2MGIMLSOL 

GENÉRICO 10452-GENÉRICO 
referência Zofran INI ex 1 oo AMP 

24/072015 0654517/15-3 : 
NotifiCAção de 

24/072015 
Notificação de nlteração 

publicada em VDAMBX2 

alteraç!o de 0654517/15-3 de 24/0720 13/07/2015: VP 
ML (EMB HOSP) 

texto de bula -
texto de bula - 15 l.lndicaç&s VPS 

RDC60/12 
RDC60/l2 

&.Posologia e modo de 2MGIMLSOL 

usar INJ CX JOO AMP 
10. Superdosagem VDAMBX4 
Inclusão dos dados: . ML {EMB HOSP) 

pH, conte6do 
eletroHtico e I 

osmolaridade. 

10452-
REnflCAÇÃQ DOS 

2MGIMLSOL 

25/091101 
GENÉRICO 10452- GENÉRICO 

ITENS: 
INJCX IOOAMP 

0801047114-1 
Notificação de Notificação de alteração 

S. Onde. como e par VDAMBX2 

4 alteraç!o de 
25/09/2014 0801047/14-1 de 

25109!20 quanto tempo posso ML (EMB HOSP) 

texto de bula -
texto de bula - 14 guardar este VP 

RDC60/12 RDC60/12 medicamento? 2MGIMLSOL 

6. Como devo usar esu INJCX IOOAMP 

medicamento? VDAMBX4 
ML {EMB HOSP) 

I 2MGIMLSOL 

10452-
GENÉRICO 10452- GENÉRICO 

INJ CX 100 AMP 

30/07/14 0617553/14-8 
Notificaç!o de Notificaçlo de alteraçAo 

VDAMBX2 

alteração de 
30/07/14 0617553/14-8 de 30/07/14 

- Correção do assunto ' 
ML (EMB HOSP) 

texto de bula -
texto de bula - de submisslio. 

VP 

RDC60/12 RDC 60/12 
VPS 2MGIMLSOL 

INJC~::z' -.. 
VD ~-o.., 

ML (EM~1i~) ~ Ci 
- "7' I 
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- Identificação do 
' medicamento 

- O devo saber 
I 

antes de usar este 
medicamento? 2MGIMLSOL 

10459-
10451 -

- Como devo usar 

GENÉRICO-
.MEDICAMENTO 

este medicamento? 
INJ ex 100 AMP 

20/1212013 1070776130 
Inclusão 

NOVO-
16/05fl(J - O que devo fazer 

VDAMBX2 

Inicial de 
16/05!2014 0383800145 Inclusao inicial de texto 

14 quando eu me VP 
ML(EMB HOSP) 

Texto de BUla 
de 

esquecer de usar este VPS 

-RDC60/12 ' 
bula-RDC 

medicamento? 
2MG/MLSOL 

60/12 I - Quais os males INJ ex 100 AMP 

que este VDAMBX4 

medicamento pode ML (EMB HOSP) 

' me causar? 
~ Advertências e 

Precauções 
- Reações Adversas 
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OCITOCINA 

Blau Farmacêutica S.A. 
Solução Injetável 

5 U.l./mL 

Blau Farmacl utlca S/ A. 



FAAUACftUTICA 

MODELO DE BULA PACIFI\TE RI>C 47/09 

ocitocina 
1edicamento Genérico Lei no 9.787, de 1999 

PRESENTAÇÕES 
Embalagem contendo I, 5, 50 ou 100 ampolas de I mL com ocitocma a 5 U 1./rnL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA OU INTf{AMUSCUl.AR 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável contém: 
ocitocina ............. .. .. .. .. ............................ .................................................................................................. 5 U.l. 
excipientes (acetato de sódio, álcool etílico, clorobutanol, ácido ac6tico e água par:t injetáveis) q.s.p ................ I mL 

) INFORMAÇÕI<:S AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICAD01 
Antes do parto (anteparto) 

• Provocar (induzir) ou aumentar as contrações do útero (trabalho de parto); 

• Corrigir contrações lentas (inércia utcnna) durante o tmbalho de parto; 

• Tratar o abortnmcnto espontâneo mcompleto, meV)tável ou retido. 

Após o parto (pós-parto) 
• Ajudar nas contrações do útero durante a cesariana, depots da retirada da criança; 

• Prevenir e tratar sangramento caso não haj3 contmção forte o suficiente do utero depois da retirada da 
criança. 

Em caso de dúvidas sobre a ação da ocitocina ou sobre Q motivo de este medicamento ter sido prescrito a você, 
consulte o seu médico. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'! 
Ocitocina 5 U 1./mL solução para injeção contém uma sub~1ância ativa derl(lrninaJa ocítocina. A ocitocma pertence a 
um grupo de medtcamentos denominados ocitócicos, que estimulam a contração do útero. É idêntica à octtocma, um 
hormônio natural liberado pela glândula hipófise. 
A ocitocma age no estímulo das contrações rítmicas do Úte(o dunrntc o parto c após o parto. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN'ii'O? 
A oeitocina não deve ser usada: 

• Se você apresenta alergia (hipersens1b11idade) à ocrtocina ou a qualquer um dos componentes da 
formulação (vide item Composiçio); 

• Se o seu médico achar que a indução ou o aumento das contrações seria inadequado para você. Por 
exemplo: 

Se você já apresentou contrações fortes incomWlS (hipcrtômcas); 

Se o seu bebê estiver com falta de oxigênio (sofrimento fetal) c o parto não for iminente; 

Se o seu médico não aconselhar o parto normal c/Qu parto vagin31. 

• Caso haja motiyos, por parte da mãe ou do feto, para o parto por cesannna. Por exemplo: 

Se a cabeça do seu bebê for muito grande paro paSSar pela sua pélvis (desproporção cefalo-pélvica); 

Se n seu hchê estiver posicionado de forrn41 incon·etn no canal do n:tscimento (má apresentação); 

Se a placenta estiver posicionada próxima ou sobre o colo do seu útero (placenta prévia); 

Se o seu bebê estiver sem oxigênio em decorrência de vasos sanguíneos que estão atravessando o seu colo 
utenno (vasa prévia); 

Se a placenta se separar do útero antes do nascimento do bebê (nhrupçfio); 

Se houver uma ou mais voltas do cordão umbihcal entre o bebê c o colo uterino, antes da ruptura da sua 
bolsa de água (apresentação do cordão wnbilicnl) ou ~ós rsso (prolapso do cordão umbilical); 

Blau Farm cf:utsca S/ A. 
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Se você teve cinco ou mais gestações anteriores (grande mulhparidade) ou se houver cicatriz no seu útero em 
decorrência de cesariana anterior ou outra cirurgta; 

Se você estiver fazendo uso de medicamentos denommados prostagland1nas (usados para provocar [induzir] o 
trabalho de parto ou para tmtar úlcerds estomacais). A ocitocma n.1o deve ser administrada por 6 horas após o 
uso de prostaglandinas vaginaic;, urna vez que os efeitos dos do1s medicamentos podem ser aumentados. 

Se qualquer um desses se aplicar a você, você não deve receber odtocina e deve consultar o seu médico. 
Caso você acredite ser alérgica, peça a orientação do seu médico. 

4. O QUE Ol!:VO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Siga atentamente todas as instruções do médico. Elas podem ser diferentes das infonnações gerais contidas nesta 
bula. 
F importante infonnar o :-cu médico caso você apresente outros problemas médicos ou esteja utilizando outros 
medicamentos. 

fl'enha cuidado especial com odtocina 
I<\ ocitocina deve ser administrada por um profissional de saúde em amb1ente hospitalar, onde um profissional de 
saúde qualificado possa monitorar suas contrações e lidar com situações de cmcrgC'Ilcia de maneira adequada. 

~ ocltoclna nio deve !ler usada por perfodos prolongado 
• Caso não haja o aumento de suas contmçõcs (inércia uterina resistente à ocitocinn); 

• Ca-;o você apresente pressão arterial alta, proteina na unna e inchaço (pré-eclãmptica); 

• Caso você apresente problemas cardíacos e/ou circulatórios graves (doença cardiovascular grave). 

A ocltocina deve ser usada com cautela 
• Caso você apresente propensão à dor torácica (angina, causada por fluxo sanguíneo insuficiente para o coração) 

em decorrência de problemas cardíacos e/ou Clrculatórios pré-existentes (docnçn cardiovascular): 

• Caso você apresente hatimentos cardíacos irregulares (síndrome Jo QT longo) ou sintomas relacionados, ou 
esteJa recebendo medicamentos conhecidos por causar a síndrornc; 

• Se você recebeu uma injeção intravenosa râpida (em holo), isso pode causar redução da pressão artenal 
(hipotensào}, uma sensação súbita breve de calor (rubor), geralmente por todo o corpo, e um aumento na 
frequêncía cardiaca (taquicardia reflexa). 

Q uando a ocitocina é administrada para induzir e lntl'DSili('l)t o trabalho de parto: 
• Deve ser administrada somente por infusão intravenosa; 

A taxa de infusão deve ser dclinida para manter o padrl'io de contração semelhante ao trabalho de parto nonnal e 
ajustada para resposta individual. Doses excessivas podem causar contrações continuas muito fortes (tetânicas) 
e possível rompimento (ruptura) do útero oom complicações sêrias para o seu bebê (sofrimento ou morte) e para 
você. 

Tenha cuidado especial com a ocitocina 
Se você tiver sido alertada por um médico ou uma parteiro de que o parto normal pode ser difícil em razão da 
cabeça do seu bebê ser muito grande para passar pela sua p~lVJs (desproporção cefalo-pélvica); 

Se o seu útero começar a apresentar contrações menos fortes durante o trnbalho de parto (inércia uterina 
secundária); 

Se você apresentar pressão arterial elevada, induzida pela gravidez, leve ou moderada ou problemas cardíacos 
e/ou circulatórios (doença cardiovascular); 
Se você tem ma1s de 35 anos de idade; 

Se você jó realizou cesanana com uma incisão logo acima do hmtte da bcx iga (cesariana do segmento inferior); 

Se vocc apresenta problemas renais (a ocitocina pode causar retcnçfio de á!;un). 

Se qualquer uma dessas condições se aplicar a você, intonne oo seu médico n mais rápido possível. 
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A ocitocina pode raramente causar coagulação snnguincn unonnal, sangramcnto c anc ·a (coagulaf~EiiJ) 
intravascular disseminada); ASS~ 
Se você tem algum problema na coagulação sanguínea, por favor mfonnc seu médico. A pos · '!idade de 
aumento da perda de sangue deve ser considerada ao administrar o medicamento. '·- - .-... 
A ocitocina em altas doses pode forçar a água no seu útero (líquido amniótico) para a sua circulação sanguínea 
(embolia por líquido ammótico) durante o trabalho de parto e/ou o momento de dar à luz; 
A ocitocina em altas doses por um pcriodo prolongado durante a ingestão ou o recebimento de grandes volumes 
de líquidos pode causar: 

• Plenitude abdominal c dificuldades respiratórias graves (edema pulmonar agudo); 
• Um nivel baixo de sal (sódio) no sangue (hiponatrcmia). 

• A substância ativa pode causar uma reação alérgica grave (anafilaxia) em pacientes com alergia ao látex. 
Por favor, informe o seu médico se você sabe que é alé!)!.ico ao látex. 

Monitoramento do tratamento com ocitocina 
Durante a infusão de ocitocina, você c seu bebê serão monitorados atentamente para evitar complicações, de forma 
que a dose possa ser ajustada para a resposta individual. 

Idosos (65 anos ou mais) 
• Não há informações sobre o uso em pacientes idosos. ~ ocitocina não se destina ao uso em idosos. 

Crianças e adolescentes (de 2 anos a 17 anos) 
• Não há informações sobre o uso em crianças (2-11 anos). A ocilocinu não se destina ao uso em crianças; 
• Não há informações sobre o uso em adolescentes ( 12-17 anos). A ocitocina não se destina ao uso em 

adolescentes. 

Gestação e amamentaçio 
Gravidez 
Com base na ampla experiência com o medicamento, sua estrutura química e propriedades farmacológicas, não se 
espera que a ocatocina apresente risco no bebê quando usâda conforme indicado. Ela deve ser usada somente para 
miei ar o trabalho de parto sob supervisão médica. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

Amamentação 
A ocitocina pode ser encontrada em pequenas quantidade." no leite matemo, porém não se espera que apresente 
efeitos prejudiciais, uma vez que perde rapidamente sua a~o quando absorvido pelo sistema digestivo do seu bebê. 
Isso explica o motivo pelo qual a ocitocinaé segura paro o ~cu bebê recém-nascido. 

Dirigir e operar máquinas 
A ocitocina pode induzir contrações. Portanto, deve-se ter cautela ao dirigir ou operar máquinas. Mulheres com 
contrações não devem dmgar ou operar máquinas. 

Uso de outros medicamentos 
Informe ao seu médtco ou prolissional de saúde sobre outros medicamentos que você esteja utilizando ou tenha 
util izado recentemente, incluindo medicamentos de venda ;;em prescrição médica. É especialmente Importante que 
seu médico seja informado se você estiver recebendo qualquer um dos seguinte~ medicamentos: 
• Medicamentos anestésicos para alívio da dor local o~ regional, especialmente anestesia pcridural {inJeção de 

anestésico em local abaixo da extremidade da cauda da medula espinhal e ao redor das raizes nervosas da 
colw1a vertebral) para alívio da dor durante o pnrto: A ocitocina pode aumentar o efeito de estreitamento dos 
vasos sanguincos desses medicamentos (vasoconstrição) c causar urna elevação na pressão arterial; 

• Medicamentos chamados prostaglandinas (usados parn provoc111' [indu2u·) n trabalho de parto ou tratar úlceras 
estomacais) e medicamentos similares: a ocitocina pode aumentar o efeito contrátil desses medicamentos sobre 
o seu útero; 

• Medicamentos que podem causar batunentos cardíacos irregulares (mtervalo QT prolongado): a ocitocina pode 
aumentar esse efeito; 

• Anestésicos gasosos ou líquidos em forma de vapor para anestesia geral quando inalados (como halotano, 
ciclopropano, sevoflurano ou desflurano) podem reduzir os eleitos contráteis da ocitocinasobre o seu útero. 
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Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você estA fazendo uso de algum outro medica 
Não use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigo o para a ~ua ,. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEIHCAMENTO? 
O produto deve ~cr conservado sob refrigeração em temperatura entre 2°C c 8°C 

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fnbricnção. 

Número de lote e datas de fabricação e vaUdade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o pruo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caracteristlcas do medicamento 
Solução injetável límpida, incolor a levemente amarelada. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utillz6-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A ocitocina deve ser administrada como infusão ou inJeção venosa. Deve ser administrada em ambiente hospttalar. 
onde um profissional de saúde qualificado possa monitorar suas contrações. Vide também O que devo saber antes 
de usar este medicamento?. 

Como usar a ocltoclna 
~ ocitocina é normalmente diluída antes do uso e administrada na forma de tnfusão intravenosa (em gotas) ou por 
injeção por um profi!isional de saúde. 

'Após preparo, utilizar o medicamento imediatamente. 

Em que quantidade usar a ocitocina 
O seu médico ou profissional de saúde decidirá em que quantidade deve-se usar a ocitocina. 

Quando usar a ocltocloa 
Seu médtco dec1dirá quando usar a ocitocina. Você deve consultar o seu médtco ou profissional de saúde para mais 
informações. Se você sentir que o efeito da ocitocma é muito ti.mc ou muito fraco, converse com o seu médico ou 
profissional de saúde. 

Por quanto tempo u~tar a ocitocina. 
O seu médico decidirá por quanto tempo você deve usar a ocitocina . Caso você não tenha certeza. pergunte ao seu 
médico ou profissional de saúde. 

Se você Interromper o uso da ocitocina 
O seu médico decidirá quando vooê deve interromper o tratamento com ocitocina. Caso você não tenha certeza, 
pergunte ao seu médico ou profissional de saúde. 

ncompatibilidade 
Na ausência de estudos de incompatibilidade, a ocitocina nlo deve ser nusturuda com outros medicamentos. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os hon\rlos, ns doses c a duração do tratamento. Nio 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE m:vo FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR io:Sn: MEDICAMENTO? 
Como você somente rcccbcní esse meilicamento pelo seu ~néd1co ou prolisswnnl de saúde, é 1mprovávcl que você 
omtta uma dose. 
Caso você tenha qualquer outrc1 dúvida sobre o uso desse produto, pergunte no seu médico ou profissional de saúde. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu mMico, ou dru~iào--dentista. 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ~ 
Assim como acontece com todos os medicamentos, podl!lll ocorrer reações adversas com o ~li.Salll~h 
todas as pessoas apresentem esses efeitos. 
O seu médico pode considerar necessário tratar as rcnçõcs adversas da ocitocinacom outros mcdicam'eht81C--~ 

Algumas reações adversas podem ser 5érias. 
Algumas reações adversas si o raras (ocorrem entre 0,01% e O, I% dos pacientes que utilizam este 
medicamento) 

Reação alérgica grave (anafilãttcas/anafilaetotde) associada à falta de ar (dispneia), pressão arterial baixa 
(h1potensão) ou prcsslio arterial perigosamente ba~xa (choque) 

A proporção de pacientes que podem ser afetados pelas seguintes reações adversas sérias é desconbecida 
Efeitos na mãe 
• Hemorragia (sangramcnto); 
• Dor torácica decorrente do Ouxo sanguíneo insuficiente para o coração (angina); 
• Batimentos cardiacos irregulares (intervalo QTc longo}; 

Contrações excessivas (hipertonicidadc); 
Contrações contínuas (tetanin); 
Rompimento do útero (ruptura uterina); 
Retenção de líquidos (intoxicação por água); 

Baixo nivel de sódio (sal) no sangue (hiponatrernia); 
Sobrecarga aguda de líqu1dos nos pulmões (edema pulmonar agudo); 
Sensação súbitu breve de calor, gcntlmcnte por todo n CoiJlo (ruhor); 

Coagulação anormal, sangmmento e anemia (coagulação intravascular dtsscminada); 
Inchaço da face, lábios, língua, garganta e/ou extremidades (possíveis sinais de angioedcma). 

Caso você apresente qualquer um desses efeitos, informe ao seu médico imediatamente. 

Efeitos no bi!bê 
Contrações excessiva:-; podem causar: 

Baixo nível de sódio (sal) no sangue (hiponatrenua neonatal); 
• Privação de oxigênio (sofrimento fetal): 

• Sufocamcnto por muito pom:o oxigénio e/ou dióxido d~ carhono em excesso {asfixia); 

• Morte. 
Se qualquer um desses efeitos tor grave, informe uo seu mé(lico imediatamente. 

Algumas reações advenas sio comuns (ocorre entre I% e 10% dos pacientes que utili~:am este medicamento) 
Dor de cabeça; 
Batimentos cardlacos acelerados (taquicardia); 

Batimentos cardíacos lentos (bradicardia), 
Náusea; 

• Vômito. 
Se qualquer um desses efeitos o afetar de forma grave, inlorme ao seu médico. 

Algumas reações adversas sio incomuns (ocorrem entre 0,1 •;. e lo/o do~ pacicntu que utilizam este 
medicamento) 
• Batimentos cardlacos irregulares (arritmia) 
Se qualquer um desse:. efeitos o afetar de forma grave, informe ao seu médico. 

Algumas reações advenas sio raras (ocorrem wrre O,Olo/. c 0,1°/o dos padcnles que utilizam este 
medicamento) 
• Erupção cutânea. 
Se qualquer um desses efeitos o afetar de forma grave, inlonne ao cu médico. 

Se você notar qualquer outro efeito colateral não mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacêutico 
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Informe ao ,eu médico, cirurgião-dentista ou fnnnacêutico o parecimento de reações lnde 
üo medicamento. Informe também à empresa através do cu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDIC 

MEDICAMENTO? "'----
Se você recebeu mais ocitoclna do que deveria 
Como este medicamento é administrado a você em um hospital, é muito improvável que você receba uma 
supcrdosc. Porém, se acontecer, trata-se de UllUl emergência que pode ser tratada imediatamente em ambiente 
hospitalar. 
Qualquer pessoa que acidentalmente receber esse medicamento deve comparecer à unidade de ac1dentes ou de 
emergência de um hospital ou consultar um médico imedrntamente, se possível com o medicamento restante ou a 
embalagem vazia. 
Contrações cxcessavas causadas por uma superdosc de ocitocinn podem resultar crn consequências mencionadas no 
item O que devo saber antes de usar este medicamento? c no item Quais os males lJUC este medicamento pode 
me causar? 
• A placenta pode se separar muito cedo do útero (nbrupção); 

Certa quantidade da água que envolve o seu bebê (líquido amniótico) pode entrar na sua circulação (cmboha 
por liquido amníótico): 

Pode haver sofrimento, sufocamento ou morte do seu bebê; 
Seu útero pode rasgar ou se romper (ruptura). 

Em caso de u~o de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

11) DIZERES LEGAIS 
Reg. MS n° 1.1637.0072 
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saato- CRF-SP 11° 10.878 

Registrado por: 
Blau Farmacêutica S.A. 
CNPJ 58.430.828/0001-60 
Rodovia Raposo Tavares 30,5 km n° 2833 - Prédio I 00 
CEP 06705 -010 Cotia- SP 
lndústna Rrasileirn 
www.blau com.br 

Fabricado por: 
Blau Farmacêutica S.A. 
CNPJ 58.430.828/0005-93 
Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833- Prédio 200 
CEP 06705-030 - Cotia- SP 

Venda sob prescrição médica 
Uso restrito a hospitais 
Este medicamento é de venda sob prescrlçio mEdica e sun administração somente deve ser realizada em 
condições hospitalares c com "upervlsiio médica qualificada. 

7003377-03 
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Histórico de Alteração da Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

' 
Datado N° do Assunto Data do expediente N° do Assunto 
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SUCROFER® 

(sacara to de óxido férrico) 

União Qufmica Farmacêutica Nacional S/A. 

Solução InJetável 

20 mg/mL 



SUCROFER:® 
Sacarato óxido férrico 

Solução lnjetánl 

I) IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

APRESE~TAÇÓES 
Solução para dilu1ção mjetável de sacarato de óxtdo fémco (20 mg/mL) em embalagem com 5 ou lO frasco
ampolas de 5 mL. 

INFUSÃO INTRAVENOSA 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL de solução para diluição injetável contém saciU'llto de óxido f(:mco, equivalente a 20,0 mg. 
Exctpicntes: hidróxido de sódio e água para injetávets. 

11) INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

J. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
SUCROI'ER é indicado para reposição de ferro, nos casos em que não é poss(vel a administração oral por 
problema~ na absorção ou intolerâncias a preparações orais de ferro. 

2. COMO ESn: MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O ferro 111 presente no SUCROI'ER está na forma de sacnmto de ÓXIdo férrico, uma macromolécula. O ferro 
se liga à transferrinn, a proteína de transporte no sangue. Parte do ferro fica em depósito (ferritina) e outra 
parte destina-se à formação da hemoglobina, de mioglobina c de enzimas contendo ferro . A administração 
pela via intravenosa promove utilização instantâne~ do ferro, o que constitui um fator importante, 
particularmente em casos de anemtas muito !,'TaVCS. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAf\U:NTO? 
SUCROFER é contmindicado para pacientes com evidência de sobrccargu de fcrru, com hiperscnsibllidade 
conhcci<.la ao ferro, complexos de ferro ou qualquer cxctpientc c com anemia não causada por deficiência de 
ferro 

A segurança c eficácia de SUCROFER não foram estabelecidas em pac1entcs pcdiMricos. 

Este medicamento é contralndicado para uso por crianças. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Seu médico deverá acompanhar parâmetros do sangue e da hemoglobina enquanto você estiver usando 
SUC'ROFER. 

Se houver sinal de sobrecarga de ferro, o tratamento com SUCROFER deve ser suspenso. 

SUCROI'F.R pode causar reações alérgicas leves a moderadas 

Hipotcnsão (queda de pressão) foi relatada em pacientes fazendo hcmodtáhse (trntamento para remoção de 
substâncias do sangue) e recebendo ferro intravenoso. Seu médico seguir com cautela as instruções 
recomcndndas para udmuustrnção (ver COMO DI:VO USAR ESTl· MEDICAMENTO'!). 

Efeito sobre 11 capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 
É improvável que SUCROFER tenha alguma mlluêncta na capacidade de dingtr ou operar máquinas. 

Uso durante 11 gravide~: e amamentação 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 
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Não " "'be "' sucaon:R P""" P""' o leite n•••emo, pon!m, um o VtL que muitos fãn"""" ~ ' ~o {jii 
leite humano recomenda-se cautela quando SUCROFER for admimstrado e você estiver runam~~do. 
SUCROFER não deve ser administrado concomitantemente n preparações orais de ferro, pois a absorção 
oral é reduzida. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você esti fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

Os estudos realizados com SUCROFER. de fonnn gemi, não foram observadas diferenças em relação à 
segurança entre idosos c os pacientes mais jovens, porém, a mator senstbthdnde de sujeitos mais velhos não 
pode ser desconsiderada. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
SUCROFER deve ser armazenado em temperatura abaixo de 2s~c. Não congelar. 

SUCROFER tem validade de 24 meses a partir da data de fabncação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade ''enddo. Guarde-o em sua embalagem original. 

SUCROf'ER é uma solução viscosa, de cor marrom escura c livre de particulas estranhas visíveis Devido 
a caracterlsticas químicas de SlJCROFI<:R é normal que ocorra n nglornernção do ferro, que desaparece 
com agitação. SUCROFER deve ser administrado apenas em arnbtentc hospitalar. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de ulidadc e você observe 
alguma mudança no aspecto, ronsulte o fannnrl!utico para ubcr c poderá utilil:á-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alranc~ das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar 

SUCRO.'ER deve ser administrado exclusivamente em hospitais, por vtn intravenosa (mJcção lenta ou 
infusão). 

SUCROFER deve ser admimstrado de acordo com as recomendações descritas na bula do profissional da 
saúde. 

As suas doses de SUCROI<'ER serão detcrminadns pelo médico, levando em oonsidernção a sua necessidade 
de ferro, seu peso e a sua reserva de ferro. 

Siga a orientação de ~cu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duraçlo do tratamento. 
Não Interrompa o tratamento sem o conhecimento do o;eu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR I<:STE MEDICAMENTO? 
Não aplicável, pois SUCROFI~R deve ser admuustmdo exclusÍ\nmcnte em hospitais. 

E m caso de dúvidas, procure orientação do fannacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMI~NlO POin: Ml<; CAUSAR? 
As reações adversas mais frequentemente reportadus nos estudos clinicos realizados com SUCROFER 
foram: mudança tcmporúriullo pralt1dar, hipotcnsão (queda de presslio), febre c calafrios, rc.u,:õcs no local da 
tnjeção c náusea, ocorrendo em 0,5% a I ,5% dos pacientes. Reações annfilactoides (semelhantes à alergia) 
não graves ocorreram raramente. 

De modo geral, reações anatilactoides são, potencialmente, as reações adversas mais l.'T'Jvcs que podem 
ocorrer. 

Nos estudos clioicos, as seguintes reações adversns medicamentosas forrun reportadas com relação temporal 
à administração de SUCROFER, tendo pelo menos uma relação causal possível. 
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Distúrbios do sistema nervoso central 

Reações comuns ( oconem entre I% c I 0% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteração 
temporária do paladar (em particular, gosto metólico) 
Reações incomuns (ocorrem entre O, 1% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeça, 
tontura. 
Reações raras (oconcm entre 0,01% e O,J% dos pacientes que utihznm este medicamento): parcstesia 
(sensação de formigamento, picada ou queímadura ru10 causada por estímulos externos), slncope (perda 
abrupta e temporária de consciência e da postura), perda de consciência, sensação de queimação. 

Distúrbios cardiova~culares 

Reações incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pac1entes que utili7.am este medicamento): hipotensão e 
colapso, taquicardia (aumento da frcquência cardíaca) c palpitações. 
Reações raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertensão 
(aumento de pressão). 

Distúrbios respiratórios, torácicos e mediastinals 

Reações incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pac1entes que uttlizam este medicamento): broncoespasmo 
(estreitamento dos brônquios, causando dificuldade de resptmção), dtspneia (falta de ar). 

Distúrbios gastrointestinai! 

Reações mcomuns (ocorrem entre 0,1% e I% dos padcntes que utilizam este medicamento): náusea, vômitos, 
dor abdommul c diarreia. 

Distúrbios da pele e tecido subcutineo 

Reações incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pac1entes que utthzam este medrcamento): prurido, 
urticária, msh, exantema (erupção cutânea) c critema (lesões avermelhadas c salientes na pele). 

Distúrbios musculoesquel~ticos, do tecido conectivo c ósseos. 

Reações incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiltznm este medicamento): câimbras, 
musculares, mialgia (dores musculares). 

Distúrbios gerais e no local da admini~tração 

Reações incomun:. (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que ub1i7.am este medicamento): febre, calafrios, 
rubor, dor e aperto no peito, flebite superficial (inflamação do vaso sangufnco), queimação c inchaço. 
Reações raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pnctentcs que utihznm este medicamento): nrtrnlgia (dor nas 
articulações), edema periférico (inchaço nas extremidades do corpo), fadiga (cansaço), nstcnia (fraqueza), 
mal estar, sensação de calor, edema (inchaço). 

Distúrbios do sJstcmu imune 
Reações raras (oconcm entre 0,01% e 0,1% dos pucicntcs que utilizam este medicamento): reações 
anafilactoides. 

Além destes, em relatos espontâneos, as seguintes reações adversas foram reportadas em casos isolados: nível 
de consciência reduzido, tontura. confusão, angioedcmn, inchaço de articulações, hipcridrose (suor 
excessivo), dor nas costas, bradicardia (que& de frcquência cardíaca) e cromntúria (urina anormalmente 
corada). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmac utlco o aparecimento de ruçõcs Indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa atrav& do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SI<: AL<;lJÉM USAR liMA QUANTIDADI<: MAIOR QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Superdose pode ser tratada com medidas de suporte e, se requerido, um agente quclante para remoção do 
ferro . No caso de superdose, podem ocorrer sintomas tais como náusea, vômito, diarreia. gnstralgia (dor no 
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estômago) e letargia. Em casos graves, as seguintes situações podem ser esperadas: hiperglícen (aume~to ri::.;:;;/ 
dos níveis de glicose no sangue), leucocítosc (diminuição de glóbulos brancos no sangue), acidose eASS~ 
(acidez excessiva no sangue), hipotensão, laquicardia. convulsão, cãimbra e coma. De 12 a 48 ho após a 
administração, existe possibilidade da ocorrência de nccrosc tubular (lesão renal) c de células hepáticllS·(4g__.,.Oõl' 
ligado). 
O tratamento da supcrdose deve ser iniciado com a administração de clefcroxamina se os seguintes sinais e/ 
ou sintomas ocorrerem dentro de 6 horclS após a superdose: vômito, diarreia, glicemia > 150 mgldL c 
leucocitose importante> 15 x 1 09/L; se o paciente não estiver em choque, devem ser administrados 1-2 g de 
deferoxamina, por via intramuscular, a cada 4- 12 horas. Se o pacicntl! estiver em choque, uma dose inicial 
de I g de deteroxamina deve ser administrada por infusão intravenosa na velocidade máxnna de infusão de 
15 mg/kg de peso corporal, por hora. Em ambos os casos, a dose máxima de deferoxamma deve ser de 6 g a 
cada 24 horas em adultos. No cac;o de ocorrência de msuficiência renal, será necessária hemodiálise, urna vez 
que o complexo deferoxamiua-ferro (terrioxamina} é etetivarncnte elinunado pela dtálise. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve 
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Li~ue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

OI) DIZERES LEGAIS 

Registro MS- 1.0497.1447 

Farmacêutico Responsável: Florentino de Jesus Krcncas- CRF-SP: 49136 

Registrado e Importado por: 
UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAI,S/A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu SP - CEP: 06900-000 
CNPJ: 60 665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

SAC: 0800 011 1559 

Fabricado por: 
Baxter Pharmaceuticals lndia Private Limited - Unidade I 
Vasana-Chacharwadi, Ahmedabad-382 213, Índia 

ou 

Fabricado por: 
Baxtcr Pharmaceuticals India Privatc Limitell - Unidade 2 
Vasana-Chacharwadi, Ahmcdabad-382 213 - Índia. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

USO RESTRITO A UOSPITAIS 
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Histórico de alteração para bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula 
Dados das alterações de bulas 

Versôe Data do N° do 
Assunto Data do N-do 

Assunto Data de 
Itens de Bula s Apresentações expediente expediente expedlente expediente aprovação (VP I relacionadas 

VPS) 
Gerado no 10454- ESPECIFICO-

Adequação da descrição CT5FAVD Notificação de 
do insumo VP TRANSXS ML 

04/2022 momento do - - - -peticionamento Alteração de Texto de 
farmacêutico ativo. VPS CT 10 FAVO Bula - RDC 60112 
DIZERES LEGAIS TRANSX5ML 

10454- ESPECIFICO- 10248 - ESPECIFICO -

CT5 FAVO Indu são de local de 25/05/2021 2020260/21-1 Notificação de 
15/04/2021 1461208/21-9 fabricação do medicamento 17/05/2021 111) DIZERES LEGAIS VP TRANSX5 ML Alteração de Texto de 

de liberação convencional VPS CT10FAVD ' Bula- RDC 60/12 
com prazo de análise TRANSX5Ml 

10454- ESPECIFICO- 1877- ESPECIFICO-
Solidtação de CT5FA VO 03/03/2021 0840609/21-0 Notificação de 

01/07/2020 2121330/20-5 Transferênda de 03/11/2020 111) DIZERES LEGAIS VP TRANSX5ML Alteração de Texto de 
Titularidade de Registro VPS CT 10 FAVO Bula - RDÇ @112 
{lncorooracão de 1Emoresa) TRANSXSML 

DIZERES LEGAIS 

1. IDENTIFICAÇÃO 
5. ONDE, COMO E POR 

OUANTOTEMPO POSSO 10454- ESPECIFICO-
10454 - ESPECIFICO - GUARDAR ESTE 07/10/2020 3445824120-7 Notificação de 

07110/2020 3445824/20-7 Notificação de Alteração de 07/10/2020 MEDICAMENTO? VP Solução injetável Alteração de Texto de 
Texto de Bula-RDC 60/12 VPS 20 mg/ml Bula- RDC 60/12 

1. IDENTIFICAÇÃO 
7. CUIDADOS DE 

ARMAZENAMENTO DO 
MEDICAMENTO 

8. POSOLOGIA E MODO 

10454- ESPECIFICO-
DE USAR 

10454 - ESPECIFICO -09/09/2019 2134098119-6 Notificação de 
09109/2019 2134098119-6 Notificação de Alteração de 09109/2019 DIZERES LEGAIS VP ~çao7\ Alteração de Texto de 

Texto de Bula- RDC 60/12 VP:I :t> 21J]ng/~ Bula - RDC 60112 

l(.n ~ lJ) r 

z 

/§ 
o 

o ...., 
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10454 -ESPECIFICO- 10454 - ESPECIFICO -
0810812018 0783911/18-1 

Notificação de 0810812018 0783911/18-1 Notificação de Alteração de 08/0812018 DIZERES LEGAIS 
VP Solução injetável 

Alteração de Texto de Texto de Bula- RDC 60/12 VPS 20 mg/ml 
Bula - RDC 60/12 

10454- ESPECIFICO- I 

10454 - ESPECIFICO -
05101/2017 0023036117-7 

Notificação de 05101/2017 0023036117-7 Notificação de Alteração de 05101/2017 DIZERES LEGAIS VP Solução Injetável 
Alteração de Texto de Texto de Bula- RDC 60/12 VPS 20 mglml 
Bula - RDC 60/12 

10454- ESPECIFICO-
10454 - ESPECIFICO -

2610412016 1626237/16-9 Notificação de 26/0412016 1626237/1~ Notificação de Alteração de 2610412016 DIZERES LEGAIS 
VP Solução injetável 

Alteração de Texto de Texto de Bula- RDC 60/12 VPS 20 mg/ml 
Bula - RDC 60/12 

10454- ESPECIFICO- 10248 - ESPECIFICO - Dizeres legais (local de ilndusão de local de 
28/01/2016 1210291/16-1 

Notificação de 04/1112015 0963606/15-4 fabricação do medicamento 11/0112016 
fabricação e razão social VP Solução injetável 

Alteração de Texto de de liberação convencional 1 
da empresa responsável VPS 20 mg/ml 

Bula - RDC 60/12 com prazo de análise i 
pela comercialização) 

! 5. ONDE, COMO E POR 
f QUANTO TEMPO-POSSO 

I GUARDAR ESTE 
10454 - ESPECIFICO -

10454 - ESPECIFICO -
',1 MEDICAMENTO? 

27/0512015 0465723/15-3 Notificação de 27/05/15 0465723/15-3 Notificação de Alteração de 27/0512015 VP Solução injetável 
Alteração de Texto de Texto de Bula - RDC 60/12 7. CUIDADOS DE VPS 20mg/ml 
Bula - RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO 

MEDICAMENTO 
8. POSOLOGIA E MODO 

DE USAR 
10454- ESPECIFICO-

10454 - ESPECÍFICO -
23/01/2015 0062,331/15-8 

Notificação de 23/01/15 0062331/15-8 Notificação de Alteração de 23101/2015 Advertências e Precauções VP Solução injetável 
Alteração de Texto de Texto de Bula- RDC 60/12 Dizeres Legais VPS 20 mglml 
Bula - RDC 60112 
10461 - ESPECIFICO 10461 - ESPECIFICO -

01/0712014 0515970114-9 
- Inclusão Inicial de 0110712014 0515970114-9 Inclusão Inicial de Texto de 0110712014 Versão Inicial VP Solução injetável 

li 
Texto de Bula - RDC Bula - RDC 60112 VPS 20 mg/ml 
60/12 I --



Noradrem 
(hemitartarato de norepinefrina monoidratada) 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução injetável 

2 tng/mL 
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Noradrem 
bemltartarato de norepmefrina monoidratada 

FORMA FARMACtUTICA: 
Solução Injetável 

APRESENTAÇÃO: 
2 mglmL - Cartucho com 1 O ampolas contendo 4 mL 
2 mg/mL - Caixa com 50 ampolas contendo 4 mL 
2 mg/mL- Caixa com I 00 ampolas contendo 4 mL 

USO ADULTO- USO INTRAVENOSO (I.V.) 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL de solução injetável contém: 
hen1itartarato de norepinefrina monoidratada ................................ ........... ........................................................................ .... 2 mg* 
*equivalente a I mg de norepinefrina base 
Veiculo q.s.p ...................... ........ .... ...................................... ..... , ............................... ......... ............................................... ! mL 
(cloreto de sódio, bissulfito de sódio, hidróxido de sódio, água para injetáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é destinado ao tratamento de certos estados hipotcnsivos agudos causados por, por exemplo, infarto do 
miocárdio, transfusão sanguínea c reações a drogas. É indicado também como coadjuvante no tratamento da parada cardíaca e 
bipotensão profunda (grande queda da pressão arterial). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A norepioefrina é uma droga Slmpaltcomimética, ou seja, ela irá mimeti?.ar as ações produzidas pela estimulação dos nervos 
simpáticos adrenérgicos. A estimulação desses nervos causa aumento da pressão sistólica (pressão exercida para o movimento 
de contração do coração) c diastólica (pressão exercida para o movimento de dilatação do coração e das artérias). A resistência 
vascular periférica (vasos sanguíneos das extremidades) aumenta na maioria dos leitos vasculares (vasos sanguíneos) e o fluxo 
sant,ruineo apresenta-se d1mmuído para os rins. Em geral, o fluxo sant,>uineo coronariano (em cada uma das artérias que irrigam 
o coração) aumenta. 
A estimulação desses nervos causa estimulação do coração e do sistema nervoso central, vasoconstrtção dos vasos sanguíneos 
que lrrigam a pele e as membranas mucosas, dilatação dos brÔnquios e dos vasos sanguíneos que irrigam os músculos 
esqueléticos e moduJação do metabolismo. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Noradrem é contraindicado em pacientes que tenham apresentado reações de hipcrsensibilidadc a quaisquer componentes da 
sua formulação. 
Noradrcm não deve ser administrado em pacientes que se encontram hipotensos por déficit no volume sanguíneo, exceto como 
medida emergencial para manter a pressão arterial coronariana e tcrcbral até que a terapia de reposição do volume sanguíneo 
possa ser completada. 
A administração continua de Noradrem para manutenção da pressão sanguinea na ausência de volume sanguíneo adequado 
pode acarretar severa vasoconstrição periférica e visceral, diminuição da perfusão renal c de débito urinário, fluxo sanguíneo 
sistêmico insuficiente apesar de pressão sanguínea "normal", hipó~ia tissular c acídosc Jáchca. 
Noradrem também não deve ser administrado em pacientes com trombose vascular mcscntérica ou periférica (em razão do 
risco de aumento da isquemia e extensão da área de infarto) a menos que, na opinião do médico assistente, sua administração 
seja necessária como procedimento salva-vidas. 
Noradrem não deve ser administrado durante ancstcs111 com ancstés1cos ciclopwpano c halotano devido ao risco de surgimento 
de taquicardia ventricular ou fibrilação. 
Os mesmos tipos de arritmias cardíacas podem rcsultm do uso de Noradrcm em pacientes com hipóxia profunda ou 
hipercarbia. 
Noradrem somente deve ser administrado a mulheres grávidas se absolutamente necessário. 

2 



, i1 hipolabor 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR iESTE MEDICAMEN 
Noradrem contém em sua formulação bissulfito de sódio, um sulfito que , em pessoas susceptíveis, reações 
alérgicas, incluindo sintomas anafiláticos com risco à vida ou epispdios asmáticos menos graves. 
A prevalência total da sensibilidade ao sulfito, na população geral, é desconhecida. Esta sensibilidade é vista mais 
frequentemente em asmáticos do que na população não asmática. 
Em razão da potência do hetrutartarato de norepincfrina c das respostas variadas às substfincias pressoras, sempre existe a 
possibilidade de que possa ocorrer elevação da pressão sanguínea a um nível perigosamente alto com doses excessivas deste 
agente pressor. A velocidade do fluxo deve ser vigiada ininterruptamente c o paciente nunca deve de1xar de ser assistido 
enquanto receber Noradrcm 
Cefaleia pode ser um sintoma de hipertensão devido à supcrdosagem. 
Sempre que possível, as mfusõcs de Noradrem devem ser feitas nurna veia de grande porte, particularmente numa veia 
antecubital porque, quando administrado nesta veia, o risco de necrose da pele suprajacente, por vasoconstrição prolongada, é, 
aparentemente, muito pequeno. Devem-se evitar as veias da perna em pacientes idosos ou naqueles que sofrem dos seguintes 
distúrbios: arteriosclerose, endarterite diabética. doença de Buergcr. Foi reportada gangrena numa extremidade inferior quando 
se administraram infusões de hemitartarato de norepinefrina em uma veia do tornozelo. O local da infusão deve ser observado 
constantemente quanto ao fluxo livre. Deve-se ter cuidado para evitar o extravasamento de Noradrem nos tecidos, uma vez que 
pode surgir necrose local devido à ação vasoconstrítora do medicamento. 
Noradrcm deve ser usado com extrema cautela em pacientes ..:m tratamento com inibidores da monoammo-oxidase (lMAO), 
ou antidepressivos dos tipos triptilina ou imipramina, porque pode causar grave e prolongada hipertensão. 

e Uso pcd.iátrico 
A segurança e a efetividade de Noradrcm em crianças ainda não foram estabelecidas. 

Uso em idosos 
Noradrem deve ser admimstrado com cautela em pacientes com idade superior a 65 anos. por serem mais sensiveis aos efeitos 
do medicamento, assim como naqueles com circulação coronariana ou c..:rcbml debilitadas. pois a diminuição do débito 
cardíaco poderá ser prejudicial. 

Uso na gravidez e lactação 
Não existem, em arumais, estudos disponíveis sobre a reprodução, conduz1dos com Noradrem. É também desconhecido se o 
Noradrem pode causar dano fetal quando administrado em mulheres gnividas ou se pode afetar a capacidade reprodutiva. 
Logo, Noradrem somente deve ser administrado a mulheres g:nívklas se absolutamente necessário. 

Amamentação: É desconhecido se esta droga (hemitartarato de norcpincfrina) é excretada no leite humano, uma vez que 
muitas drogas são excretadas por esta via. Deve-se ter cuidado quando da administmção de Noradrem a lactantes. 
Risco na gravidez: Grau C -Não foram realizados estudos em animais c nem em mulheres grávidas. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se vot·ê está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Noradrem (hemitartarato de oorepinefrina monoidratada) solução injetável deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 
30 °C). Proteger da luz. 
Aspectos fisicos: ampola de vidro âmbar contendo 4 mL. 
Características organoléptlcas: solução incolor a levemente amnrelada, inodora. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação impressa na embalagem. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe a lguma mudança 
no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do Klcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Noradrem deve ser utilizado apenas em infusão intmvenosa. Devc~se diluir antes do uso e descartar as porções não utilizadas. 
Rcstnbelecimento da pressão sangufnea em estados hlpotcnsivos agudos: 
Dose média: Adicionar uma ampola de 4 mL de Noradrcm u I 000 mL de uma solução contendo 5% de glicose. 
Cada mL desta diluição conterá· 8 ~g de hemitartaruto de norcpinefrina (equivalente a 4 f,lg de norcpinefrina base). 
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Proc. ~ 0~ hipolabor 
A solução diluída em glicose 5% é estável por 24 horas em tcmperaturn at ic""n ~omt:t:J;ia pc a de atividade, desde que 
protegida da luz e calor. Portanto, utilize equipo âmbar ou envolva ~ (Martindalc I TI1e Extra 
Phannacopoeia -29th edition- pág. 1470 e Handbook on injectablà drugs 1 ld e 
Obs.: É primordial o controle do débito de perfusão, pois n sensibilidade ao produto varia consideravelmente de pessoa a 
pessoa. Administrar esta solução por infusão intravenosa. Inserir um cateter plástico para uso intravenoso com uma agulha de 
calibre apropriado, firmemente fixado com fita adesiva, evitando, sempre que possível, a cécnica de cateter preso, já que esta 
provoca êntase (ação muscular espasmódica) e concentração maior do medicamento. Um gotejador IV ou outro dispositivo 
adequado de medir é essencial para permitir uma acurada avaliação da velocidade do fluxo, em gotas por mmuto Após a 
observação da resposta a uma dose inicial de 2 a 3 mL (de 2 a 6 mg de norepinefrina base), por minuto, ajustar a velocidade do 
fluxo até estabelecer e manter uma pressão sanguínea baixa (nonnalmente de 80 a I 00 mmHg de pressão sistólica), suficiente 
para manter a círculaçâo nos órgãos vitais. Em pacientes previamente hip\:rtensos, recomenda-se que a pressão sanguínea não 
deve ser elevada a mrus que 40 mmHg abaixo da pressão sistólica pré-existente. As doses médias de manutenção variam de 0,5 
mL a L mL por minuto (de 2 11& a 4 118 de norepincfrina base). 
Dose alta: Ocorre grande variação individual na dose necessária para se ahngir e manter uma adequada pressão sanguínea. Em 
todos os casos, as doses do bemitartarato de norepinefrina devem ser determinadas de acordo com a resposta do paciente. 
Ocasionalmente, doses diárias muito grandes ou mesmo elevadas, 68 mg de norepinefrina base ( 17 ampolas por 24 Hs), podem 
ser administradas desde que a pressão venosa central do paciente seja momtorada. 
Duração da terapia: A infusão deve ser continuada até que a pressão sanguínea e a perfusão tissular estejam nos parâmetros 
normais e possam ser mantidas sem terapia. As infusões de hemitartarato de norepinefrina devem ser reduztdas gradualmente, 
evitando-se uma retírada abrupta. Em alguns dos casos reportados de colapso vascular devido a infarto agudo do miocárdio, foi 
requerido tratamento por até seis dias. 
Administração de fluido: 
O grau de diluição depende das necessidades clínicas de volume de fluído. Se grandes volumes de fluído (glicose) forem 
necessários a uma taxa de fluxo que envolva uma dose excessiva do agente prcssor por unidade de tempo, uma solução ma1s 
diluída que 4 j.lg/mL pode ser utilizada. Por outm Indo, se grandes volumes de lluido são clinicamente indesejados, uma 
co11centração superior a 4 j.lg/mL pode ser necessária. 
Tratamento adjuvante da parada cardfaca: 
Infusões de Noradrem são usualmente administradas intravcnosamente durante a ressuscitação cardíaca, para restaurar e 
manter uma pressão sanguinea adequada, depois que a pulsação cardíaca e a ventilação tenham sido restabelectdas. Admite-se 
também que o poder da ação estimuladora beta-adrenérgica de hemitartamto de norepinefrina aumenta a força e a efetividade 
das contrações sistólicas, desde que elas ocorram. 
Dose média: Para a manutenção da pressão sanguínea sistémica dumntc o manejo da parada cardíaca, o Noradrem é usado da 
mesma fonna como descrito anterionnent~, no item Restabelecimento da pressão sanguínea em estados hipotensivos agudos 
Obs.: Sempre as soluções para uso parenteral devem ser examinadas visualmente antes do uso, com vista à presença de 
partículas estranhas e mudança de cor. Nomdrem é uma solução incolor ou pmticamcntc incolor (podendo-se aceitar até uma 
colomção levemente amarelada). Ev1tar contato do medicamento com sais de ferro, álcalis ou agentes oxidantes. 
Portanto, caso a cor da mesma seja diferente da especificada, ou contiver precipitado, não utilizar. 

MODO DE USAR 
POSIÇÃO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA (VIBRAC) 

Deixar ampola na posição de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que partículas ca1arn dentro da 
ampola). 

Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento 
Com o dedo indicador envolver a parte superior da ampola (balão}, pressionando-a para trás. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os honí.-ios, as dost.'S e a duração do tratamento. Não interrompa o 

tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou drurgião-dcntista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO POnE MI<: CAllSAR? 
As seguintes reações podem ocorrer: 
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No corpo como um todo: lesões isquêmicas devidas d potente ação vasoo 
Sistema cardiovascular: bradicardta, provavelmente como um resultado rc 
Sistema nervoso: ansiedade, ccfalcia transitória. 
Sistema rcsptrat6rio: dificuldade respiratória. 
Pele e anexos: necrose por extravasamento no local da injeção. 
A admímstração prolongada de qualquer vnsopressor potente pode resultar em depleção do volume plasmático, a qual deve scr 
continuamente corrigida por terapia apropriada de repostção de liqUido e eletrólitos. Se o volume plasmático não é corrigido, a 
hipotcnsão pode rccidivar quando Norodrcm for deseonunuado, ou n pressão sanguinea pode ser mantida ao risco de severa 
vasoconstrição periférica c visceral (por exemplo, perfusão renal diminuída) com diminuição no nuxo c na perfusão sant:,'1tínea 
tissularcs com subscquentc hip6xia tissular e acidosc láctica c provável lesão isquêmica. 
Raramente tem sido reportada gangrena nas extremidades; doses mUlto altas ou doses convencionais crn pessoas hipersensíveis 
(por exemplo, pacientes hipertireoidcos) causam sevcrn htpcrtensão com cefalcia violenta, fotofobia, dor retroesternal 
punacnte, palidez, sudorese intensa c vômitos. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dcnti!ta ou rarmacrutlco o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa atrav~s do eu senlço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SI<: ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAME"''TO? 
Superdosagem com Nontdrem pode resultar em cclalei;t, severa hipertensão, brodicardia reflexa. aumento marcado da 
resistência periférica e diminuição do débito cardíaco. Fm caso de supcrdosagem ncidcntal, evidenct• 1da por cxcesstva elevação 
da pressão sanguinea. o uso de Nomdrcm deve ser dcscontinuado até que as condições do paciente o;c cstabtlízem. 
O tratamento clinico da supcrdosagem inclui medidas de suporte adequadas, recomendando-se o usu de atropina no caso de 
bradicardia reflexa, fcntolamina parn o caso de extravasamento e proprnnolol na occrrência de arritmias. 

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

DIZERES LEGAIS 
MS: 1. 1343.0066 
Farm Resp.: Dr. Renato Silva 
CRF-MG: n° 10.042 

HlPOLABOR FARMACÊUTICA Ltda. 
Rod BR 262 - Km 12,3 Rorgcs /Sabará- MG 
CEP: 34.735-010 
SAC0800 031 1133 
CNPJ. 19.570.720/0001 -10 
Ind~tria Brasileira 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VE~A SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Esta bula roi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvlsa em I0/12/2020 

Rev.05 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Datado 
No. expediente Assunto Data do No. 

Assunto Data de 
Itens de bula Versões Apresentações expediente expediente expediente aprovação (VPIVPS) relacionadas 

PETIÇÃO MANUAL 
2mg/mL sol.inj.: 1808 - SIMILAR- - "Como devo usar este 15/09/2017 1965477117-4 

Notificação da Alteração NA NA NA NA 
medicamento?". VP - Cartucho contendo 1 O 

de Texto de Bula I ampx4mL 

10457- SIMILAR - Harmonização do 
2mg!mL sol.inj.: -Inclusão Inicial de texto de bula conforme 20/1212017 2306195/17-2 

Texto de Bula- NA NA NA NA 
medicamento de VP - Cartucho contendo 1 O 

RDC60'12 referência. ampx4mL 

I 0450 - SIMILAR - - Harmonização do 
Notificação de Alteração texto de bula conforme 2mg/mL sol.inj.: 22/11/2019 3224517/19-3 
de Texto de Bula-RDC NA NA 

I 
NA NA medicamento de VP - Cartucho contendo 1 O 

60/12 referência; ampx4mL 
-Composição. 

- Harmonização do 
texto de btJia conforme 
texto de Bula Padrão; 2mg/mL sol.inj.: NA - objeto de 

10450- SlMILAR- -Alteração da - Cartucho contendo 1 O pleito 
Notificação de Alteração nomenclatura do ativo ampx4mL 18/1212020 desta NA NA NA NA "hemitartarato de VP - Caixa contendo 50 notificação de Texto de Bula- RDC 

norepínefrina ·· para I ampx4mL eletrônica 60/12 
''bemitartarato de - Caixa contendo 1 00 

norepinefrina 
monoidratada": 

ampx4mL 

- Apresentações. ~ --.... - _.. 

( ) 



cloridrato de naloxona 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução Injetável 

0,4 mg/mL 
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cloridrato de naloxona 
Medicamento genérico Lei no 9. 787, de 1999 

NOME GENÉRICO: 
cloridrato de naloxona 

FORMA FARMAC~UTICA: 
Solução Injetável 

APRESENTAÇÕES: 
0,4 mglmL Cartucho com I O ampolas contendo I rnL 
0,4 mglmL Caixa com 25 ampolas contendo I mL 
0.4 mglmL - Caixa com 50 ampolas contendo I mL 

USO ADULTO E PEDJÁTRICO • USO INTRAVto:NOSO I INTRAMlJSCULAR I SUBCUTÂNEO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL de solução injetável contém: 

Proc. N° 023/2023 ---··-·... ·~/ 
Ass$}W 

cloridrllto de naloxona ................................................................................... ....................................................................... 0,4 mg 
Veículo q.s.p............ . .. .............. ........................................................................................................................................... 1 mL 
(cloreto de sódio, áctdo clorídrico c água para injetáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
O cloridrato de naloxona é um antagomsta de opioide indicado para o tratamento de emergência de superdose ou intoxicação 
aguda por opiotde, suspeita ou comprovada, que se manifestn por depressão respiratória e/ou depressão do sistema nervoso 
central. Este medicamento também pode ser usado para a reversão completa ou parcial dos efeitos adversos de optoides. 
especialmente depressão respiratória, causados com seu uso terapêutico e para o diagnóstico de superdose aguda, suspeita ou 
conhecida, por opioides. São exemplos de opioides: morfina, metadona, nalbufina, tramado!, buprenorfina c sufentanila 
O clondrato de naloxona também é utili1.tHlo parn a reversão da depressão respiratória em neonatos de mães que receberam 
opioidcs durante o trabalho de parto. 

2. COMO ESTE MEDICAME~TO FUNCIONA? 
O clondrato de naloxona é um medicamento que reverte os efeitos dos opioides, como depressão respiratóna, sedação. 
hipotcnsão, efcttos disfóricos (mal estar psíquico) c psicolomiméticos (modificações nu estado mental). Por isso é chamado de 
antagonista (aquele que se opõe à ação de outra substância) opioidc puro. 
Na presença de opioides em pacientes com dependência fistca a opíotdes, cloridrato de naloxona precipitará urna sindrome de 
abstinência que pode aparecer dentro de minutos após a adrrunistração de cloridmto de naloxona e persistir por cerca de 2 horas. 
A gravidade e a duração da síndrome de abstinência estão relacionadas com a dose adnunistrada de cloridrato de naloxona e ao 
grau e ttpo de dependência. 
Caso não tenha ocorrido o uso de agonístas opioides (como a morlina) ou outro medicamento agonislanntagonista de opioide 
(como a pentazocina), cloridrato de naloxona não apresentará atividade fnnnacológica. 
O cloridrato de naloxona não produz depressão resptrotória, alucin:tçõcs ou contmçfio da pupila. 
O cloridrato de naloxona não se mostrou capaz de causar tolerância, nem produzir dependência fisica ou psíquica. Quando 
naloxona é aphcada por via intmvenosa a ação aparece, em geral, dentro de dois minutos; a ação sb é levemente mais lenta 
quando o fármaco é aplicado por via suhcutânea ou por via intramuscular A duração da ação depende da dose e da via de 
aplicação de naloxona. A aplicação de naloxona por via tntramuscul;u produz um efeito mais prolongado do que se aplicado por 
via mtravenosa. 
A necesstdade de repetição de doses de cloridrato de naloxona, no entanto, dependerá da quantidade, tipo e via de administração 
do op10ide que está sendo revertido. 
O cloridrato de naloxona, quando administrndo por via parcntcrnl (v1a intra\cnosa. subcutânea ou intramu~cular), é rap1damcnte 
distribuido pelo corpo. Em mulheres grávidas, atravessa a placenta. Ele é metnbolizndo no ligado e excretado pela unna 

3. QUANDO ~ÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medtcamcnto é contraindicado para pnctcntcs com hipersenstbihdade (alergia) ao cloridrato de naloxona ou a qualquer 
componente da fórmula. 
Este ntedicamento nio deve ser utill:t..ado por mulheres grt\vidas sem orientação mMiu ou do cirurgiio-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
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Proc. N° 02312023 i1 hipolabor 
Este é um medicamento utilizado somente por profissionais du saude en m 'gse hlt;;;;Jr ou ínicas especializadas. 
Coru>idcrando que a reversão abrupta c completa dos efeitos dos opioidcs c pr~ dromc aguda de abstinência, O 
cloridrato de naloxona deve ser administrado cuidadosamente nos pacientes, 1 do -nascidos de mães sob suspeita de 
dependêncta física a opioides. 
O ck>ridrato de naloxona não é eficaz sobre a depressão resp1rat6ria causada por fânnacos não opioide:., na reversão da parada 
cardlaca e no tratamento da toxicidade aguda causada pelo levopr()poxifeno. A reversão da depressão respiratória por agonistas 
parciais ou agomstas/antagonistas mistos, como a buprcnorfina c n pcntazocma, pode ser incompleta ou necessitar de doses mais 
elevadas de naloxona. 
Além do cloridrato de naloxona, outras medidas de ressuscit<~ção (ventilação artificial, vias aéreas livres, massagens cardíacas e 
agentes vasopressores) devem estar disponlvcis c devem ser usadas quando necessário, para combater a intoxicação aguda 
causada por opioides. A reversão pós-operatória abrupta da depressão por opi01dcs pode resultar em náuseas, vômitos, sudorese, 
tremor, taquicardia, aumento da pressão arterial. convulsões, taquicardia ventricular c fibrilação, edema pulmonar e parada 
cardlaea, com possibilidade de óbito. 
O u!ilo de doses excessivas de cloridrato de naloxona em pacientes no pós-operatório pode resultar em reversão da analgesía c 
causar agitação. 
O paciente que respondeu satisfatoriamente ao uso de cloridrato ele naloxona deve ser mantido sob contínua vigilância e receber, 
se necessáno, dose:; repetidas do medicamento. 

Efeitos no Sistema Cardiovascular 
O cloridrato de naloxona deve ser usado com precauçfio em pacientes com doença cardíaca preexistente ou pacientes que 
receberam medicamentos com potenciais efeitos cardiovasculnres adversos. 

Gravidez 
Categoria de risco 8. 
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gn\vldns sem orientação médica ou do cirurgiio dentista. 

O clondrato de naloxona atravessa a barreira placentária. 
O cloridrato de naloxona deve ser utilizado durante a gravidez somente em situações em que haja necessidade absoluta. 

Efeitos não teratogênicos 
A relação nsco beneficio deve :-;er considerada antes da administração de naloxona u gestantes com dependência de opioides 
conhectda ou suspeita, uma vez que a dependência materna pode muitas vezes ser ttcompanhada de dependência fetal. A naloxona 
atravessa a placenta e pode precipitar a abstinência no feto, nsstm como na mãe. 
As pacientes com hipertensão leve a moderada, nas quais é administrado naloxona durante o parto, devem ser cuidadosamente 
monitorizadas, pois pode ocorrer hipertensão severa. 

Trabalho de parto e parto 
Não se sabe se a naloxona afeta a duração do parto e/ ou trabalho de parto. Contudo, relatos indicam que a administração de 
naloxona durante o parto não afeta negativamente a gestante ou o neonato 

Amamentação 
Não se sabe se cloridrato de naloxona é excretado no le1te humano. Deve-se ter cu1dado ao admm1stmr cloridrato de naloxona a 
mulheres que amumentem. 

Uso em idosos 
Estudos elímcos realizados com o cloridrato de naloxonn mJetAvel não incluíram um número suficiente de pacientes de 65 unos 
ou mais para se determinar se a população geriátrica responde diferentemente da população llUIÍS jovem. Dos estudos que 
possuiam pac1entes idosos não se identificou diferenças entre pncu~ntcs idosos c jovens. Em gcr.JI, a dose ~e lecionada para um 
pac1ente tdoso deve ser fetta com cautela, iniciando-se com n dose efetiva mais haixa, devido a m;1ior frequência da diminuição 
das funções hepática, renal ou cardlacn e de doenças concomitante~ ou mesmo quandn estiver em terapia com outros fârmncos. 

Uso pediátrico 
A naloxona pode ser administrada por via intravenosa. intramuscolar ou subcutânea em cnanças c noonatos para reverter os 
efeitos dos opioides. A via de administração preferivel para esta população é a intravenosa. Deve haver cuidadoso monitoramento 
por pelo menos 24 horas, uma vez que urna recaída pode ocorrer ã medida que a naloxona é metabolizada. 
Quando naloxona é administrada à mãe pouco antes do trabalho de parto, seus efeitos duram apenas para as duas primeiras horas 
de vida neonatal. Se necessário após o trabalho parto, é prelcrivel administrar o fármuco diretamente ao neonato. A naloxona 
não tem benefic1o aparente quando utilizada para rcssuscitação do recémnnsciuo com asfixia intrautcrina, que não está 
relacionada ao uso de opioides. 
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fnsuficiência RenaVHep,tlca cloridrato de naloxona deve ser adn inistmdo com cuidado a pacientes com insuticiê.::nc,.i_._-.;:
hepatica. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Analgésicos opioides, como a nulbu fina, podem interagir com clundmto de naloxona. 
O cloridrato de naloxona deve ser usado com precaução em pacientes com doença cardíaca prcexistc tcPmfaNQr$23/i023 
rccct>cram medicamentos com potenciais efeitos cardiovascularcs adversos. · ~ 
São necessárias doses altas de nnloxona para nntagomzar os efcttos da bupn .. 'llorfina uma vez que esta p su l}fjo d 
duração. O antagonismo dos efeitos da buprenorfina ê camctcn7.ado pelo início gradativo dos efeitos de rev ~~ 
pela iminuição da duração da depressão respiratória normalmente prolongada. 
O b3Cbitúnco metoexítal parece bloquear o início dos sintomas de abstinência indU?jdos pela naloxona em dcpen 
opiotdcs. 
Recomenda-se que infusões de cloridrato de naloxona não sejam misturadas com preparações contendo bissulfito, mctabJssul fito, 
ánions de cadeia longa ou alto peso molecular ou soluções com pH alcalino. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Niio use med icamento sem o conhecimento do seu médico. l,odc ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO l'I~MPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO'! 
O cloridmto de naloxona deve ser conservado dentro da embalagem original, em temperatura ambiente ( 15 a 30°C). Proteger da 
lw.. 
Aspectos físicos: ampola de vidro âmbar contendo I mL. 
Características organolépticas: o cloridmto de naloxona é uma solução incolor e de odor característico. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação 1mprcssa na embalagem. Esse medicamento é fi1mecido em climcas 
e hospitais e não deve ser guardado em casa. 
Número de lote e datas de fabrlcaçio e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar , observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança 
no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se podcr6 utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamen to é adminJstrado pelo profissional de snúdc em hospitais ou clfnicas espedallzadas. 
Con,·crse com seu pediatra em relação no uso deste medicamento em crianças. 

Orientações par a abertura da ampola: 
A ampola de cloridrato de naloxona injetável possui sistema de l!Ucbm que facilita sua abcrtum. Este sistema de quebra pode ser 
por meio de anel de ruptura (Vibmc) ou ponto único (OPC). 
No s1stema de anel de ruptura (Vibmc) há um anel aplicado no gar341lo da ampola composto por tinta específica que fragihza o 
vidro c facihta a ruptura neste local. 
No !iistema de ponto úníco (OPC) há um ponto de tinta comum que tem função de orientar o local de apoio para que se faça a 
força que irá gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso Q gargalo não possui anel de I in ta, porém, possui uma incisão 
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local. 
Siga as orientações abaixo para realizar a abertura da ampola de li.>rma correta. 

Anel de ruptura (Vibrac): 
l. Segure a ampola inclinada em um ângulo de 45°. 
2. P.osicJOne os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para 

romptmento. 
3. .Postcione os dedos indicadores na haste e no corpo dn an1pola, de forma que o gargalo que é o local da ruptura esteja no 

oentro desta distância. 
4. Certifique-se de que não está apertando a haste da ampola, para e\·itar que ela se quebre. 
5. H .. xcrça força com os polegares para frente e com o indicador que está na haste da ampola paro trás, para realizar a abertura 

da ampola 
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Ponto único (OPC): 
I . Segure a ampola pelo corpo. 
2. C'om a outra mão segure a haste de fonna que o polegar e o indicador estejam posicionados na direção do ponto de tinta. 
3. Exerça força sobre a baste fazendo um movimento de rotaçãn para bnixo parei realizar a abertura da ampola. 

O cloridrato de naloxona pode ser administrado por via intravenosa, intramuscular ou subcutânea. 
O meio mais rápido de ação é alcançado por injeção intravenosa e é recomendado em situações de emergência. 
A principal medida diante de uma depressão ventilatória é a assistência ventilatória contínua ao paciente, seja por máscara com 
reservatório ou intubação orotraqueal e ventilação mecânica. 
O perlodo de ação de alguns opioides pode exceder aquele do cluridrato de naloxona. O paciente deve ser mantido sob contínua 
observação e repetidas doses de cloridrato de naloxona devem ser udministradas, se necessário. 
O cloridrato de naloxona não deve ser misturado com preparados contendo bissultito, ânions de cadeia longa ou alto peso 
molecular, ou qualquer solução contendo pll alcalino. Nenhum agente ou substância química deve ser acrescentada ao cloridrato 
de naloxona, a menos que seu efeito na estabilidade qufmica e tlsica da solução tenha sido primeiro determinado. 

lnfusiío lntravcnosa 
O cloridrato de naloxona deve ser diluído, para aplicação intravenosa, em solução de cloreto de sódio 0,9% ou solução de glicose 
a 5%. A adição de 2 mg (5 ampolas) de cloridrato de naloxona em 500 mL de qualquer solução citada, fornece a concentração 
de 0,004 mglmL. As misturas devem ser usadas dentro de 24 hora$ c a bolsa de infusão deve ser protegida da luz durante sua 
utilização. Após 24 horas a solução restante não utili:t.ada deve ser descartada. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta 
do paciente. 
Fãrmacos de uso parenteral, antes de serem ministrados, devem ser fiscalizados visualmente quanto a partículas e/ou 
descoloração sempre que a solução e o recipiente o pennitircm. 

USO EM ADULTO: 

Superdosc de opioide: 
Suspeita ou Comprovada - Uma dose inicial de 0,4 mg a 1 rng de cloridrato de naloxona deve ser aplicada por via intravenosa. 
Se não conseguir o nível desejado de reação ou melhora nas funções rcspirntórias, deve-se repetir a dose com 2 ou 3 minutos de 
intervalo. Se nenhuma resposta for observada após administração de I O mg do cloridrato de naloxona, o diagnóstico de toxicidade 
induzida por opioides deve ser questionado. A aplicação intramuscular ou subcutânea pode ser necessária, se a aplicação 
intravenosa não puder ser feita. 

Depressão Pós-Opcmtória (por opioide): 
Para uma reversão parcial de depressão causada por opioide apóS seu uso durante cirurgia, doses menores de clondrato de 
naloxona, em geral, são Sl.lficientes. A dose de cloridrato de naloxona deve ser titulada de acordo com a reação do paciente. Para 
reversão inicial da depressão respiratória, cloridrato de naloxona deve ser injetado gradativamente de 0,1 a 0,2 mg por via 
intravenosa com dois ou três minutos de intervalo, para se alcançar um nível desejável de reversão, isto é, ventilação e estado de 
consciência adequada, sem dor ou desconforto significativo. Uma superdose de cloridrato de naloxona pode resultar numa 
significativa reversão da analgesia e aumento da pressão sanguínea. Sirnilanncntc, uma reversão rápida pode ocasionar náuseas, 
vômitos, sudoresc c estresse circulatório. 
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, i1 hipolabor 
Repetidas doses de cloridrat<l de naloxonn podem ser necessâria dentro de uma ou duas horas de intervalo, dependendo da 
quantidade, tipo (curta ou longu duração) e intervalo de tempo, dc~de a última adminb1rnção de opioide. Doses suplementares, 
por vta mtramuscuJar, têm mostrado um efdto maior e duradouro 
Em casos de pacientes que tenham em sua história clíruca, adição c em que seja impot1ante evitar u sindrome de abstinência o 
aumento da dose deve ser gradual desde que orientado pelo médtco, de 0,04mg a 0,4mg escalonada até a dose~-...... ~ 
conforme resposta climca. 

USO PEDIÁ TRICO: 

Superdose de opioides: 

Uso tm Recém-Nascidos: 
Depressão induzida por opioide- a dose inicial comum é de O, I mgikg/(lCSO admintstrada por via IV, IM ou se. 
Se necessário, deve-se repetir a dose com 2 ou 3 mmutos de intervalo. 

Depressão Opioide Pós-Operatória: 
Segu r as recomendações sob o titulo "Depressão Pós-Operatória em Adultos". Para início m reversão da depressão respiratória. 
cloriCtrato de naloxona deve ser injetado em doses gradativas de 0,005 mg a 0,01 mg por via intravenosa com 2 ou 3 minutos de 
intervalo. para se obter um grau desejado de reversão. 

Siga orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, us dose~ e a duraçiio do trutamcnto. 
Niio Jnterrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médieo. 

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO POI»E 1\Jio: CAUSAR? 
Os eventos adversos listados a !'egutr foram obtidos de dados de farnucovigilãncia/ relatos de: caso disponíveis na literatura 
médica/ estudos clínicos publicados 

As reações adversas associadas com o uso pós-operatório do cloridrato de naloxona mjetável estão descntas por sistema e em 
ordern decrescente de frequência. Como estas reações são reportadas voluntariamente a partir de uma população de tamanho 
mccrto, nem sempre é possível estimar com segurança sua frcquência ou relação causal com a cxposiç!\o do medicamento. 

- Cardlnco: edema pulmonar, parada cardíaca, taquicanlia, librilaçâo ventricular e taquicardia ventricular. Como sequcla desses 
eventos pode ocorrer óbito, coma e eneefalopatia. Estes ocorremm em pacientes, na maioria dos quais, que possuíam doenças 
cardiovasculares preexistentes ou que receberam outros medicamentos que podem ter efeitos cardiovasculares adversos 
semelhantes. 
- Gaslnntestinal: vômito, ná~ea. 
- Oo\2lças do sistema nervoso: convulsões, parestesia, convulsão de grande mal. 
- Otstúrbtos psiquiátricos: agitação, alucinações, tremores. 
- Doenças resptratórias, torácicas e do mcdiastino: dispneia, depressão rcspuatória, hipóxia. 
- Afccçõcs da pele e tecido subcutâneo: reações incspecificas no local da irucção, sudorcse. 

Dtstúrbios vasculares: hipertensão, hipotcnsão, ondas de cal01 ou rubor 

O relato de edema pulmonar foi dcs<:rito em 2 horncns sadios 4ue receberam naloxonn com evolução de I caso fatal embora seja 
questionada a relação da naloxona com o óbito. 
Hipotensão, bradicardia e precipitação de crises convulsivas focais foram relatadas em pacientes que receberam naloxona 4 
mglk& mtctalmente, seguida de 24 horas de infusão na dose de 2 mg/kglhorn após acidente vascular. 
Reaç~~ adver;as severas fonmt relatadas em 6 de 453 pactentcs que receberam naloxona para reversiio de intolucação por 
diamorfina. Os efeitos foram assistolia (I caso), convulsão gcnernltzada (3 casos), edema pulmonar (I caso) e comportamento 
agressivo (I caso). 

Oepressio por opioides: 
Uma abrupta reversão da dcprcssll<l por opioidcs pode resultar ern náu~cas, vónútos, sudmesc, taquicardia e aumento da pressão 
arterial, ataques, taquicardia ventriculnr c fibrilação, edema pulmunar c parada cardfaca que pode resultnr em óbito. 

Dtpeadfocia de opioides: 
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Uma reversão abrupta dos efeitos dos opioides em pessoas que são fisicnmcntc dependentes destes poderá precipitar um<1 
slndrome de absttnência aguda que pode se expressar, mas não limitado nus sinais c sintomas a seguir descritos: dores no corpo, 
febre, sudorese, coriza, espirros, piloereção, bocejar, fraque1.a, calafrios ou tremores, nervosismo, agitação ou irritabilidade, 
diarreia, náuseas ou vômitos, cólicas abdominais, aumento dn pressão arterial e taquicardia. No recém-nascido, a síndrome de 
abstinência pode incluir: convulsões, choro excessivo e reflexos hiperativos. 
Todas as reações adversas devem ser informadas ao profiss•onal de saúde o mais breve possível. 

Informe ao seu médico, cirurgiiio-dentista ou farmacfoulico o aparecimento de reaçõc~ Indesejáveis pelo usodo 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendlm~·nto. 

8. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUA iTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
A expenêncta clínica com superdosc de clondrato de naloxonn em seres humanos é hnutada. 
Dose~; de naloxona maiores dos que as necessárias para uso terapêutico podem resultar numa stgnificativa reversão da analgesia 
em pacientes no pós-opcratóno, aumento da pressão sangumca c pode causnr também agitação. 
O paciente deve ser tratado sintomaticamente em ambiente muito supervisionado. O médico deve contntar um centro de controle 
de intoxicação para obter a mformação atuali1.ada para esta supervisão. 

Em easo de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou 
bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, e você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.1343.0177 
Farm. Rcsp.: Dr Renato Silva 
CRF-MG: n° IO.o42 

HlPOLABOR FARMAC~UTICA Ltda. 
Rod BR 262- Km 12,3 Borges /Sabará- MG 
CEP: 34.735-010 
SAC 0800 031 1133 
CNPJ 19.570.720/0001-10 
Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRF . .SCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER VENDIDO COM RETE~ÇÃO DA RECEITA. 

USO !RESTRITO A HOSPITAIS 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA em 09/03/2021. 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulu i 
' 
' 

Data do No. 
Assunto 

Data do :'tio. 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação (\'PNPS) relacionadas 

I 0459- GENERICO 
0,4mgiml 

- Inclusão Inicial de Atualização confom1e 
03/09/2014 0733329114-3 Texto de Bula- RDC 

NA NA NA NA 
RDC47/2009. 

VP - Cartucho contendo I O 

60/12 
ampolas x I m.L. 

30/10/201912642261/19-1 

10452- GEJI..'ÉRICO I - Atuali7.ação conforme 0,4mg!mL 
-Notificação de 

alteração de texto de I NA NA NA NA bula padrão; VP - Cartucho contendo I O 
I 

- Composição. ampolas X 1m.L. 
bula- RDC 60/12 

·-
11097- RDC 

73/2016-
0,4mg!mL 

GENÉRICO-

' 10452 -GENÉRICO Inclusão de 
-Cartucho contendo .I O 

-Notificação de nova 
ampolas x fmi.. 

09/06/2022 42 783 78/22-0 
alteração de texto de 

23í09/2021 3762459/21-8 
apresentação 

02/03/2022 - Apresentações. VP -Caixa contendo 25 

bula- 'RDC 60/12 restrita no 
ampolas x I mL. 

número de 
- Caixa contendo 5 

unidades 
ampolas x 1 mL 

farmacotécnicas 
0,4mg!mL 

NA-objeto I 0452- GENÉRICO 
- Cartucho contendo 1 O 

ampolas x 1 mL. 
18/07/2023 

de pleito desta -Notificação de 
NA NA NA ~A 

-Como devo usar este VP -Caixa contendo 25 
notificação alteração de texto de medicamento? 

ampolas x lmL. 
eletrônica bula-RDC60/12 

- Caixa contendo 5 
.amnalas x l mL. 

( .... ~ ) o C') 
N 
~ --..] 
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N 
~ 
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BULA PACIENTE 

METRONIDAZOL 
BOLSA SOLUFLEX® 

HALEXISTAR 

SOLUÇÃO PARA INFUSÃO 

5 mg/mL 



metronidazol 
Medicamento genérico- Lei n° 9.787 de 1.999 

.-~a..-m..aâi-.~~--~~~~~~~~~~~~J~I~l! 
APRESENTAÇÃO 
Solução para infusão de metronidazol SmglrnL. Embalagem contendo 60 bolsas plásticas de 1 OOmL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA 
SISTEMA FECHADO- SOLUFLEX~ 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém: 
metronidazol (D.C.B.: 05902) .................................... ................................................... 5mg (0,5%) 
Excipientes: fosfato de sódio dibásico, ácido cltrico monoidratado, cloreto de sódio e água para 
injetáveis. 

Conteúdo Eletrolftito: 
cloreto (Cl') ..................................................................................................................... 128 mEq/L 
sódio (Na •) ...................................................................................................................... 131 mEq/L 
fosfato (HP042

') ........................................................................................................... .3 mEqiL 

Osmolaridade: ............................................................................................................. 262 mOsm/L 

INFORMAÇ0ES AO PACIENTE 
I. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento está indicado na profilaxia e tratamento das infecções causadas por bactérias anaeróbias 
(que crescem na presença de baixas concentrações de oxigênio ou até mesmo na sua ausência) como 
Bacteroides fragilis e outros bacteroides, Fusobacterium sp; Clostridíum sp; Eubacterium sp; e cocos 
anaeróbios. Está indicado, também, na prevenção e tratamento das infecções pós-cirúrgicas, nas quais os 
anaeróbios tenham sido identificados ou suspeitados. O metronidazol solução para infusão deve ser 
administrado nos casos em que a via oral estâ contraindicada ou impossibilitada. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O metronidazol é um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente 
microrganismos anaeróbios, e atividade antiparasitária. A absorçllo máxima ocorre ao final da infusão. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O metronidazol não deve ser usado se você já teve alergía ao metronidazol ou outro derivado imidazólico 
e/ou aos demais componentes do produto. 

CATEGORIA DE RISCO B. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 

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

ADVERTiNCIAS E PRECAUÇ0ES 
O uso do metronidazol para tratamento com duração prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo 
seu médico. 
Caso o tratamento com metronidazol, por razões especiais, necessite de uma duração maior do que a 
geralmente recomendada, procure seu médico para realizar testes hematológicos (sangue) regularmente, 
principalmente contagem de leucócitos. Seu médico irá monitorá-lo quanto ao aparecimento de reações 
adversas, como neuropatia (doença que afeta um ou v•rios nervos) central ou periférica, por exemplo: 
parestesia (sensações cutâneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressão), ataxia (falta de 
coordenação dos movimentos), vertigem (sensaçllo de girar, de que o ambiente está se movendo), tontura 
e crises convulsivas. 
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O metronidazol pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabólitos de metronidazol). Ass~ 
Você não deve ingerir bebidas alcoólicas ou medicamentos que contenham álcool em sua fo ação 
durante e no mfnimo 1 dia após o tratamento com metronidazol, devido à possibilidade de efeito antabu'• ...,..._,...~ 
com aparecimento de rubor (vermelhidão), vômito e taquicardia (aceleração do ritmo cardíaco). 
Foram reportados casos de hepatotoxidade (toxidade no flgado)linsuficiência hepática aguda (redução da 
função do figado), incluindo casos fatais, com início muito rápido após o começo do tratamento, em 
pacientes com Slndrome de Cockayne [(doença hereditária rara, caracteri1-ada por várias anomalias, entre 
as quais: transtornos de fotossensibilidade (excesso de sensibilidade à luz solar), atraso grave do 
desenvolvimento tlsico, retardo mental grave, microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auditiva e, 
dependendo da gravidade, morte precoce)} usando medicamentos contendo metronidazol para uso 
sistêmico. Portanto, nesta população, o metronidazol deve ser utilizado após uma cuidadosa avaliação de 
risco-beneficio, e apenas se não houver tratamento alternativo disponível. 
Os testes da funçllo do figado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante e 
após o término do tratamento até que a funçllo do figado esteja dentro dos limites normais ou até que os 
valores basais sejam atingidos. Se os testes da função do flgado se tomarem acentualmente elevados durante 
o tratamento, o medicamento deve ser descontinuado. 
Os pacientes com Slndrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu médico 
quaisquer sintomas de potencial dano ao tlgado e parar de utilizar metronidazol. 
Foram notificados com metronidazol casos de reações cutâneas bolhosas severas, como síndrome de 
Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes 
áreas do corpo), necrólise epidérmica tóxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupção generalizada, 
com bolhas rasas extensas e áreas de necrose epidérmica, à semelhança de grande queimadura, resultante 
principalmente de uma reação tóxica a vários medicamentos) ou pustulose exantemática generalizada aguda 
(PEGA) (doença rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pústulas sobre áreas da pele, 
acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucócitos no sangue) (Ver em, "8. QUAIS OS MALES QUE 
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? "). Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ, 
NET ou PEGA, o tratamento com metronidazol deve ser imediatamente interrompido. 

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de saúde mental, tais como 
pensamentos irracionais, alucinações, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de 
automutilação ou suicfdio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tiveram problemas 
semelhantes antes. Se você ou outras pessoas ao seu redor perceberem algum destes efeitos colaterais, pare 
de tomar este medicamento e procure imediatamente o $eu médico. 

Informe ao seu médico caso esteja tomando qualquer medicamento que possa causar distúrbios no 
eletrocardiograma ECO (como medicamentos antiarrltmicos (utilizados para tratamento de distúrbios do 
ritmo cardlaco), alguns antibióticos, medicamentos psicotrópicos). 

Gravidez e amamentaçAo 
O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que atravessa a barreira 
placentária e seus efeitos sobre a organogênese (formação das células que estão formando o feto) fetal 
humana ainda são desconhecidos. 

CATEGORIA DE RISCO B. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILlZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 

Visto que o metronidazol é excretado no leite matemo, a exposiçllo desnecessária ao medicamento deve 
ser evitada. 

Populações especiais 
Não há advertências e recomendações especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes 
idosos. 
O metronidazol deve ser administrado com cautela em pacientes com encefalopatia hepática (disfunção do 
sistema nervoso central em associação com falência hepática), pois o mesmo é metabolizado pelo flgado. 
Siga a orientação do seu médico. 
O metronidazol deve ser utilizado com cautela em pacientes com doença severa, ativa ou crônica, do 
sistema nervoso central e periférico, devido ao risco de agravamento do quadro neurológico. Siga a 
orientação do seu médico. 



Alterações na capacidade de dirigir veiculos e operar
1 
mAquinas. , 

Você nllo deve dirigir veiculos ou operar máquinas éaso estes sintomas ocorram: confusllo, t 
vertigem (sensação de giror, de que o ambiente está se movendo), alucinações (ver ou ouvir coisas q 
existem), convulsões ou alterações visuais temporárias (como v1sao dupla ou turva) (Ver em, ''8. Q 
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). 

Interferência com exames laboratoriais 
O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (aminotransferase [ALT], 
aspartato aminotransferase (ASTJ, Jactato desidrogcnase [LDH), triglicerldeos, glicose), o que pode levar 
a um falso negativo ou a um resultado anormalmente baixo. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Álcool: bebidas alcoólicas e medicamentos contendo álcool n!lo devem ser ingeridos durante o tratamento 
com metronidazol e, no mlnimo, I dia após o mesmo, devido à possibilidade de reaçllo do tipo dissulfiram 
(efeito antabuse), com aparecimento de rubor, vômito e taquicardia. 

Dissulfiram: foram relatadas reações psicóticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol 
e dissulfirom. 

Terapia com anticoagulante oral {tipo varfarlna): potencializaç!lo do efeito anticoagulante e aumento 
do risco hemorrágico causado pela diminuição da metabolizaç!lo desta medicaçao pelo flgado. Em caso de 
administraçllo concomitante, o médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequência e 
realizar ajuste posológico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol. 

Litio: os nlveis no plasma de lltio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as 
concentrações plasmáticas de li tio, creatinina e eletról i tos enquanto durar o tratamento com metronidazol. 

Ciclosporina: risco de aumento dos níveis no plasma de ciclosporina. Os nlveis plasmáticos de ciclosporina 
e creatinina devem ser rigorosamente monitorados pelo médico. 

Fenitorna ou fenobarbltal: aumento da eliminaç!lo de metronidazol, resultando em nlveis no plasma 
reduzidos. 

Fluoruracila: O uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade. 

Bussulfano: os nlveis no plasma de bussulfano podem ser: aumentados pelo metronidazol, o que pode levar 
a uma severa toxicidade do bussulfano. 

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo QT, 
particularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial 
de prolongar o intervalo QT. 

Informe ao seu médico ou cirurgilo-dentista se vocf estA fazendo uso de algum outro medicamento. 

NAo use medicamento sem o conhecimento do seu m~ico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
O metronidazol deve ser mantido em temperatura ambiente (entre IS°C e JOOC). Proteger da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabrlcaçlo e validade: vide embalagem. 

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

Depois de aberto, este medicamento deve ser utiliZado Imediatamente. Nlo é recomendado o 
reaproveitamento do seu eonte6do ou seu armazenamento em geladeiras para ser novamente 
reutilizado em pacientes. 

Aspecto: liquido límpido, levemente amarelado e isento de partículas estranhas. 
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Ante5 do usar obse"'e o aspe<to do medicamento. Caso elo esteja no prazo do validade e v~e fiii 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. .. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO? 
Este medicamento deverá ser manipulado e administrado exclusivamente por profissionais especializados. 
Em caso de dúvidas, consulte o seu médico. 
O metronidazol pode ser administrado isolado ou concomitantemente (mas separadamente) com outros 
agentes antibacterianos, por via intravenosa. A perfusi'lo deve ser feita à razão de 5 mL por minuto. 

Tratamento 
Adultos e crianças maiores de llanos: I bolsa plástica de 100 mL (500 mg de metronidazol) em perfusão 
intravenosa a cada 8 horas ou 3 bolsas plásticas de I 00 m L ( 1500 mg de metronidazol) em dose única. 

Crianças menores de ll anos: mesmo procedimento utilizado para adulto, mas a dose intravenosa deve 
ser estabelecida à base de 1,5 mL (7,5 mg de metronidazol) a cada 8 horas ou 4,5 mL (22,5 mg de 
metronidazol) por quilograma de peso corporal (em dose única). 

PrevençAo 
Adultos e crianças maiores de ll anos: 3 bolsas plásticas de I 00 mL (1500 mg de metronidazol) em 
perfusão intravenosa uma hora antes da cirurgia. Esta dosagem fornece nfveis bactericidas por 24 horas. 
Quando ocorrer contaminação durante o ato cinirgico ou deiscência da anastomose, deve-se repetir esta 
dose 24 horas após. 

Crianças menores de 12 anos: mesmo esquema utilizado no adulto, sendo que a dose é de 4,5 mL (22,5 
mg de metronidazol) por quilograma de peso. 
N i'lo há estudos dos efeitos do metronidazol solução para infusão administrado por vias não recomendadas. 
Portanto, por segurança e para eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente pela via 
intravenosa. 

Soluflex (Trilaminado) 

;-tif ..,_ eonoto 
Ô ~ do[qulpo 

Pequenas gotfculas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é caracterfstico do produto 
e processo produtivo. Alguma opacidade do plástico da bolsa pode ser observada devido ao processo 
de esterllizaçllo. Isto é normal e nllo afeta a qualidade ou segurança da soluçAo. A opacidade Irá 
diminuir gradualmente. 

Siga a orientaçAo de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duraçAo do tratamento. 
Nlo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Seu médico terá as instruções de quando administrar este medicamento para você. Entretanto, se você acha 
que uma dose não foi administrada, converse com seu médico. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçlo do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgillo-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reaçlo multo comum (ocorre em mais de 10% dos ~ientes que utilizam este medicamento); 
Reaçlo comum (ocorre entre I% e 100/o dos pacientes que utilizam este medicamento); 
Reaçlo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); 
Reaçlo rara (ocorre entre 0,0 I o/o e O, I o/o dos pacientes que utilizam este medicamento); 
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ReaçAo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). ~ 

Ass~ 
Dist6rbios gastrintestinais: dor epigástrica (dor de estômago), náusea, vômito, diarreia, mucosite ai 
(inflamação dos tecidos moles da boca), alterações no paladar incluindo gosto metálico, anorexia (redução '·· 
ou perda do apetite), casos reversíveis de pancreatite (inflamaç:Io no pâncreas), descoloração da língua/ 
sensação de lfngua áspera (devido ao crescimento de fungos, por exemplo). 

Distúrbios do sistema imunológico: angioedema {presença de edema de pele, mucosas ou vfsceras, 
acompanhadas de urticárias), choque anafilático (reação alérgica grave). 

Distúrbios do sistema nervoso: neuropatia (doença que afeta um ou vários nervos) sensorial periférica, 
dores de cabeça, convulsões, tontura, relatos de encefalopatia (por exemplo, confusão e vertigem (sensação 
de girar, de que o ambiente está se movendo) e sindrome cerebelar subaguda [por exemplo, ataxia, disartria 
(dificuldade de articular as palavras), alteração da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento 
involuntário, rápido e repetitivo do globo ocular) e tremor), que podem ser resolvidos com a descontinuação 
do tratamento com o medicamento; meningite asséptica {innamaçao nas membranas e tecidos que 
envolvem o cérebro sem causa infecciosa). 

Distúrbios eardfacos: alterações nas atividades elétricas do coração foram observadas no 
eletrocardiograma- ECG (Sfndrome do QT longo) particularmente quando metronidazol foi administrado 
com outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o intervalo QT. 

Distúrbios psiquiátricos: alterações psicóticas incluindo confusao e alucinações, humor depressivo. 

Distúrbios visuais: alterações visuais transitórias como diplopia (visllo dupla) e miopia (visão curta), visão 
borrada, diminuição da acuidade (qualidade) visual e alteração da visualização das cores, neuropatia óptica 
(doença que afeta um ou vários nervos, neste caso o nervo óptico) I neurite (inflamação do nervo óptico). 

Distúrbios do ouvido e labirinto: deficiência auditiva/perda da audição (incluindoneurossensorial), tinido 
(zumbido no ouvido). 

Distúrbios no sangue e no sistema llnfétlco: foram relatados casos de agranulocitose (diminuição 
acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminuiçrlo do número de neutrófilos 
no sangue) e trombocitopema (diminuição no número de plaquetas sanguíneas). 

Distúrbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimas do fi gado (AST, AL T, fosfatase 
alcalina), hepatite colestática ou mista (tipos de innamações do ftgado) e lesão das células do figado, 
algumas vezes se manifestando com icterlcia (cor amarelada da pele e olhos). Foram relatados casos de 
falência da função do flgado necessitando de transplante em pacientes tratados com metronidazol em 
associação com outros medicamentos antibióticos. 

Distúrbios na pele e tecido subcutAneo: Muito rara: "rash" (erupções cutâneas), erupções pustulosas 
{pequenas bolhas com conteúdo amarelado "pus"), pustulose exantemática generalizada aguda (doença 
rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pústulas sobre áreas da pele, acompanhadas por 
febre alta e aumentos dos leucócitos no sangue), prurido (coceira), rubor, urticária {erupção na pele, 
geralmente de origem alérgica, que causa coceira). 
Desconhecida: erupção fixa medicamentosa (lesao na pele devido à reação alérgica a medicamentos), 
síndrome de Stevens-Johnson (forma grave de reaçao alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em 
grandes áreas do corpo), necrólise epidérmica tóxica {quadro grave, caracterizado por erupção generalizada, 
com bolhas rasas extensas e áreas de necrose epidérmica, à semelhança de grande queimadura, resultante 
principalmente de uma reação tóxica a vários medicamentos). 

Distúrbios gerais: febre. 

Informe ao seu médico, cirurgiAo-dentista ou farmacfutico o aparecimento de reações Indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do 5eu serviço de atendimento. 

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



Apesar de a correta via de administração desta apresentação de metronidazol ser intravenosa e, não d~ ~ 
~e. informações sobre casos de super~ose por esta via, cabe inf~~-ar que foram relat_adas i~gest ~rats ~ 
untcas de doses de até 12 g de metrontdazol em tentattvas de sutctdto e superdoses actdentats. Em casô'Cie 
suspeita de superdose maciça, deve-se instituir tratamento sintomático e de suporte. Os sintomas ficaram··-.. 
limitados a vômito, ataxia (falta de coordenaçllo dos movimentos) e desorientaçilo leve. Nilo existe antídoto 
especifico para superdoses com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose maciça, será instituído 
tratamento sintomático e de suporte pelo médico. 

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

DIZERES LEGAIS 
USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Reg. M.S. N°: 1.0311.0119 
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza 

CRF-GO n° 5554 

o~~r~~!~!~~ 
Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiãnia-GO- CEP: 74775-027 

C.N.P.J.: 01.571.702/0001-98- lnsc. Estadual : 10.001.621-9 
sac@halexistar.com.br I www.halexistar.com.br 

Tel.: (62) 3265 6500- SAC: 0800 646 6500 
Indústria Brasileira 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrlo aprovada pela Anvlsa em 30/0812022. 
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BULA PACIENTE 

METRONIDAZOL 
BOLSAPEBD 

IIALEX 1ST AR 

SOLUÇÃO PARA INFUSÃO 

5 mg/mL 



I 
) .. 

metronidazol 
Medicamento genérico- Lei n° 9.787 de 1.999 

APRESENTAÇÃO 
Solução para infusão de metronida1.ol Smg/mL. Embalagem contendo 60 bolsas plásticas de IOOmL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA 
SISTEMA FECHADO- POLJETILENO 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém: 
metronidazol (D.C.B.: 05902) ....................................................................................... 5mg (0,5%) 
Excipientes: fosfato de sódio di básico, ácido cítrico monoidratado, cloreto de sódio e água para 
injetáveis. · 

Conteúdo Eletrolftico: 
cloreto (CJ·) ......................................................................... , ........................................ ... 128 mEq/L 
sódio (Na•) .......................................................................... ,. .......................................... 131 mEq/L 
fosfato (HPOi·) ................................................................. , ........................................... 3 mEq/L 

Osmolaridade: ............................................................................................................. 262 mOsm/L 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
J. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO É INDICAD07 
Este medicamento está indicado na profilaxia e tratamento das infecções causadas por bactérias anaeróbias 
(que crescem na presença de baixas concentrações de o~igênio ou até mesmo na sua ausência) como 
Bacteroides fragllis e outros bacteroides, Fusobacterium sp; C/ostridium sp; Eubacterium sp; e cocos 
anaeróbios. Está indicado, também, na prevenção e tratamento das infecções pós-cirúrgicas, nas quais os 
anaeróbios tenham sido identificados ou suspeitados. O metronidazol solução para infusão deve ser 
administrado nos casos em que a via oral está contra indicada ou impossibilitada. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O metronidazol é um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente 
microrganismos anaeróbios, e atividade antiparasitária. A absorção máxima ocorre ao final da infusão. , 

t 3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O metronidazol não deve ser usado se você já teve alergia ao metronidazol ou outro derivado imidazólico 
e/ou aos demais componentes do produto. 

CA TEGORJA DE RISCO B. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 

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

ADVERTtNCIAS E PRECAUÇÕES 
O uso do metronidazol para tratamento com duraçllo prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo 
seu médico. 
Caso o tratamento com metronidazol, por razões especiais, necessite de uma duraçlio maior do que a 
geralmente recomendada, procure seu médico para realizar testes hematológicos (sangue) regularmente, 
principalmente contagem de leucócitos. Seu médico irá monitorá-lo quanto ao aparecimento de reações 
adversas, como neuropatia (doença que afeta um ou vários nervos) central ou periférica, por exemplo: 
parestesia (sensações cutâneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressão), ataxia (falta de 
coordenação dos movimentos), vertigem (sensação de girar, de que o ambiente estA se movendo), tontura 
e crises convulsivas. 

• 



O metronidazol pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabólítos de metroni 
Você não deve ingerir bebidas alcoólicas ou medicamentos que contenham álcool em su.,.ffihllibl'!lf!iliFL...;:;-•~ 
durante e no mínimo I dia após o tratamento com metronidazol, devido à possibilidade de efeit 
com aparecimento de rubor (vennelhidao), vômito e taquicardia (acelemç1lo do ritmo cardíaco). 
Foram reportados casos de hepatotoxidade (toxidade no flgado)!insuticiência hepática aguda (reduçao da 
função do flgado), incluindo casos fatais, com infcio muito rápido após o começo do tratamento, em 
pacientes com Síndrome de Cockayne {(doença hereditária mra. caracterizada por várias anomalias, entre 
as quais: transtornos de fotossensíbilidade (excesso de sensibilidade il luz solar), atraso grave do 
desenvolvimento flsico, retardo mental grnve, microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auditiva e. 
dependendo da gravidade, morte precoce)] usando medicamentos contendo metronidazol para uso 
sistêmico. Portanto, nesta população, o metronidazol deve ser utilizado após uma cuidadosa avaliação de 
risco-beneficio, e apenas se nlk> houver tratamento alternativo disponlvel. 
Os testes da função do flgado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante e 
após o término do tratamento até que a função do flgado esteja dentro dos limites normais ou até que os 
valores basais sejam atingidos. Se os testes da funçao do flgado se tomarem acentualmente elevados durante 
o tratamento, o medicamento deve ser descontinuado. 
Os pacientes com Slndrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu médico 
quaisquer sintomas de potencial dano ao flgado e parar de utilizar metronidazol. 
Fomm notificados com metronidazol casos de reações cutaneas bolhosas severas, como sindrome de 
Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes 
áreas do corpo), necrólise epidérmica tóxica (NET) (quadro grave, caracterizado porerupçao generalizada. 
com bolhas rasas extensas e áreas de necrose epidérmica, à semelhança de grande queimadura. resultante 
principalmente de uma reação tóxica a vários medicamentos) ou pustulose exanternáticageneralizada aguda 
(PEGA) (doença rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pústulas sobre áreas da pele, 
acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucócitos no sangue) (Ver em, "8. QUAIS OS MALES QUE 
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?·~. Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ, 
NET ou PEGA, o tratamento com metronidazol deve ~er imediatamente interrompido. 

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de saúde mental, tais como 
pensamentos irracionais, alucinações, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de 
automutilação ou suicídio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tivemm problemas 
semelhantes antes. Se você ou outras pessoas ao seu redor perceberem algum destes efeitos colaterais, pare 
de tomar este medicamento e procure imediatamente o seu médico. 

lnfonne ao seu médico caso esteja tomando qualquer medicamento que possa causar distúrbios no 
eletrocardiograma - ECG (como medicamentos antiarrltmicos (utilizados para tratamento de distúrbios do 
ritmo cardíaco), alguns antibióticos, medicamentos psicorróp1cos). 

Gravidez e amamentaçao 
O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que atravessa a barreira 
placentária e seus efeitos sobre a organogênese (fo1111aç!o das células que estão formando o feto) fetal 
humana ainda são desconhecidos. 

CATEGORIA DE RISCO B. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHF.RES GRÁVIDAS SEM 
ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 

Visto que o metronidazol é excretado no leite matemo, a exposição desnecessária ao medicamento deve 
ser evitada. 

Populações ~pedais 
Nilo há advertenci!IS e recomendações especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes 
idosos. 
O metronidazol deve ser administrado com cautela em pacientes com encefalopatia hepática (disfunçllodo 
sistema nervoso central em associação com falencia hepática), pois o mesmo é metabolizado pelo flgado. 
Siga a orientação do seu médico. 
O metronidazol deve ser utilizado com cautela em pacientes com doença severa, ativa ou crônica. do 
sistema nervoso central e periférico, devido ao risco de agravamento do quadro neurológico. Siga a 
orientação do seu médico. 



Proc. N° 023/2023 
Alterações na capacidade de dirigir veículos e operar méqulnas. ~-·· 
Você não deve dirigir veículos ou operar máquinas caso estes sintomas ocorram: confusão, ntw~ ~ 
vertigem (sensação de girar, de que o ambiente está se movendo), alucinações {ver ou ouvir coisas q n!ltl~-ft.:J..;:~-
existem), convulsões ou alterações visuais temporárias (como visão dupla ou turva) (Ver em, "8. QU J.S. ,.~~~ 
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). - ........ 

Interferência com eumes laboratoriais 
O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (nminotransferase [ALT1 
aspartato aminotransferasc [ASn, lactato desidrogcnase [LDH], triglicerfdeos, glicose), o que pode levar 
a um falso negativo ou a um resultado anormalmente baixo. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Álcool: bebidas alcoólicas e medicamentos contendo élcool não devem ser ingeridos durante o tratamento 
com metronidazol e, no mlnimo, I dia após o mesmo, devido à possibilidade de reaçllo do tipo dissulfiram 
(efeito antabusc), com aparecimento de rubor, vômito e taquicardia. 

Dissulfiram: foram relatadas reações psicóticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol 
e dissulfiram. 

Terapia com anticoa&ulante oral (tipo varfarina): potencialização do efeito anticoagulante e aumento 
do risco hemorrágico causado pela diminuiçao da metabolização desta medicaçao pelo figado. Em caso de 
administraçao concomitante, o médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequência e 
realizar ajuste posológico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol. 

Lftio: os níveis no plasma de lftio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as 
concentrações plasmáticas de J!tio, creatinina e eletrólitos enquanto durar o tratamento com metronidazol. 

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. Os níveis plasmáticos de ciclosporina 
e creatinina devem ser rigorosamente monitorados pelo médico. 

Fenitofna ou fenobarbltal: aumento da eliminaçao de metronidazol, resultando em nlveis no plasma 
reduzidos. 

Fluoruracila: O uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade. 

Bussulfano: os nlveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode levar 
a uma severa toxicidade do bussulfano. 

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo QT, 
particularmente quando mctronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial 
de prolongar o intervalo QT. 

Informe ao seu médico ou cirurgiAo-dentista se você estA fazendo uso de algum outro medicamento. 

NAo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
O metronidazol deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 150C e 300C). Proteger da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricaçlo e validade: vide embalagem. 

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

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado Imediatamente. NAo é recomendado o 
reaproveitamento do seu conteúdo ou seu armazenamento em geladeiras para ser novamente 
reutilizado em pacientes. 

~~ Aspecto: liquido lrmpido, levemente amarelado e isento de partlculas estranhas. 



Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e 
alguma mudança no aspecto, consulte o rarmac@ulico para saber se poder6 utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO? 
Este medicamento deven\ ser manipulado e ndministtado exclusivamente por profissionais especializados. 
Em caso de dúvidas, consulte o seu médico. 
O metronidazol pode ser administrado isolado ou concomitantemente (mas separadamente) com outros 
agentes antibacterianos, por via intravenosa. A perfusao deve ser feita à razão de 5 mL por minuto. 

Tratamento 
Adultos e crianças maiores de ll anos: I bolsa plástica de I 00 mL (500 mg de metronidazol) em perfusfto 
intravenosa a cada 8 horas ou 3 bolsas plásticas de I 00 mL ( 1500 mg de metronidazol) em dose única. 

Crianças menores de llaoos: mesmo procedimento utilizado para adulto, mas a dose intravenosa deve 
ser estabelecida à base de 1,5 mL (7.5 mg de metronidazol) a cada 8 horas ou 4,5 mL (22,5 mg de 
metronidazol) por quilograma de peso corporal (em dose única). 

Prevençlo 
Adultos e crianças maiores de 12 anos: 3 bolsas plásticas de 100 mL (1500 mg de metronidazol) em 
perfusllo intravenosa uma hora antes da cirurgia. Esta dosagem fornece n(veis bactericidas por 24 horas. 
Quando ocorrer contaminaçao durante o ato cirúrgico ou deiscência da anastomose, deve-se repetir esta 
dose 24 horas após. 

Crianças menores de ll anos: mesmo esquema utilizado no adulto, sendo que a dose é de 4,5 mL (22,5 
mg de metronidazol) por quilognuna de peso. 
Nilo há estudos dos efeitos do metronidazol solução para infusão administrado por vias nfto recomendadas. 
Portanto, por segurança e para eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente pela via 
intravenosa. 



PAltAADMlN.ll!.~CRAÇÃO DA SOLUÇÃO PARENTEltAL 

I - PRna Kgumnça do pnctcntc, vcnfaquc s.l e:ustcm 
vazarm:ntos apnt&Ddo a cmbalagan prumma. ca,o 
detcc:tc vazamento de soluçflo. nllo ullh~c o 
m«hc-Omento. pou aua ~terilicL,dc ~tanl 

c:ompromettda C"omuntquc • ~rrh!ctn ao SAC d3 
empresa lúrnvés do cndcn:ço clctrünaco 

2 - R.ern<.>vn o laae de proteçllo do nccs&O somente na 
horl\ do uso. Rcali7..c a a~sepsm d11 emhnlagcm pnml\1111 
e de «u bico de acesso com Álcool 70% 

:4 • Conecte o equtpo de mfusAo da aoluçlo no dtsc:o de 
o:last&ltcro que lacrn o c:onlbto dn soluçAo com o 
ambtcntc externo . 

.. • Suspenda a bolsa contendo a soluçio, apenas pela 
alça de su~t.:nteçJio 

~ • AdministJe a soluçAo por s~cJamento continuo, 
conforme pr~criçllo m~dtcn. 

Siga a orientaçlo de seu médico, respeitJando sempre os horirios, ns doses e a duraçlo do tratamento. 
Nlo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER l>E USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Seu médico terá as instruções de quando administrar este medicamento para você. Entretanto, se você acha 
que wnadose nllo foi administrada, converse com seu médico. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçlo do l'armad!utico ou de seu médico, ou cirurgilo-dentistJa. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reaçlo mui to com um (ocorre em mais de I 0% dos pacientes que uti li1.am este medicamento); 
Reaçlo comum (ocorre entre 1% e 100/o dos pacientes que ~tilizam este medicamento); 
Reaçlo incomum (ocorre entre O, I% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento); 
ReaçAo rara (ocorre entre 0,01 o/o e 0,1% dos pacientes que utili7.am este medicamento); 
ReaçAo mui to rara (ocorre em menos de 0,0 I o/o dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Distúrbios gastrlntestinaiJ: dor epigástrica (dor de estômago), náusea, vômito, diarreia, mucosite oral 
(inflamaçllo dos tecidos moles da boca), alterações no paladar incluindo gosto metálico, anorexia (redução 



Distúrbios do sistema imunológico: angioedema (presença de edema de pele, mucosas ou vísceras, 
acompanhadas de urticárias), choque anafilático (reação alérgica grave). 

Distúrbios do sistema nervoso: neuropatia (doença que afeta um ou vários nervos) sensorial periférica, 
dores de cabeça, convulsões, tontura, relatos de encefalopatia [por exemplo, confusllo e vertigem (sensação 
de girar, de que o ambiente está se movendo) e slndrome cerebclar subaguda [por exemplo, ataxia, disartria 
(dificuldade de articular as palavras), alteração da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento 
involuntário, rápido e repetitivo do globo ocular) e tremor], que podem ser resolvidos com a descontinuaçllo 
do tratamento com o medicamento; meningite asséptica (inflamação nas membranas e tecidos que 
envolvem o cérebro sem causa infecciosa). 

Distúrbios card(acos: alteraçOes nas atividades elétricas do coraçllo foram observadas no 
eletrocardiograma- ECG (Sindrome do QT longo) particularmente quando metronidazol foi administrado 
com outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o intervalo QT. 

Distúrbios psiquiátricos: alterações psicóticas incluindo confusfto e alucinações, humor depressivo. 

Distúrbios visuais: alterações visuais transitórias como diplopia (visao dupla) e miopia (visllo curta), visllo 
borrada, diminuição da acuidade (qualidade) visual e alteraçllo da visualização das cores, neuropatia óptica 
(doença que afeta um ou vários nervos, neste caso o nervo óptico) I neurite (in Oamação do nervo óptico). 

Distúrbios do ouvido e labirinto: deficiência auditiva/perda da audiçllo (incluindo neurossensorial), tinido 
(zumbido no ouvido). 

Distúrbios no sangue e no sistema linflitico: foram relatados casos de agranulocitose (diminuição 
acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminuição do número de neutrótilos 
no sangue) e trombocitopenia (diminuiçllo no número de plaquetas sanguíneas). 

Distúrbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, AL T, fosfatase 
alcalina), hepatite colestática ou mista (tipos de inflamações do tlgado) e lesão das células do tlgado, 
algumas vezes se manifestando com icterrcia (cor amarelada da pele e olhos). Foram relatados casos de 
falência da funçllo do flgado necessitando de transplante em pacientes tratados com metronidazol em 
associação com outros medicamentos antibióticos. 

Distúrbios na pele e tecido subcutAneo: Muito rara: "rash" (erupções cutâneas), erupções pustulosas 
(pequenas bolhas com conteúdo amarelado "pus"), pustulose exantemática generalizada aguda (doença 
rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pústulas sobre áreas da pele, acompanhadas por 
febre alta e aumentos dos leucócitos no sangue), prurido (coceira), rubor, urticária (erupção na pele, 
geralmente de origem alérgica, que causa coceira). 
Desconhecida: erupçllo fixa medicamentosa (lesllo na pele devido à reação alérgica a medicamentos), 
sfndrome de Stevens-Johnson (forma grave de reaçl!o alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em 
grandes áreas do corpo), necróliseepidérmica tóxica (quadro grave, caracterizado por erupçllo generalizada, 
com bolhas rasas extensas e áreas de necrose epidérmica, à semelhança de grande queimadura, resultante 
principalmente de uma reaçllo tóxica a vários medicamentos). 

Distúrbios gerais: febre. 

Informe ao seu médico, cirurgllo-dentlsta ou farmacêutico o aparecimento de reações lndesejliveis 
pelo uso do medicamento. lnrorme também a empresa atravts do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUtM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Apesar de a correta via de administração desta apresentação de metronidazol ser intravenosa e, não se dispor 
de informações sobre casos de superdose por esta via, cabe informar que foram relatadas ingestões orais 
únicas de doses de até 12 g de metroniduol em tentativas de suicldio e superdoses acidentais. Em caso de 
suspeita de superdose maciça, deve-se instituir tratamento sintomático e de suporte. Os sintomas ficaram 
limitados a vômito, ataxia (falta de coordenação dos movimentos) e desorientação leve. Nilo existe antfdoto 



específico para superdoses com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose maciça, ser 
tratamento sintomático e de suporte pelo médico. 

...... 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico~ 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. ·. 
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I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Metrofarma 
cloridrato de metoclopramida 
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFE~NCJA 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 5 mg/mL: Caixas com 50 ou 100 ampolas de vidro âmhar com 2 mL (Embalagem 
hospitalar). 

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém 5 mg de cloridrato de metocloprernida. 
Excipientes: metabissulfito de sódio, ácido lãctico, hidróxido de sódio e água para injetáveis. 

JJ - INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO'! 
Este medicamento é destinado ao tratamento de alterações da movimentação do sistema digestivo como 
em enjoos e vômitos de origem cirúrgica, doenças metabólicas c infecciosas, secundárias à medicamentos. 
Este medicamento é utilizado também para facilitar os procedimentos radiológicos (que utilizam o raio-x) 
no trato gastrintestinal. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
METROFARMA, que tem como substância ativa a mctocloprarnida, age no sistema digestóno (grupo de 
órgãos do corpo, como por exemplo, estômago, intestino, entre outros, responsável pela digestão dos 
alimentos) no alfvio de náuseas (enjoo) e vômitos. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento não deve ser utilizado nos seguintes casos: 
- Se você já teve alergia à metoclopramida ou a qualquer éomponente da fónnula: 
-Em que a estimulação da motilidade gastrintestinal (esvaziamento gástríco) seja perigosa, como por 

exemplo, na presença de hemorragia (sangramento), obstrução mecânica ou perfuração gastrintcstinal; 
- Se você é epilético ou esteja recebendo outros fãrmacos que possam causar reações extrapiramidais 
(tremor de extremidade, aumento do mú.~culo, rigidez muscular), urna vez que a frequência e intensidade 
destas reações podem ser aumentadas; 
- Em pacientes com feocromocitoma suspeita ou confirmada (tumor geralmente benigno na glândula 

suprarrenal), pois pode desencadear crise hipcrtensiva (aumento da pressão arterial), devido à provável 
liberação de catecolarninas (substância liberada ap<Ís situação de estresse) do tumor; 

- Em pacientes com histórico de discinesia tardia (movimentos repetitivos, involuntános e não 
intencionais que às vezes continua ou aparece mesmo após o fánnaco não ser mais utilizado por um 
longo tempo) induzida por ncurolépticos (medicamento usado no tratamento de psicoses, como 
anestésicos e em outros distúrbios psíquicos) ou metoelopramida (princípio ativo do METRO F ARMA); 

-Em combinação com levodopa ou agonistas dopaminérgicos (medicamento usado no tratamento das 
sindromes parkinsonianas) devido as ações serem contrárias; 

- Doença de Parkinson; 
-Histórico conhecido de metemoglobinemia (desordem caracterizada pela presença de um nlvel mais alto 

do que o nonnal de mctcmoglobina no sangue. A metemoglohina é uma fonna de hemoglohina que não 
se liga ao oxigênio podendo ocorrer uma anemia e làltn de oxigênio em tec1dos) com metoclopramida 
ou deficiência de NADH citocromo b5 redutasc. 

Este medicamento é contraindicado para criança!! menores de 1 ano de idade, devido ao risco 
aumentado da ocorrência de desordens extrapiramidais nesta faixa etária 



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 1<:sn: 1\U.:OICAMI':NTO? 
ADVERTtNCIAS 
Podem aparecer sintomas extrapiramidats (tremor de extremidade, aumento do estado de contração do 
músculo, rigidez muscular), particularmente em crianças e adultos jovens e/ou quando são administradas 
altas doses (vide •'QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ~fi': CAUSAR?"). Essas 
reações são completamente revertidas após a mterrupção do tmtamento. Tratamento dos sintomas pode 
ser necessário. 
Na maioria dos casos, conststem de sensação de mqUietude; ocasionalmente podem ocorrer movimentos 
involuntários dos membros c da face; raramente se observa torcicolo, crises oculógiras (contração de 
músculos extraoculares, mantendo olhar fixo pnra erma ou lntcral), protruslio rítmica da língua 
(movimentos involuntários rítmicos da língua), falo do llpo bulhar (lenta) ou trismo (contração do músculo 
responsável pela mastigaçãu ). 
O tratamento com MElROFARMA não deve exceder 3 meses dcvi<.lo ao risco ucurrcr discincsia tardia. 
Respeite o intervalo de tempo de ao menos 6 horas cspcctflcatlo na seção ("COMO nEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO"!"), entre cada administração de METROFARMA, mesmo em casos de vômito c 
rejeição da dose, de forma a evitar superdose. 
METRO F ARMA nilo é recomendada pam pactcrrtcs epiléticos, visto que esta classe de medicamentos 
pode diminuir o limiar convulsivo. 
Como com neurolépticos, pode ocorrer Sfndromc Ncuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por 
hipertermia (febre), distúrbios extrapiramidais, (instabthdadc nervosa autonômtca (nlternçõe:. batimentos 
do coração. pressão alta, etc)) c elevação de crcatmofosfoquinase (tem um papel fundamental no transporte 
de energia nas células musculares). Portanto, deve-se ter cautela se ocorrer febre, um dos sintomas da 
Síndrome Neuroléptrca Maligna (SNM) c a ndnumstraçao de METROFARMA deve ser interrompida se 
houver suspeita da Síndrome Neuroléptica Mahgna (SNM). 
Pacientes sob terapta prolongada devem ser reavahados periodicamente pelo médico. 
METROFARMA injetável contém metabtssulfito de sÓdto, o qual pode desencadear reações do tipo 
alérgico incluindo choque anafilático (reação de hipcrsenstbilidade, conhecida popularmente como reação 
alérgica, grave) e de nsco à vida ou crises asmáttcas menos severas em pactentes suscetlveis. 
A injeção intraveno~a de METROFARMA deve ser featn lentamente, durando no mínimo 3 minutos, para 
evitar o aparecimento de ansaeüadc e agitação tmnsttónas, porém mtcnsas, seguido de sonolência, que 
pode ocorrer com administração em tempo menor do que 3 minutos. 
Se você apresenta deficiência do figado ou dns rins, é recomendada diminuição da dose (vide "COMO 
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?''). 
Pode ocorrer metcrnoglohinemia, que pode estt•r rclaqionada à deficiência de NAOII citocromo b5 
redutase. 
Nesses casos, METROFARMA deve :.er imediatamente e permanentemente suspenso c o médico adotará 
medidas apropriadas. 
METROFARMA pode induzir Torsadc de Pointcs (tiPQ de alteração grave nos batimentos cardíacos). 
portanto, recomenda-se cautela em pacientes que apresentam fatores de risco conhecidos para 
prolongamento do intervalo QT (íntervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado, associa
se ao aumento do risco de arritmias e até morte súbita), i$to é: 
-Desequilíbrio cletrolítico não corrigido [por exemplo, hipocalcmia (redução dos níveis de potássio no 

sangue) c hipomngncsemia (redução do~ níveis de magnésio no sangue)). 
- Síndrome do intervalo QT longo. 
- Bradicardia (diminuição da frequência cardíaca). 
Consulte seu médico para saber quais siio os mcdicnrtlcntos que, se usados concomitantemente com 
METRO F ARMA, siio conl1ccidos por prolongar o intervalo QT. 

Gra\idez e amamentaçiio 
Estudos em paciente:. grávidas não indicaram má formação fetal ou toxicidade nconatal durante o primeiro 
trimestre da gravidez. Uma quantidade limitada de informações em pacientes grávidas indicou não haver 
toxicidade neonatal nos outros trimestres. Estudos em anrmais não indicaram toxicidndc reprodutiva. Se 
necessário, o uso de METROFARMA po<.le ser considerado durante a gravidez. Devido às suas 



propriedades famlaCológicas, assim como outras benznmidas, caso METROFARMA seja administra 
antes do parto, distúrbios extrapirnmidais no rccém-nasc.ido não podem ser excluídos. A metoclopramida -...~ ............ • 
é excretada pelo leite matemo c reações adversas no bebê não podem ser excluídas. Deve-se escolher entre 
interromper a amamentação ou abster-se do tratamento com mctoclopramida, durante a amamentação. 

Este medicamento não deve ser utilizado durante a amamentaçfio. 
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grah·ldas sem orlcntaçio médica. 

Populações especiais 
Pacientes Idosos 
A ocorrênc1a de d1scincsia tardia tem sido relatada em pacientes 1dosos tratado:; por períodos prolongados. 
Deve· se considerar redução da dose em pacientes idosos com base na t1mção renal ou hepática e 
fragilidade geral. 

Crianças e adultos jovens 
As reações extrapiramidais podem ser mais frequentes em crianças e adultos jovens, podendo ocorrer após 
uma única dose. 
O uso em crianças com menos de I ano de idade é contraindicado (v1de "CONTRAINDICAÇÕES"). 

Para combinações de mctoclopramida 
O uso em crianças c adolescentes com idade entre I e 18 anos não é recomendado. 

Uso em pacientes diab~ticos 
A estase gástrica (dificuldade de esvaziamento gástrico) pode ser responsável pela dificuldade no controle 
de alguns diabéticos. A insulina admiuistmda pode começar a agir antes que os alimentos tenham saído 
do estômago e levar a uma queda dos níveis de açúcar no sangue (hipoglicemia). Tendo em vista que a 
metoclopramida pode acelerar o trâns1to alimentar do c$tôrnago pam o intestino c, consequentemente, a 
porcentagem de absorção de substâncias, a dose de insulina e o tempo de ndmmistrnção podem necessitar 
de ajustes em pacientes diabético:;. 

Uso em pacientes com insuficiência renal 
Em pacientes com problemas severos nos rins (consulte seu médico pant saber o grau de comprometimento 
dos seus rins), a dose diária deve ser reduzida em 75% ou conforme cnt~no de seu m~dico . 
Em pactentes com problemas moderados a severos noS' nns (consulte seu méd1co para saber o grau de 
comprometimento dos seus rins), a dose diária deve ser reduzida em 50% ou confom1e o critério de seu 
médico. 

Uso em pacientes com câncer de mama 
A metoclopramida pode aumentar os níveis de prolactina (honnônio que estimula a produção de leite), o 
que deve ser considerado em pacientes com câncer de mama detectado previamente. 

Uso em pacientes com insuficiência hepática 
Em pacientes com problemas severos no figado, a dose 6eve ser reduzida em 500/v ou conforme o critério 
de seu médico. 

Altcraçõc) na capacidade de dirigir vefculos c operar máquinas 
Pode ocorrer sonolência após a administração de metoclopramida, potencmlizada por depre:;sores do 
sistema nervoso central, álcool; a habilidade em duigtr veiculos ou operar máquinas pode ficar 
prejudicada. 

INTERAÇÕES M F.DICAM ENTOSAS 
Comblnaçio contraindicada: Jevodopa ou agonistas dopununérgicos c mctoclopramida possuem ações 
contrárias. 



Combinações a ~erem e~·itadns : álcool aumenta o cfcitQ calmante da mctoclopramida. 
Combinações a serem levadas em consideração: 
• Anticolinérigicos c derivados da morfina possuem ações contrárias no esvaziamento do estômago. 
• Depressores do sistema nervoso central (derivados da morlinn, htpnótiCQs, ansiolíticos, anti-histaminicos 

H I sedativos, anti depressivos sedativos, barbiturotos, clonidtna c substâncias relacionadas): aumenta o 
efeito calmante da mctoclopramida. 

• Neurolépticos: a metoclopramida pode aumentar os efeitos ncurolépticos em relação à ocorrência de 
desordens extrapiramidais. 

• Devido ao ercito da mctoclopramida de acelerar a dtgestiio, o nbsorçiio de certos rármacos pode estar 
modificada. 

• digoxina mcloclopramida diminui a quantidade de digoxina circulante, sendo necessária mollltorização 
da conccntruçilo de digoxina no sangue. 

• ciclosporina: metoclopramida aumenta a quantidade de ciclosporina circulunte, sendo necessária 
monitoriznção da concentração de eiclosporina no songuc. 

• mivacúrio e suxametônio: injeção de mctoclopramida pode prolungar a duração do bloqueio da 
transmissão dos impulsos nervosos ao músculo. 

• lnibidores potente::; Ja CYP2D6 tal como fluoxetinll. Os níveis de exposição de mctocloprarnida são 
aumentados quando coadministrado com intbtdorcs potentes da CYP2D6 como, por exemplo, a 
fluoxetina . 

Examh de laboratórios 
Não hã dados disponíveis até o momento sobre a interferência de cloridmto de mctoclopramida em testes 
laboratoriais. 

Informe ao seu médico se ,·ocê está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Nio use medicamento sem o conhecimento do . eu mMico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO F: POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente ( 15 a 30 ~q. Proteger da luz e luttidade. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: ·~ide embalagem. 
Não use o medicamento com o prazo de validade venddo. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caractcrfsticas do medicamento: Solução límpida e incolor. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o furmaceutlco para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar 
-Segure a ampola inclinada a um ângulo de aproximad;lJnentc 45°. 
- Apore a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola. 
- Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para trás nté sua abertura. 
Não deve ser misturado a outros medicamentos na mesma oplicaçiio. 

Solução injetAvel via intravenosa 
A tnjeção intravenosa de METROFARMA deve ser feita lentamente, durante no mlnimo 3 minutos. para 
evitar o aparecimento de ansiedade e agitação transitória (porém intensa), seguida de sonolência, 
decorrente da administração n'tpida. 

Soluçio Injetável via intramuscular 



A injeção intramuscular de METROFARMA deve ser aplicada lentamente c não deve ser mistura 
outros medicamentos na mesma seringa. Não deve ser administrada em altas doses, ou por pen 
prolongados. sem o controle de um médico. 

Uso em adultos: 
I ampola a cada 8 horas, via intramuscular ou intravenosa. 

Exame radiológico (que utili7.am raio-X) do trato gastrinCestinal: 
I a 2 ampolas. via intramuscular ou intravenosa, lO minuto!! antes do início do exame. 

Não há estudos dos efeitos de METRO F ARMA admini~tradn por vias nao recomendada<; Portanto, por 
segurança e para garantir a elicácia deste medicamento, a udministruçiio deve ser somente por via 
intravenosa ou inlramuscular, conforme rccomendndu pelo médico. 

Populações especiais 
Pacientes diabéticos 
A estase gástrica (dificuldade de esvaziamento góstnco) pode ser responsável pcln di iiculdndc no controle 
de alguns diabéticos. A insulina administrada pode começar a agir untes que os alimento~ tenham saído 
do estômago c levar a uma queda dos niveis de açúcar no sangue (hipoghccrnin). 
Tendo em vista que a metoclopramida pode acelerar o tr:insito alimentar do estômago para o intestino e. 
conscquentementc, a porcentagem de nbsorção de substilnctJs, a dose de insulina c o tempo de 
administração podem necessitar de ajustes em pncicntcs diabéhcos. 

Uso em pacientes com insuficiência renal 
Considerando-se que a excreção da metocloprarmda é princtpalmentc renal, em alguns pacientes, o 
tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metatlc da dose recomendada. Dependendo da eficácia 
clínica c condições de segurança do paciente, a dose pode ser BJUStnda a criténo médico. 

Siga a orientação de seu médico, re!ipeitando sempre os horários, as doses c a duração do tratamento. 
Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DJt: IJSAR F.STE MEDICAMENTO? 
Caso se esqueça de administrar uma dose, administre-a a$sim que posslvcl No entanto, se estiver próximo 
do horário da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pela 
posolog.a. Nunca devem ser administrndas duas doses ao mesmo tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUF. ESTE MEDICAME:NTO PODE: ME CAUSAR? 
A seguinte taxa de frcquêncin é utilizada, quando aplicável: 
Reação muito comum (ocorre em mais de I 0% dos pacientes que uttli?.llln este medicamento); 
Reação comum (ocorre entre J% c 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que uttlt7J~m este mcdtcamento); 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes ~c utilizam este mcdtcamento); 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que uttlizam este medicamento); 
Desconhecido (não pode ser estimado a partir dos dados disponíveis). 

Dlstúrblos do sistema nervoso 
Muito comum: sonolêm;ia. 
Comum: sintomas extmpirnmidais mesmo após administrnçlio de dose única, princip<1lmente em crianças 
e adultos jovens (vide "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?"), 
sindromc parkinsoniana, acatisin (inquíetude) 



I d. · · < · • 1 tári > d' • cta < d d · · d Ass~ ncomum: tscmesta movtmentos mvo un os e tstomn ngu esta os e tomctda e nn em 
qualquer tecido), diminuição do nível de consciência. 
Raro. convulsões. 
Desconhecido: discmesin tardia, durante ou após trntamento prolongado, principalmente em pacientes 
idosos (vide "ADVI:RTtN'CIAS E PRECAUÇÕES"), Sindrome Neuroléptica Maligna. 

Distúrbios psiquiátricos 
Comum: depressão. 
Incomum: alucinação. 
Raro: confusão. 
Dcsconhectdo idc1as suicidas. 

Distúrbio gastrintcstinal 
Comum diarreia. 

Distúrbios no sistema linfático e sanguíneo 
Desconhecido: metemoglohincmia que pode estar relactonadn à deficiência de NADH citocromo b5 
rcdutase. principalmente em recém-nascidos (vide "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?''). 
Sulfaemoglubincmia (carncterizada pela presença de sulfacmoglobina no sangue), principalmente com 
administração concomitante de altas doses de medicamentos libcrndores de enxofre. 

Distúrbios endócrinos* 
Incomum: amenorrcia, hipcrprolnctinemin. 
Raro galactorrcia. 
Desconhecido: ginccomastia. 
•Problemas endócrinos dumnte tratamento prolongado relacionados com hipcrprolactinemia (aumento da 
concentração sanguínea do hom1ónio prolactina, que estimula o secreção de leite) [amcnorreia (ausência 
de menstruação), galactorreia (produção de leite exccssivn ou madcquadn), ginecomastia (aumento das 
mamas em homens)]. 

Distúrbios gerais ou no local da administração 
Comum nstenia (fraqueza). 
Incomum: h1pcrscnsibilidade (alergia). 
Desconhecido. reações anatiláticas {incluindo choque anafilático patticularmentc com a formulação 
intravenosa). 

Distúrbios cardiaco<~ 
Incomum: br.1dicardia (diminuição da frcquêncin cardíaca). 
Desconhecido: bloqueio ntriovcntricular (no coração) particularmente com n tonnulação intravenosa. 
parada cardíaca, ocorrendo logo após o uso do METROFARMA injetável n qual pode ser após a 
bradicardia (vide "CO~O DEVO USAR !ESTE MEDICAMENTO?") 
Aumento da pressão sanguínea em pacientes com ou sem fcocromocitorro (tumor da glândula suprarrenal) 
(vide "QUA~DO ~ÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 
Prolongamento do intervalo QT c Torsade de pointes (vide .. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?"). 

Distúrbios vasculares 
Comum: hipotensão (pressão baixa) especialmente com fonnuloção intravenosa. 
Incomum: choque, síncope (desmaio) após uso injetável. 
Informe ao seu mMico ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. 
Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento. 



9. O QUE FAZER Sf: ALGUÉM USAR UMA QUANTJI)ADE MAIOR 1>0 QUE A IN 
DESTE MEDICAME!\,.0? 
Sinais e Sintomas 
Podem ocorrer reações extmpiranudats e sonolêncta, diminutção do nlvcl de consciêncta, confusão e 
alucmações. 

Gerenciamento 
O tratamento para problemas extrapiramidats é somente sintomático. Os sintomas geralmente 
desaparecem em 24 horas. 
A mctcmoglobinemia pode ser revertida pela administração intravenosa de azul de metileno. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, prucurc rapidamente socorro médico c 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 

111 - DIZERES LEGAIS 
M.S.: 110850021 
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União Química 
farmacêutica nacional S/A 

ERGOMETRIN ® 

(maleato de metilergometrina) 

União Qulmica Farmacêutica Nacional S/A 

Solução injetável 

0,2 mg/mL 



ERGOMETRJN® 
maleato de metilergometnna 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA I<'ARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO 
Solução injetável 0.2 mglml.: embalagem contendo 50 ampolas de I mL. 

USO SUBCUTÂNEO/INTRAVENOSOIINTRAMUSCULAR (SC/1\'/lM) 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL contém: 
malcato de metilcrgOJnctrina ........................................................................ 0,2 tng 
Veiculo álcool ctilico, ácido turtárico, glicerol, ácido malcico c ógua para injetáveis. 

e, INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
ERGOMETRIN é utihzado na obstetricia: 
-para o controle ativo do terceiro estágio do trabalho de pano (para promover a separação da placenta e reduzir a 
perda de sangue); 
- para melhorar a contração uterina c controlar o sangramento que ocorre durante e após a terceira etapa do 
trabalho de parto. em as.c;ociação com a cesanann ou no pós-aborto, 
- para tratar a involução incompleta do útero (útero dilatado devido ao muco, sangue e restos de tecido que não 
podem ser eliminados), loquiometrin c snngrarncnto pós-parto. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
ERGOMI:.TRIN tem como suostância ativa a metilergomciiina, uulizada como um potente estimulante uterino. 
A metilcrgomctrina é um derivado semissintético natural, nlcaloide do ergo/, crgomctrina. 
Este medicamento age causando contração do músculo do útero. 
O tempo estimado para início da ação farmacológica é de ~O a fiO segundos após administração intravenosa c de 
2 a 5 minutos após administração por via intramuscular c a nçiío li1mlncológicu dura de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não tome ERGOMETRIN 
- se você ttver alergia (hipcrsensibilidade) conhecida a mctilergometrina, n nlcaloides do ergot ou a qualquer 
outro componente da formulação citado nesta bula; 
Se voei! acha que pode ser alérgico, informe seu médico. 
- se você está grávida; 
-se você está no primeiro ou segundo estágio do trabalho de parto (antes do aparecimento do ombro anterior): 
- se você tiver hipertensão grave; 
-se você tiver uma condição conhecida como pré-eclrunpsm ou eclampsia (caracterizada por pressão alta, edema. 
presença de proteína na urina e convulsões); 
- se você tiver doença vascular oclusiva (inclusive cardtopatia coronána): 
- se você estiver com uma infecção (por exemplo, febre puerperal). 
Se alguma destas condições se aplica a você, fale com seu médico nntcs de tomar ERGOMHTRIN. 

Este medicamento não deve ser utilizado para indução ou potencializaçfio do trabalho de parto. 

Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMEN1'0? 
Tome cuidado especial com ERGOMETRIN 
-se você tiver aumento da pressão sanguínea leve n moderado: 



- se você tiver doença cardíaca (particularmente aquelas gue afetam as nrténas conectadas no cora ~J\s& se{íii 
você apresenta risco de doenças no coração (por exc.:mplo! se você é fumante, obeso, diabético, apres a altos 
níveis de colesterol); ,,...,. ""'-',....,_ ... 
- se você tiver distúrbio da função renal ou do figndo. 
Se alguma das condições acima se aplicar a você, infonne seu médtco antes de tomar ERGOMETRlN. 

ERGOMETRIN c idosos 
Não é tndícado o uso de ERGOMETRIN em idosos 

ERGOMETRIN e crianças 
Não é indicado o uso de ERGOMETRIN em crianças. Administração ncidcmal em recém-nascidos foi reportada 
com conscquências graves em :tlguns casos. 

Gravidez 
ERGOMETRIN não deve ser administrado a mulheres grávidtls. 
Seu médico discutirá com você os potenciais riscos de tomar ERGOME'I RIN durante a gravidez. Infonne seu 
médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigência do tmtnmento ou upós o seu término. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orlcntaçio mfdica ou do cirurgião
dentista. 

Lactaçio 
O maleato de metilegormetrina passa para o leite matemo e não é recomendado durante a amamentação. 
Seu médico discutirá com você os potenctais riscos de tomar ERGOMETRIN durante a amamentação. A 
recomendação é nlio amamentar e descartar o leite sccretado durante o período no qual ERGOMETRIN é usado 
e pelo menos 12 horas após a última administração Seu médtco dtScutuú com você os potenciais riscos de tomar 
ERGOMETRIN dunmtc a amamentação. Informe seu médico se está amamentando. 

Dir igir e operar máquinas 
ERGOMETRIN pode causar vertigem c convulsões, desta forma deve-se ter cuidado ao dirigir veículos e/ou 
operar máquinas. 

Tomando outros medicamentos 
- lnfom1e ~cu n1édico sobre qualquer medicamento que eSteja usando, antes do inícto ou durante o tratamento. 
Lembre-se também daqueles não prescritos por um médico. E particularmente importante que seu médtco satba 
se você estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos: 
- se você estiver tratando uma infecção com medicamentos chamadl)S antibióticos macrolidcos, por exemplo: 
critromtcina, claritromtcma, trolenndomicina; 
- se vocl! estiver em tratamento para HIV/AIDS com medicamentos, como ritonavir, nelfinaVlr, indinavir ou 
delavirdma: 
- se esttvcr tratando pard infecção fúngica com medicamentos como o cctoeonnzol, itracona.~:ol ou voriconazol. 
- se você estiver em tratamento com medicamentos que contraem os vasos sanguíneos, incluindo os utili1.ados 
para tratar cnxaqul"Ca, como sumatriptano ou que contenham alcaloide do crgot como a ergotamina ou 
bctabloqucadorcs. ERGOMETRJN pode aumentar o efeito destes medtcruncntos; 
- se você estiver em tratamento com bromocnptinn (unt medtcamento usado pnrn inibir a lactação). Seu uso 
concomitante com ERGOMETRIN não é recomendado; 
- se você estiver em tratamento com medicamentos chamados prostaglnudinas, que são também utilizados para 
contrair músculo uterino. ERGOMETRIN pode aumentar o efeito destes medicamento5; 
- se você estiver em tratamento com trinitrato de glicerinn ou outros medtcamentos usados na unl(ina pectoris 
ERGOMETRIN pode reduzir o efeito destes medtcamentos; 
- se você está sendo tratado com medicamentos que $ào indutores do CYP3A, tais como nevirapina ou 
rifampicina. Eles podem diminutr o efeito de ERGOMETRIN; 
Alguns ancstésiços pudcm diminuir a potência de ERGOMETRJN 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser ,,crlgoso para a sua saúde. 
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5. ONDE, COMO E POR QUAN'fO n;MPO POSSO GUARDAR ESTI~ MEDICAMEN 
Manter o produto em sua embalagem original e conservar t:m temperatura amb1ente (entre 15° e. 
da IU7. 
O pr37.0 de validade é de 24 meses a partir da data de fabri~ão (v1de canucho). 

Número de lote e datas de fabrlcaçio e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade \'enddo. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto físico: solução limpida incolor a levemente amarelada, Isenta de pnnículas cstmnhas visíveis. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderé utill:t.á-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Siga cuidadosamente as instruções do seu médico. Não exceda a dose recomendada. 
Tome seu medicamento exatamente como seu médico orientar. Não altere a dose ou pare o tratamento sem a 
orientação do seu médico. 

Quanto tomar 
Para o controle ativo do terceiro estágio do trabalho de parto ou melhora do tônus uterú1o e controle do 
.sangramento, a injeção intramuscular (IM) é a forma de escolha pam ndmmtstrnção de ERGOMETRIN. 
Controle ativo do terceiro estágio do trabalho de parto: I mL (0,2 mg) mtramuscular ou 0,5 a 1 mL (0.1 a 0.2 
mg) injetado lentamente na veia, após o aparecimento do ombro do bebê ou, o ma1s tardar, Imediatamente após o 
nascimento do bebê. 
Para o parto sub anestesia gemi, a dose recomendada é de I mL (0,2 mg) mjetado lentamente na veia. 
Melhoro do tônus uterino c controle do seguimento: I mL (0,2 rng) ltlJetado mtmmuscular ou 0,5 a I mL (0,1 a 
0,2 mg) injetado lentamente na veia. Isto pode ser repet1do n cada 2 a 4 horas, se necessário, até cinco doses em 
24 horas 
Tratamento de involução incompleta, loquiometria c sangramento após o pano: 0,5 a I mL {0,1 a 0,2 mg) 
injetado sob a pele ou intramuscular até 3 vezes ao dia e, gemi mente, por até 5 dias. 
Injeção intramuscular (IM) é preferivel à injeção na veia (IV), InJeções na veta devem ser administrddas 
lentamente durante um período não inferior a 60 segundos com monilonzação cuidndosa da pressão anerial. 
Injeção mtra-arterial ou pc.:riartcrial deve ser evitada. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DIWO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esquecer uma dose, não tome a dose csqucc1da c não dobre a dose seguinte. Ao invés disso, volte ao seu 
esquema posológico regular. 

I! Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmaceutlco ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

r: 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE Mf; CAUSAR? 
I i Assim como todo:. os medicamentos, pacientes tratados com ERGOMET'IUN podem experimentar reações 

adversas, mas nem todos as apresentam. 
feações adversas podem ocorrer com certa frequência, a qu:ll é definida n segu1r: 

Muito comum: Afeta mais de 1 em IO_pacientes 
Comum Afeta entre I e 10 em cada 100 pacientes 
~omum - ~cta entre I e I O em cada 1.000 pacientes 

Rara Afeta entre I e lO em cada IO.O_QQ pac1entcs 
Muito rara: Afeta menos que I em cada I 0.000 pacientes 
Desconhecida Frcqu!:ncia não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis 

Algumas reações adversas podem ser sérias 
Frequêncla Incomum 
·Convulsões (cnses); 
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- Dor no peito. 

Frequência rara 
- entorpecimento; formigamento dos dedos das milos ou d<1s pés; palidez ou frio nas mãos ou pés (sinais de 
espasmo arterial, vasocspasmo ou vasoconstrição) 

Frequência muito rara 
-falta de ar inexplicada, dor no peito esmagadora ou percepção afetada (sinais de mfarto do miocárdio): 
- sinais de alergia, como, por exemplo, ráptda queda da pressão sanguinea, vermelhidão e/ou inchaço 
&eneralizados; 
- alucinações; 
- inchaço local, vermelhidão, dor d<..'Vido à obstrução de uma vciu (smtomas de trombollcbitc). 

Frequência desconhecida 
- fraque7-a ou parahsta dos mcmhros ou face, dificuldade de falar (sinais de acidente vascular cerebral); 
-angina pectori.ç com sintomas como dor no peito esmagadora; 
- battmcnto cardíaco irregular grave (smal de bloqueto atnoventncular). 

Se você ttver algum destes sintomas, informe seu médico imediatamente. 

Algumas reações adversas sio comuns: 
- dor de cabeça; 
- aumento da pressão sanguínea: 
· reações da pele; 
- dor abdominal. 

Algumas reações adversas "lâo incomuns. 
- verttgem; 
·queda da pressão sanguinca; 
• nãusea; 
·vômito; 
- aumento da sudorcse. 

Algumas reações adversas liâO rnrus: 
- batimento cardiaco lento; 
-batimento cardlaco acelerado; 
- palpitações. 

Algumas reações adversas são multo raras: 
- zumbidos: 
• congestão nasal; 
- dtarreta; 
• cãtbra muscular. 

Se algum destes efeitOS te afetarem gravemente, informe seu mcuaco. 
Se você notar algum eteito adverso não meocJOnado nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacêuttco. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa atra\·és do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAN1'10ADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
M EDICAMENTO? 
Sin tomas 
Os sintomas de superdose são: náuseas, vômitos, aumento da prcs.c'lào arterial, diminuiçfío da pressão artenal, 
dormência, formigamento e dor nas extremidades, depressfio rcspirntória, convulsões, perda de consciência. Se 
você acidentalmente tomar mUlto ERGOMETRIN, fole com seu médico Imediatamente. Você pode requerer 
atenção médica. 
Tratamento 
O tratamento da superdose deve ser feito pelo médico. 
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Tratamento sintomático, sob estrita monitorização dos sistemas cnrdiovnscular c respiratório. 
Se for necessário sedar o paciente, benzodiazcpínicos podem ser utlliz.ados 
No caso de espasmos arteriais graves devem-se ndminlstmr vnsodilatadorcs, como nítroprussiato de sódio 
fcntolamina ou di-hidralazina. No caso de constrição coronariana, deve-se tratar com antianginosos apropriados, 
por exemplo, nitrato:.. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem oo bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro MS - 1.0497.0126 

UN IÃO QUi MICA FAKMAC~UTICA NACIONAl .. SIA 
Rua Ccl Luiz fcnórío de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP - CEP: Oh900-095 
CNPJ. 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril : 
Av Prcf. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Batrro Aeroporto 
Pouso Alegre - MG - CEP: 37560-100 
CNPJ 60.665.981 /0005-41 
lndustría Brasileira 

SAC 0800 O 11 1559 

Esta bula foi aprovada pela A~ VISA em 25/02/2022. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Versõe 
Data do N°do Assunto 

Data do N°do 
Assunto 

Data de 
Itens de Bula s Apresentações 

I expediente expediente expediente expediente aprovação (VP I relacionadas 
VP.S) 

10450- SIMILAR- ADEQUAÇÃO DA VIA Solução injetável 
Gerado no Notificação de 

' 
DE ADMINISTRAÇÃO 

VP 0,2 mg/mL 
02/2022 momento do Alteração de Texto de N/ A N/ A 11 N/ A N/A (VOCABULÁRIO VPS SCIIMIIV ex 50 

peticionamento Bula - publicação no 1. ! CONTROLADO) AMPVDAMBX 1 
Bulárlo RDC 60/12 ~ DIZERES LEGAIS ML 

10450 - SIMILAR - Solução Injetável 
Notificação de IDENTIFICAÇÃO DO 

VP . 0,2 mg/ml . 
10/0812021 3130826121-1 Alteração de Texto de· N/ A N/ A N/ A N/ A PRODUTO 

VPS SCIIMIIV ex 50 
Bula - publicação no DIZERES LEGAIS AMPVDAMBX1 
Bulário RDC 60/12 ML 
10450- SIMILAR- DIZERES LEGAIS Solução injetável 

Notificação de I 

VP 0,2 mglmL 
06/08/2021 3071511121-3 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A N/ A 9. ,REAÇ0ES 

VPS SCIIMIIV CX 50 
Bula - publicação no ADVERSAS AMPVDAMBX 1 
Bulário RDC 60/12 DtzE,RES LEGAIS ML 
10450- SIMILAR- Solução injetável 

Notificação de 
VP 0,2 mg/mL 

16105/2016 1758762/16-0 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A N/A DIZERES LEGAIS VPS SCIIMIIV CX 50 
Bula - publicação no AMPVDAMBX 1 
Bulário RDC 60/12 ML 
10450- SIMILAR- Solução ínjetável 

Notificação de 
5. ADVERTtNCIAS E 0,2 mg/mL 

11/02/2016 1256978/16-0 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A N/ A 
PRECAUÇOES 

VPS Se/IM/IV ex 50 
Bula - publicação no AMPVOAMBX 1 
Bulário RDC 60/12 "'""'"'-L 

21/07/2015 0642496/15-1 
10756- SIMILAR-

N/ A N/ A N/ A N/ A IDENTIFICAÇÃO DO VP ~luçãoãJ!jetá~ 
Notificação de PRODUTO VPS ··' ~0,2 ~/m~ ~ 

o ~) o 'I 
N ~ 

~ o 
N c-
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AnexoB 
Histórico de Alteração para a Bula 

Data da submissão eletrônica Dados da petiçãofnotificatioque altera bula Dados das alterações de bulas 
Data do N• do .Usunto Data do N• do Assunto Data de Itens de Bula Ver;ões J Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovação j(\"P/\'PS). relacionadas 

10459 - 10459-

GENÉRICO - GENÉRICO -

Inclusão Inicial de Inclusão 
12107/2016 2065837116-1 

Texto de Bula 
12107/2016 2065837/16-l Inicial de 12/0712016 Versão inicial VP Solução Injetável 

RDC -
Texto de Bula VPS lOmglmL 

60112 
RDC -
60/ 12 

4. O que devo saber 
antes de usar este 

medicamento? 
10452 - 10452 - I 5. Onde, como e 

GENÉRJCO- GENÉRICO- por quanto tempo 
VP Solução Injetável 

07/1 1/2017 2183295/ 17-1 Notificação de 07/1112017 2183295117-1 Notificação de 07/1112017 posso guardar este 
VPS IOmg!mL 

Alteração de Altemção de medicamento? 
Texto de Bula - Texto de· Bula ·s. ·Quais os males 

RDC60!12 

I 
-RDC60/I2 que este 

medicamento pode 
me causar? 

Alteração dos Dizeres 

10452- 10452 -
Legais (Responsável 

GENÉRICO- GENÉRICO-
Técnico) -4. O que devo 

0221884194 Notificação de 13/03/2019 0221884194 Notificação de 13/0312019 
saber antes de usar este VP Solução Injetável 

13/03/2019 medicamento? VPS lOmgtmL 
Altemção de Altemçãode 

5. Onde, como e por quanto 
Texto de Bula - Texto de Bula -

RDC60/12 RDC60/12 
tempo posso guardar este 

medicamento? 
10452 - 10452 -

GENÉRICO- GENÉRICO- VPS 

22/021202 1 0705893214 
Notificação de 

22102/2021 0705893514 
Notificação de 

22/02/2021 
9. Reações Adversas 

VPS 
Solução Injetável 

Alteração de Alteração de (Adequação à RDC IOmgiml 
Texto de Bula - Texto de Bula - 406/2020) ~~li 

......... 

RDC 60/12 RDC60112 ., 
~ - C") (i 

:z 

~) o 
o 
N 

~ 
N 
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I 
10452 GENÉRICO 10452 GENÉRIC 

- Notificação O - Notificação 
Gerado no de alteração Gerado no de alteração Dizeres legais VP Solução .Injetável 

Ol/07/2021 momento do de texto de bula - 01/07/2021 momento do de texto de bula 01 /0712021 (Alteração do telefone do 
peticionamento Publicação peticionamento - Publicação SAC) 

VPS IOmglmL 

no Bulário RDC 60/ no Bulário RDC 
2012 60/2012 



Kavit 
fitomenadiona 

Solução Injetável 
10 mglmL 

Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



" CRISTALIA 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMEl\10 

KAVIT 
fitomenadiona 

APRESENTAÇÃO 
Caixa contendo 25 ou 50 ampolas de I mL. 

FORMA FARMAC~UTICA 
Solução Injetável I O mg/mL. 

USOINTRAMUSCULAR 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada ampola de I mL contém: 
fitomenadiona ......................................................................... I O mg 
veiculo estéril q.s.p . ................................................................... I ml. 
(Veículo: propilcnoglicol, acetato de sódio triidratado, ácido acético, polissorbato 80, fenol, água para injetáveis). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA Q UÊ ESTE ~EDICAMENTO É INDICADO? 
E~e medicamento é indicado para hemorragias (sangramentos) e falta de vitamina K 1. 
A fitomenadiona é indicada após distúrbios de coagulação (reações que formam um coágulo para paralisar a 
p~!rda de sangue de um vaso sanguíneo), quando causados pela deficiência de vitamina K1 ou atividade diminuida 
desta vitamtna. 
Está indicada nos casos de: 
• Inibição da coagulação induzida pela deficiência de protrombina (proteína importante para coagulação) causada 
por supcrdosagcm de anticoagulantes, por cumannieos ou derivados de mdandiona. 
• Profilaxia (prevenção) e terapia de doenças hemorrágicas (sangramento) do recém-nascido. 
• Baixas dosagens de protrombina no sangue devido à terapta prolongada com antibióticos. 
• Baixas dosagens de protrombina no sangue secund:ína para fatores limitando a absorção ou síntese de vitamina 
K 1, como por exemplo, ictcncia obstrutiva (estado no qual a pele se encontra amarelada devido a uma grande 
quantidade de pigmentos biliares no sangue), tistula biliar (aparecimento de bile no intestino), colite ulcerativa 
(inflamação da porção tenninal do intestino grosso), doença cellaca (intolerância ao glútcn). ressecamento 
intestinal (constipação intestinal), fibrosc cística do pâncreas (distúrbio nas secreções de algumas glândulas 
prOdutoras de muco - exócrinas) e enterite regional (doença inflamatória do troto intestinal). 
• Falta de vttamina K resultante da administração prolongada de sulfonamidas ou preparados salicílicos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Kavit é uma solução injetável de fitomenadiona, que é essencial na fonnação dos chamados fatores de coagulação 
(protrombina, fatores VII, IX e X). A carência de vi .. mina Kt (fitomcnadiona) leva a um aumento de 
hemorragias ( sangramentos ). 
O efeito deste medicamento ocorre no mínimo de I a 2 horas após a aplicação. Não se deve esperar um efeito 
imediato. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve usar Kavit se você for alérgico à fitomenadiona uu a algum componente da fonnulação. 



~CRISTÁLIA 

A administração da fitomenadiona pela via intravenosa (via de odministrnçiio nas veias) é contraindicada devido a 
possib1ltdade de ocorrer choque anafilático (reação nl6rgica sistêmica, severa c rápida a uma determinada 
substância). Caso o uso intmvenoso seja inev1tável, o fármaeo deve ser injetado de forma lenta por um 
profissional de saúde habilitado e os sinais vitais do paciente devem ser monnorndos durante e após a injeção. 
A escolha desta via de administmção deve ser criteriosa, atentando-se pam que os beneficios superem os 
potenctais nscos. 

Uso na gravidez: Categoria C 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grAvidas sem orientaçio médica ou do cirurgião
dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTJ<: MEDICAMENTO? 
O efeito deste medicamento ocorre no mínimo de 1 a 2 horos npos a aplicação. Não se deve esperar um efeito 
imediato. A administração de sangue total ou componentes terapêuticos também podem ser necessários se a 
hcmorrag1a for grave. 
A fitomenadiona não atua contra a ação da heparina. 
Mhsmo quando a vitamina K 1 é indicada para corrigir alterações no sangue provocadas por anticoagulantes 
(medicamentos que previnem a formação de coágulos), estes ainda estão indicados. A fitomenadiona (vitamina 
K 1) não é um agente de coagulação, mas com sua cuidadosa rcpos1ção, pode ocorrer a restauração das condições 
que originalmente permitiam a formação de coágulos. 
Deve ser mantida a mais baixa dose possfvel e seu médico ãcverá verificar regularmente o estado de coagulação, 
através de exames, assim como suas condições clímcas. 
Altas doses repetidas de vitamina K 1 não são garantidas em pacientes com doença hepática se a resposta da dose 
inicial não for satistàtória. 
A deficiência da resposta da vitamina K1 pode indicar que estão sendo trotadas outras condições não ligadas à 
vitamina K1. 
Dose única superior a 20 mg e dose total acima de 40 mg dificultam o reinlcio da terapêutica anticoagulante, sem 
oferecer qualquer vantagem. 
Nio são recomendáveis doses elevadas de vitamina K 1 quando não se obtém o efeito terapêutiCO desejado com 
doses usuais. 
Caso você necessite de mtervenção cirúrgica e esteja tomando anticoagulantcs cumarinicos (ex: varfarina), esta 
ação anticoagulantc pode ser neutralizada pela fttomenadiona. 
Recomenda-se administrar heparina por via intravenosa se ocorrei recorrência de trombose durante a 
administração da fitomenadionn. 

Uso int ravenoso 
Graves reações, incluindo mortes, têm ocorrido durante ou logo após a administração por via intravenosa da 
fitomenadiona, mesmo quando precauções foram tomadas quanto à diluição e o rápida infusão do produto. Estas 
graves reações parecem ser tipicamente de hipersensibilidade ou reações alérgicas sistémicas, incluindo choque, 
para<ta respiratória e/ou cardíaca. 
Alguns pacientes têm apresentado estas gmves reações após receberem o medicamento pela primeira vez. 
Entretanto, a via intravenosa deve ser restrita a situações em que outras vias nio forem praticáveis e os 
sérios riscos envolvidos forem considerados justific~h·eis. 
Quando a administração intravenosa é inevitável, o produto deve ser injetado de forma lenta, não excedendo I mg 
por minuto. De acordo com o Handbook on Jnjectable Drugs, paro uso intravenoso a fitomenadiona deve ser 
diluída em 199 ml soro fisiológico ou glicosado, na concentração de 0,05 mglml e a administração não deve 
exceder I mglmmuto, ou 20 mllminuto. 

Testes Laboratoriais: seu médico deverá averiguar regularmente o estado de coagulação, assim como as suas 
condições clinicas. 

Uso na Gr avidez: Categoria C 



~CRISTÁLIA 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 
IV. fitomenadiona só deverá ser administrada em mulheres grnvidas se for realmente necessário. 
Estudos de reprodução animal ainda não fornm conduzidos com fitomenndiona. Também não é conhecido se pode 
causar dano ao teto quando administrado em mulheres grávutas ou se pode afetar a capacidade de reprodução. 

Amamentação 
Nlo se sabe se a f1tomenad10na é excretada no leite matemo. Pelo fato de que muitas substâncias são excretadas 
no leite matemo, não se recomenda a adminbtrnção da fitomcnadiona em mulheres que estejam amamentando. 

Uso em Pediatria 
Destruição dos glóbulos vennclhos do sangue, Icterícia (pele amarelada) c alta concentração de bilirrubina 
(pigmento) no sangue em recém-nascidos, principalmente em crianças prematuras, podem estar relacionados com 
a dose de litomenadiona. Portanto, a dose recomendada não deve ser excedida. 
Dcvtdo à imaturidade dos sistemas de metabolização do figndo, a posologia em recém-nascidos não deve exceder 
a 5 mg nos primeiros dias de vida. 

Interações medicamentosas 
~ntagomstas da vitamina K1, como o dicumarol e seus derivados, revertem a ação da vitamina K1 na produção 
dos fatores da coagulação. 
~uando pacientes fazem uso de antibióticos de amplo espectro como quinina, quinidina, salicilatos ou 
stllfonamidas, podem necessitar de doses maiores de vitamina K I · 

Substâncias como óleo mineral e eolestiramina podem diminuir a absorção de vitamina K I· 
O uso simultâneo com anticoagulantes orais pode diminuir o efeito desses nnticoagulantes. Um ajuste nas doses 
pode ser necessário. principalmente quando a vitamina K1 for usada para combater o efeito excessivo dos 
anticoagulantes orais. 
O risco de doença hemorrágica no recém-nascido é maior em mães soh tratamento com anticonvulsivante. 
O uso de Kavit pode resultar em resistência temporárin aos nnticoagulantes depressores de protrombina, 
especialmente quando altas doses de fitomenadiona são udministmtlns. 

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgião-dentista se \'Ol'ê está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

e S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, 
protegido da luz. 
A ntomenadiona é altamente fotossensívcl (sensh·el à luz). A exposição à luz causa degradação da 
substância e perda do efeito. Este produto só deve ser retirado da embalagem no momento do uso. 
O prazo de \'alidade é de 24 meses a partir da data de fabncação, impressa na embalagem. Não utilize 
medicamento vencido. 

Número de lote c datas de fabricação e \'alidade: vide embalagem. 
Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

A~pectos fisicos c organolépticos 
Solução amarela, essencialmente livre de partículas visíveis, límp1da ou levemente opnlescente em temperatums 
abatxo de 25°C. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
a lguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utiliJ:á-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O produto deve ser administrado por via intrnmuscular (ver item "4. O que devo saber antes de usar este 
medicamento?"). 
Proteger da luz o tempo lodo. 
Este produto deve ser inspecionado visualmente em relação ao material particulado c descoloração, antes da 
administração, sempre que a solução e o recipiente permitirem. 

Padrão 
No perigo de hemorrag1a devido ao uso de anticoagulnntcs tipo eurnarinicos, índice de Quick abaixo de 15% ou 
tromboteste com valores abaixo de 5%. mesmo sem hcmom1gta evidente: 1-3 mg, via intramuscular, para 
restabelecer os níveis desejados (índice de Quick de 15 a 2S% como regra c twmbotcstc de 5 a 10%). Em alguns 
casos, esta atitude é preferível, no sentido de restabelecer a situação do que a simples redução posológica dos 
anticoagulantes utilizados. 

Para o recém-nascido 
Hemorragia ou perigo de hemorragia a título de prevenção I mg por via intramuscular, imediatamente após o 
na$ctmento. A titulo terapêutico 1 mg/kg. por via intrnmuscular durante I n 3 dias. 

Em hemorragias grave~ 
De I O a 20 mg por via intmmuscular {I ou 2 ampolas). Em situações com risco de vida. como medida de 
emergência, é indicado transfusão de sangue ou plasma fresco (componente liquido do sangue). As injeções 
intramusculares devem ser profundas e feitas na região glútea de preferência. 
A frequência das doses deve ser determinada pelo exame do estado de coagulação, ou pelas condições clínicas. 

A administração da li tomenadiona pela via intravenosa é contrnind1cada devido a possibilidade de ocorrer choque 
anafilático. Porém, quando a administração intravenosa é inevitável, o produto deve ser injetado de forma lenta, 
não excedendo 1 mg por minuto. De acordo com o 1/mulbook on lnjecrahle /)rugs. para uso intravenoso a 
fitomenadiona deve ser diluída em 199 ml soro fisiológico ou glicosado, na concentração de 0,05 mglml e a 
administração nao deve exceder I mglminuto, ou 20 ml/minuto. 
A escolha desta via de administração deve ser criteriosa, atentando-se para que os benefícios superem os 
potenciais riscos (vide O que devo saber antes de usar este medicamento'!). 

Si&a a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Entre em contato com seu médico caso você esqueça uma dose. 
Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES Q UE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum(> 1/10): ocorre em 10% dos pacientes que utili7.am este medicamento. 
Reação comum(> 1/100 e < 1/10): ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento. 
Reação incomum(> 1/1.000 e < 1/ 100): ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento. 
Reação rara(> 1110.000 e < 1/ 1.000}: ocorre em 0,01% a O, I% dos pacientes que utilizam este medicamento. 
Reação muito rara(< 1/10.000): ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uttlizam este medicamento. 
Reação desconhecida (não pode ser estimada pelos dados di$ponlvcis). 

1:1 I 

Sistema Evento Adverso Detalhes 
CDrdiovascular Reação alérgica sistêmica, severa e rápida 

a uma determinada substância, levando a 

! 
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.... " Proc. N° 
~CRISTALIA 

Ass !li im tms Qt f 1 ros f \1.:'1 1 TI( o 
t'-"" ,.-

"" 
r oarada cardíaca e respiratória r-

Queda da pressão arterial Relato de caso 
Dermatológico Reação na pele em uso Intramusculnr Comum 

Lesões - placas localizadas, vcnnclhas, 
quentes infiltradas 
Ec1erna (vermelhidão da pele) Relato de caso 
Endurecimento do subcutâneo, com Relato de caso 
processo inflamatório local c cosinofilia 
~umenlo dos eosinófilos} 
Endurecimento do local da injeção 
lombar/nádegas em injeção intramusculnr 

1--Endócn no/Mctaból i co 
- Pacientes com insuticiência hepática 
Calcinose - Excesso de Vitamina K 
associado n aumento de potássio em 

~atológtco 
pacientes em hemodiálise 
Deficiência de Fator U 
Anemia (diminuição dos glóbulos Casos isolados - Ocorrência rara 
vermelhos no sangue) hemo titica e 
trombocitopema 

I Trombose cerebral 2 relatos de casos -crático Achados: hemólise, icterícia, Foi relutado 
hipcrbtlirrubinemia - Em recém-nascidos 
especialmente prematuros 

Imunológtco Reação alérgica sistêmtca, severo e rápida Grave/Sério 
a uma determinada substância, em uso 
Intravenoso e lntramuscular 
Hioerscnsibilidade e Reações Anafil{lticas 
Choque anafilático Relato de caso- Adulto 

~ 

Outros Associação com câncer infantil Resultudos de estudos 
controversos, porém a maioria e 
o maior peso dos estudos recai 

I sobre não haver associação 

Podem ocorrer dor, inchaço e sensibilidade no local da injeção. Também podem ocorrer sensibilidade alérgica, 
inclumdo reações anafiláticas. 
Após tnjeções repetidas tem ocorrido, não com muita frequêncin, irritação da pele, endurecimento, placas 
avermelhadas que coçam. Raramente estes sintomas progridem para lesões esclerodermatoides (caracterizada por 
alterações degenerativas e endurecimento dos tecidos da pele, articulações e órgãos internos), persistindo por 
loogos períodos. Em outros casos estas lesões se parecem com irritações na pele. 
Tem sido observado, em recém-nascidos, alta concentração de bihrrubma no sangue seguido da administração de 
fitomenadiona. Isto ocorre raramente e fundamentalmente com doses acimn daquelas recomendadas (ver 
"Pediatria" no item "4. O que devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Uso intravenoso 
Pode ocorrer morte após administração intravenosa. 
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Graves reações, incluindo fatalidades, têm ocorrido durante ou logo após a administração por via 
intravenosa da fitomenadiona, mesmo quando precauções foram tomadas quanto à diluição e a rápida 
infusão do produto. Estas graves reações parecem ser tipicamente de bipcrsensibilidade ou reações 
alérgicas sistêmicas, incluindo choque, parada respiratória e/ou cardiacn. 
Alguns pacientes têm apresentado estas graves reações após receberem o medicamento pela primeira vez. 
Entretanto, a via intravenosa deve ser restrita a situações em que outras vias nio forem praticáveis e os 
sérios riscos envolvidos forem considerados justificáveis, injetando o produto de forma lenta. 

Sensações transitórias de vermelhidão da pele e sensações peculiares de gosto têm sido observadas. 
Em raros casos foram observados tontura, pulsação fraca e rápida, suor em abundância, breve baixa da pressão, 
falta de ar c pele azulada. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso 
do medicamento. Informe também à empresa atrav~ do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SI~ ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A I~DICADA DESTE 
MEDICAMENTO'! 
A:inda não foi descrita superdosagcm por fitomcnadiona. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possh·el. Ligue para 0800 722 6001 , se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS 

N" do lote, data de fabricação e prazo de validade. vide rótulo/caixa 

MS N.0 1.0298.0115 

Farm. Rcsp.: Dr. José Carlos Módolo - CRF-SP N.0 10.446 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918 

Registrado por: 
Cnstáha- Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Rodovia ltapim- Lindóia, Km 14- Itapira- SP 
CNf>J n° 44 .734.67 1/0001-5 1 - Indústria Brasileira 

Fabricado por: 
Gtistália - Produtos Químicos Fam1ncêuticos Ltda. 
Av. ossa Senhora da Assunção, 574- Butantã- São Paulo- SP 

NP J n° 44.734.67110008-28- Indústria Brasileira 

v.ENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
USO RESTRITO A HOSPI1'AIS 

RM 0115 00 
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Anexo 8 
Histórico de alteraçio da bula 

Dados da submissio rlm6nlc:a Dados da petiç~'nodficação que altua a bala Dados das altrnções de balas 
! 

Dalado Nrl.merodfJ Mslmta Dtuado Nlilrlerodo A.uunto .Daulde /t~ns de bula rn:tões .4pres~nrações nladonadas 
expediente Expnliente apedlente ~dienJe apro•-ação (VPIYPSJ 

I 

I ' 

4. O que devo saber 
antes de usar este 

104S4- ESPECIFICO- medicamento? 

17/0612019 0534705/19.0 NotifiCllçio de Ahcraçio . 6. Como devo usar este VP Solução injetável 10 mgfmL e:~iu contendo 
de Texto de bula- RDC 

. - . 
medicamento? 25 ou SO ampolas de I mL. 

! 
60/12 8. Quais os males que 

i este mcdicnmento pode 
me causar? I 

I 04S4- ESPECIFICO- ' 3.Quando nlio devo usar I 

Notificação de Altemç!io este medicamento 
Solução injetável I O mgtmL cai.u contendo 

I 

13109!2018 089374711 &.i . . - - 8. Qu:lis os males que VP 
de Texto de bula - RDC este medicamento pode 25 ou 50 ampolas ele I mL 

60/J2 
me causar? 

I 04S4- ESPECIFICO - lnclusiode 

0209935:17· 7 Notifi~ de Alten!Ç5o 06.11 0/2016 2367176/16-9 110'11 31.10'2016 J - ldcntif!C8Ção do 
VP 

Solução illjclável I O mg/mL caiu conlaldo 
07102/2017 de Texto ele bula- RDC apresc:lllliÇio mcdiCIIIIICIIto 25 ou so ampolas de I mL 

60tl2 c:osnercia! 

I 

104S4 -ESPECIFICO- F..xigência u• Todo& os itens foram 
Solução illjctá\·el I O mg.'mL caixa contcDdo 1 &'03/:!0 15 023146311S-I Nouficação de Alteração J3, 10!2014 0632643!14-9 09.0312015 alterados p:tra adcquaçllo VP 

de Texto de bula 49994nl4 
à cxígência. 

so ampow e1e 1 m1.. 

I 

10461 - ESPEcfFICO- Todos os itens foram 
Solução lnjetã\·el - I O mg /mL com 50 25106/2014 050 I 000/14-4 Inclusão Inicial de Texto - - . . alterlldos p:tra adequação VP 

de bula- RDC 60/12 à RL>C 47/09. amrota.~ ele I mL. 

. -------- -

l> 



un·ão Química 
farmacêutr<:a nilc•onal S/A 

ETILEFRIL® 

( cloridrato de etilefrina) 

União Qufmica Farmacêutica Nacional S/A 

Solução injetável 

10 mg/ml 



ETILEFRIL® 
cloridrato de etilefrina 

Solução injetável 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTJCA E APRESENTAÇÃO 
Solução injetável 1 O mglmL: embalagem contendo 6 ampolas de I mL. 

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTÂNEO 

USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém· 
cloridrato de etilefrina ........................................................................... I O mg* 
*Equivalente a 8,3 mg de etilefrina. 
Veiculo: água para injetáveis. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

lJnião 

ETILEFRIL é indicado para o tratamento da hipotensão (pressão baixa) ou associada a sintomas (como 
tontura e fraqueza) 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
ETILEFRIL age nos vasos san!.'llÍneos e no coração aumemando a quantidade de sangue circulante, 
melhora o desempenho do coração e aumenta a pressão arterial. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não use ETlLEFRlL se você tiver alergia no cloridrnto de ctilcfrina: pressão mst<'tvel que aumenta ao 
levantar-se; pressão alta, excesso de funcionamento na glãndula tireoide; tumor que aumenta a pressão 
arterial; aumento da pressão dentro do olho; tumor ou aumento da próstata com dificuldade para urinar; 
doença cardíaca causada por má circulação das artérias coronárias. funcionamento insuficiente do coração, 
doença cardíaca que provoca problemas circulatórios, estreitamento de artérias centrais ou de válvulas 
cardíacas. 

Este medicamento é contraindicado nos 3 primeiros meses de gravidez e na amamentação. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O uso de ETILEFRIL deve ser feito com cautela se você tiver taquicardia, alterações do ritmo do coração, 
problemas cardíacos e circulatórios graves, diabete.r mellitus e produção excessiva de hormômos da 
tireoide. 

Efeitos na capacidade de dirigir c operar máquinas 
Recomenda-se cautela ao dirigir veículos ou operar máquinas, pois durante o tratamento com ETILEFRIL 
injetável pode ocorrer tontura. 

Este medicamento pode causar doping. 

Gravidez e amamentação 
ETILEFRlL está contraindicado nos 3 p••mciros meses de gravidcL e só dcverit ser utilizado dos 4 aos 9 
meses após cuidadosa avaliação por seu médico dos riscos e potenciais beneficios. A etilefrina pode 
prejudicar a circulação entre útero e placenta e provocar relaxamento do útero. 
ETILEFRIL pode passar para o leite matemo, portanto está contraindacado durante o período de 
amamentação. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 



Interações medicamentosas ASS~ 
Medicamentos que podem aumentar o efeito de ETILEFRIL: guanehdina: mineralcorticoides: reserpina; 
hormônios da tireoide; medicamentos com ação semelhante no ETJLEFRIL, incluindo alguns tipos de 
antidcpressivos e antialêrgicos, anestésicos inalatórios c glicosídcos cardíacos em dose:; mais elevadas, 
podendo provocar alteração do ritmo do coração; di-hidrocrgotnmina e atropina. 
Medicamentos que podem diminuir ou até anular o efeito de ETILEFRJL: bloqueadores adrenérgicos 
(como propranolol, atcnolol, carverdilol, etc.), podendo causar bradicarcha (batimentos lentos do coração). 
ETILEFRIL pode diminuir o efeito de medicumentos usados parn controle do diabetes. 

Informe no seu médico ou cirurgiio-dentista se \'ocê está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Nio use medicamento sem conhecimento do &eu mêdlco. Pode er perigoso para sua saúde. 

S. ONDJ<:, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARUAR to:sn; MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem original e conscrvur em temperatura ambiente ( 15° e 30°C}; proteger 
da luz. 
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fhhricaçfio (vide cartucho). 

Número de lote e datas dt> fabricação e validade: vide embalagem. 
Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto físico: liquido límpido, incolor e isento de partleulas estranhas v1síveis. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de nlidade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmaciutlco para saber c poderá utilizá-lo. 

lodo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN1'0? 
O uso de ETILEFRIL injet6vel deve ser feito sob orientaçfio méd1ca. 
O uso pode ser por infusão ou injeção intravenosa (na veia) ou intramuscular (no músculo) ou subcutânea 
(sob a pele). 

Infusão intravenosa 
A infusão deve ser gota o gota e a dose, regulada confonne frequência do pulso c prcs:;ão arterial. 
Recomendam-se as seguintes velocidades de infusão: 
Adultos e crianças maiores de 6 anos: 0,4 mglrnin {0,2-0,6 mglmin). 
Crhmças de 2 a 6 anos: 0,2 mg/min (0, 1·0,4 mg/min). 
Crianças menores de 2 anos: O, I mglmin (0,05-0,2 mg/min). 
Para a mfusão deve-se utilizar solução fisiológica, solução de Ringcr com lactato, solução de gllcose a 5% 
ou solução de xilitol a 10% sem nenhum aditivo suplementar. 

Injeção Intravenosa lenta 
Usada em casos graves de colapso circulatório. 
Adultos: metade de I ampola de lO mg (= 0,5 mL). 
Crianças: dose:; corrcspondcntcmcntc menores. 

Injeção lntramuscular c subcutinea 
Adulto~: I mL 
Crianças de 6 a 14 anos: 0,7-1 mL 
Crianças de 2 a 6 anos: 0,4-0, 7 mL 
Crianças menores de 2 anos: 0,2-0,4 mL 
Caso necessário, a dose deve ser repetida n intervalos de 1-3 hor.u;. 

Nio exceder as seguintes doses diárias máximas: 
Adultos c crianÇJls maiores de 6 anos: 50 mg 
Crianças de 2 a 6 anos: 40 mg 
Crianças menores de 2 anos: 30 mg 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e duração do tratamento. 
Nilo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mfdico. 
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Proc. ~ 023l2m 
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ES.J E MEDICAM ~T~ (ji!l_ 
Continue tomando as próximas doses regularmente no horário habitual. Não duplique a dose ajm; 
tomada 

Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou de clrurglio-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação comum cefaleia (dor de cabeça). 
Reações incomuns: ansiednde, insônia, tremor, inquictnçiio, tontura, arntmia (alteração do ritmo do 

coração). taquicardia, palpitação, náusea (enjoo). 
Reações com frequência desconhecida: hipersensibllidade (reação alérgica), angina patoris {dor no 

peito), aumento da pressão arterial, htperidrosc (aumento do suor). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGU~:M USAR UMA QUANTIDADE :\1AIOR QUE A INDICAOA DESTE 
MEDICAMENTO'! 
Uma dose excessiva de ETILEFRIL ou a aplicação intravenosa excessivamente rápida acentua os efe1tos 
mdesejáveis já descntos. Além d1sso, a pessoa pode ficar aguada c ainda ocorrer vômitos. Em bebês e 
cnanças pequenas. uma dose excessiva pode provocar diminuição excessiva da respiração e perda da 
consciência. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ugue para OHOO 722 6001, 41e você precisar de 
mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO Mf:DICA 

Reg1stro MS - 1.0497.1220 

UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 
Rua Cel. Luiz Tcnório de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP - CEP: 06900-095 
CNPJ 60.665.981/0001-1~ 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 

CRF-SP n° 49136 

Fabricado na unidade fabril : 
Av Prefeito Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre - MG - CEP: 37.560-100 
CNPJ: 60.665.981 /0005-41 
Indústria Brasileira 

SAC 0800 OI I 1559 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em 19/11/20J4. 
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Dados da submissão eletrônica 

Data do 
expediente 

01/2022 

15/06/2021 

23/0212015 

24/09/2013 

N°do 
expediente 

Gerado no 
peticionamento 

2311609/21-1 

0160595/15-<l 

0806706/13-6 

Assunto 

10450-SIMILAR 
- Notificação de 

Alteração de 
Texto de Bula

RDC 60/12 
10450- SIMILAR 
- Notificação de 

Alteração de 
Texto de Bula

RDC 60/12 

10450 - SIMILAR 
- Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula -
RDC60/12 

10457 - SIMILAR 
- Inclusão Inicial 
de Texto de Bula 
- RDC 60/12 

e e 

Anexo B 
Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da petição/notificação que altera bula 

Data do 
expediente 

NA 

NA 

23/02/2015 

24/09/2013 

N°do 
expediente 

NA 

NA 

0160595/15-0 

0806706/13-6 

Assunto 

NA 

NA 

10450- SIMILAR 
- Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula -
RDC 60/12 

10457- SIMILAR 
- Inclusão Inicial 
de Texto de Bula 
-RDC 60/12 

Data de 
aprovação 

NA 

NA 

23/0212015 

24/09/2013 

Dados das alterações de bulas 

I 

Itens de Bula 

ADEQUAÇÃO DA VIA DE 
ADMINISTRAÇÃO 
(VOCABULÁRIO 
CONTROLADO) 

DIZERES LEGAIS 

DIZERES LEGAIS 
9. REAÇOES ADVERSAS 

I . COMPOSIÇÃO 
3. QUANDO NÃO DEVO USAR 
ESTE MEDICAMENTO? 

1

4. O QUE_ DEVO SABE~ 
ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
5. ONDE, COMO 'E POR 
QUANTO TEMPO POSSO 
GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
• DIZERES LEGAIS 

·COMPOSIÇÃO 
4. CONTRAINDICAÇOES 
5. ADVER~NCIAS E 
PRECAUÇOES 
7. CUIDADOS DE 
ARMAZENAMENTO DO 
MEDICAMENTO 
• DIZERES LEGAIS 

Versão inicial 

Versões I Apresentações 
(VP I VPS) relacionadas 

VP 
VPS 

VP 
VPS 

Solução 
.injetável 
10mg/ml 

Solução 
injetável 

10 mg/ml 

'ml 

" "'T1 ~ a -li> ~ (/) 

,Jifi \~ 
.......... 

VP 
VPS 

-~o 
injetável 

10 mg/ml 
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União Química 
farmaceutica naciondl S/A 

ERGOMETRIN ® 

( maleato de metilergometrina) 

União Qulmica Farmacêutica Nacional S/A 

Solução injetável 

0,2mgfmL 



ERGOMETRIN~ 
maleato de metilergometrina 

Solução injetável 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTICA 1<: APRESENTAÇÃO 
Solução injetável 0,2 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de J mL. 

USO SUBCUT ÂNEO/INTRA VENOSO/INTRAM USCUI.AR (SC/IV /IM) 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL contém: 
maleato de metalcrgometrina.......................................................................... .0,2 mg 
Veiculo: álcool etílico. ácido tarlárko. gliccrol, ácido m.•lcico c úgun para injetáveis. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO t INDICADO? 
ERGOMETRIN é utilizado na obstetrícia: 
- para o controle ativo do terceiro estágio do trabalho de parto (para promover n separação da placenta e reduzar a 
perda de sangue); 
- para melhorar a contração uterina e controlar o sangramento que ocorre durante c após a terceara etapa do 
trabalho de parto, em associação com a cesariana ou no pós-aborto; 
- para tratar a tnvolução incompleta do útero (útero dalntado devido ao muco, sangue e restos de tecido que não 
podem ser eliminados), loquiomctria e sangramcnto pós-parto. 

2. COMO ESTE MEI>ICAMENTO FUNCIONA? 
ERGOMETRIN tem como substância ativa a metilergometrina, ulllizuda como um potente estimulante uterino. 
A mctilergomctrina é um derivado scmissintético natural, olcalmdc do ergot, e•gomctrina. 
Este medicamento age causando contração do músculo do útero. 
O tempo estimado para micio da ação fannncológica é de 30 a 60 segundos após administração intravenosa c de 
2 a 5 mmutos após administração por via intramuscular c a ação fammcológica dura de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAI\U.NTO? 
Não tome ERGOMETRIN 
- se você tiver alergia (hipersensibilidade) conhecida a metilergometrina, a alcaloides do ergo/ ou a qualquer 
outro componente da formulação citado nesta bula; 
Se você acha que pode ser alérgico, infomte seu médico. 
- se você está grávida; 
-se você está no primeiro ou scgumlu e:.tágio do trnbnlho de parto (antes do aparecimento do ombro anterior); 
- se você tiver hipertensão grave; 
-se você tiver uma condição conhecida como pré-eclampsia ou celampsia (caracterizada por pressão alta. edema, 
presença de proteína na urina e convulsões); 
- se você tiver doença vascular oclusiva (inclusive cardiopatia coronfuia); 
-se você estiver com uma infecção (por exemplo, febre puerperal) 
Se alguma destas condições se nplicn a você, fale com seu médico antes de tomar ERGOMETRIN. 

Este medicamento não deve ser utili7.ado para indução ou potencialização do trabalho de parto. 

Este medicamento é contraindicado para aaso por gestantes. 

4. O QUE DEVO SABER Al\TES DE USAR ESTE MEDICAMEJ\'TO? 
Tome cuidado especial com ERGOMETRIN 
- se você tívca aumento da pressão sanguínea leve :t moderado: 



- se você tiver doença cardíal!a {particularmente aquelas que afetam us artérias conectadas ao co ção), ou ~e /, , 
você apresenta risco de doenças no coração (por exemplo~ se você é fumante, obeso, diabético, apr en~tos 
nívets de colesterol); 
- se você tiver distúrbio da função renal ou do ligado. 
Se alguma das condições acima se aplicar a você, mfonne seu méd1co antes de tomar ERGOMETRIN. 

. .. 

ERGOMETRIN e idosos 
Não é mdicado o uso de ERGOMETRIN em idosos 

ERGOMETRIN e crianças 
Não é mdicndo o uso de ERGOMETRIN em cnanças. Adnlinistração acidental em recém·nascidos foi reportada 
com consequências graves em alguns casos. 

Gravidez 
ERGOMETRJN não deve sct udministrado n mulheres gdvidas. 
Seu médico c.hscutirá com você os potenciais riscos de tomar ERGOMhTRIN durante a gravidez. Informe seu 
médico sobre a ocorrência de gravidez na vigência do tratnmento ou após o seu término. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

Lactaçiio 
O maleato de metilegormetrina passa para o leite materno e não é recomendado durante a amamentação. 
Seu méd1co discutirá com você os potenciais riscos de tomar ERGOMETRIN durante n amamentnção. A 
recomendação é não amamentar e descartar o leite sccretado durante o período no qual ERGOMHTRIN é usado 
e pelo menos 12 horas após a última administração. Seu médico discutirá com você os potenciais riscos de tomar 
ERGOMETRlN durante a amamentação. Informe seu méd1co se está amamentando. 

Dirigir e operar máquinas 
ERGOMETRIN pode causar vertigem e convulsões, dcstn fonna deve-se ter cuidado ao dirigir veículos e/ou 
operar máquinas. 

ífomando outros medicamentos 
- Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do início ou durante o tratamento. 
Lembre-se também daqueles não prescritos por um médtco. É particularmente importante que seu médico saiba 
se você est1ver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos: 
- se você estiver tratando uma intecção com medicamentos chamados llllttbióticos macrolideos, por exemplo: 
eritrom1cma. claritromicina, troleandomicina; 
- se você e:;tiver em tratamento para HIV/AIDS com medicamentos, como ritonavir, ncllinavir, indinavir ou 
delavirdina; 
- se estiver tratando para infecção fúngica com medicamentos como o cetoconazol, itraconazol ou voriconazol. 
- se você estiver em tratamento com medicamentos que contraem os vnsos sanguíneos, inchundo os utilizados 
para tratar enxaqueca, como surnatriptano ou que contenham alcnloidc do ergot como a ergotamina ou 
betabloqueadores. ERGOMETRlN pode aumentar o eleito destes medicamentos; 
- se você estiver em tratamento com bromocríptina (um medicamento usado para inibir a lactação). Seu uso 
concomitante com ERGOME'I'RlN não é recomendado; 
- se você estiver em tratamento com medicamentos chamados prostaglandinas, que são também utilu.ados para 
contrair músculo uterino. ERGOMETRIN pode aumentar o efeito destes medicamentos; 
- se você estiver em tratamento com trinitrato de glicerina ou outros medicamentos usados na angina pectoris 
ERGOMETRIN pode reduzir o efeito destes medicamentos; 
- se você está sendo tratado com medicamentos que São indutorcs do CYP3A, tais como nevirapina ou 
rifampicina Eles podem diminuir o efeito de ERGOMETRJN; 
Alguns anestésicos podem diminuir a potência de FRGOMf.TRIN. 

Informe ao ~eu médico ou cirurgião-dentista se você estA fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use este medicamento sem o conhecimento do eu médico. Pode ser perigoso para a sua ~aúde. 
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S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ES1't<: MEI>ICAME~TO. 
Manter o produto em sua embalagem onginal e conservar em temperatura ambiente (entre 15° c 30"' 
da lu7. 
O pra1o de validade é de 24 meses a partir da data de fnbncnção (vide cartucho). 

Número de lote e datas de fabricação e nUdade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de vaUdadc \'Cncido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto físico: solução límpida incolor a levemente amarelada, asenta de partículas estranhas visíveis. 

Antes de usar. observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saher· se 1,oderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO l>EVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Siga cuidadosamente as instruções do seu médico. Não exceda n dose recomendada. 
Tome seu medicamento exatamente como seu médico orientar. :Não altere a dose ou pare o tratamento sem a 
onentação do seu médico. 

Quanto tomar 
Para o controle altvo do terceiro estágio do trabalho de parto ou melhora do tônus uterino e controle do 
sangramento, a injeção intrnmuscular (IM) é a forma de escolha para administração de ERGOMETRIN. 
Controle ativo do terceiro estágio do trabalho de parto: I mL (0,2 mg) tntramuscutar ou O,S a I mL (O. I a 0,2 
mg) injetado lentamente na veia, após o aparecamento do ombro do bebê ou, o mais tardar, imediatamente após o 
nascimento do bebê. 
Para o parto sob anestesia geral, n dose recomendada 6 de I mL (0,2 mg) injetado lentamente na veta. 
Melhom do tônus uterino e controle do seguimento: I mL (0,2 mg) injetado intrnmuscular ou 0,5 a I mL (0.1 a 
0,2 mg) injetado lentamente na veia. Isto pode ser repetido n cada 2 a 4 horns. se necessário, até cinco doses em 
24 horas. 
Tratamento de involução incompleta, loquiometria e sangramcnto após o partn: 0,5 a I mL (0.1 a 0,2 mg) 
tnjetado sob a pele ou intrarousculnr até 3 vezes ao dia c, geralmente, por até S dins. 
lnjeçiio intnunusculnr (IM) é preferível à injeção na veia (IV). Injeções nu veia devem ser administradas 
lentamente durante um perlodo não inferior a 60 segundos com monitorização cuidadosa da pressão arterial. 
Injeção mira-arterial ou periarterial deve ser evitada 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horário~, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE Dl•~VO FAZER QUANDO EU ME ESQlii<:<'I•:R DI•: tiSAR •:sn~ MI.:OICAMENTO? 
Se você esquecer uma dose, não tome a dose esquecida c não dobre a dose seguinte. Ao invés disso. volte ao seu 
esquema posológico regular. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmad!utlco ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista. 

8. QUAIS OS MALI•:S QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Assim como todos os medicamentos, pacaentes tratados com ERGOMETRJN podem experimentar reações 
adversas. mas nem todos as apresentam. 
Reações adversas podem ocorrer com certa frequência, a qual é definada a eguir: 

MUltO comum: Afeta mnis de I em I O pacientes 

~um: Afeta entre I e I O em cnda I 00 oactentes 
Incomum: Afeta entre I c I O em cnda 1.000 [!lu.: i entes 
Rara Afeta entre I e lO em cnda 10.000 pacientes 
Mutto rara. Afeta menoS que I em cada l 0.000 _pacientes 

Desconhcc•da Frequêncin niw pode ser estimada a oartir dos d.1dos disponíveis 

Algumas reações adversas podem ser sérias 
Frequêncla Incomum 
-Convulsões (crises)· 
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- Dor no peito. 

Frequênda muito rara 
- falta de ar inexplicada, dor no peito esmagadora ou percepção afetada ( sinats de infarto do miocárdio); 
- sinais de alergia, como, por exemplo, ráptda queda da pressão sanguínea, vennelhidão e/ou inchaço 
generalizados; 
- alucinações; 
·inchaço local, vem1elhidão. dor devido à obstrução de uma veia (smtomas de tromboflebitc). 

Frequência desconhecida 
-fraqueza ou paralisia dos membros ou face, dificuldade de falar (smais de acidente vascular c:erebral); 
- angina pectoris com sintomas como dor no peito esmagadora: 
- batimento cardíaco irregular grave (sinal de bloqueio atrioventricular). 

Se você tiver algum destes sintomas. informe seu médico imediatamente. 

Algumas reações adversas são comuns: 
- dor de cabeça; 
- aumento da pressão sanguínea; 
- reações da pele; 
-dor abdominal. 

Algumas reações adversas são incomuns: 
-vertigem; 
-queda da pressão sanguínea 
-náusea; 
-vômito; 
- aumento da sudorese. 

Algumas reações adversas sio raras: 
- batimento cardíaco lento; 
-batimento cardíaco acelerado; 
- palpitações. 

Algumas reações adversas sio muito raras: 
- zumbidos; 
-congestão nasal; 
- diarreia; 
- cãibra muscular. 

Se algum destes efeitos te afetarem gravemente, informe seu médico. 
Se você notar algum efeito adverso não mencionado nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacêutico. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu 'lerviço de atendimento 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANtiDADE MAIOR DO QUE A JNDlCADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Sintomas 
Os sintomas de superdose são: náw;eas, vômitos, aumento da pressão arterial, diminuição da pressão arterial, 
dormência, formigamento e dor nas extremidades, depres!jão respimtória. convulsões, perda de consciência. Se 
você acidentalmente tomar muito ERGOMHTRIN, tàlc com seu médico imediatamente. Você pode requerer 
atenção médica. 
Tratamento 
O tratamento da superdose deve ser feito pelo médico. 
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Proc. N°_023/2023 
Tratamento sintomático. sob estrita momtorizaçiio dos sistemas cardtovascular c respiratório. ~ i . : >~~ 
Se for necessário sedar o paciente, bcnzodiazepinicos podem ser utilizados. ASS~ 
No caso de espasmos arteriais graves devem-se administrar vasodilatadorcs, como nitroprussiato sódio. 
fentolamina ou di-hidrala7ina. No caso de constnção coronariana, deve-se tratar com antianginosos apropriados •. 
por exemplo, nitratos. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro mtdico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se po sfvel Ligue para 0800 722 6001, se ,·ocê precisar de mais 
orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro MS- 1.0497.0126 

UNIÃO QU(MJCA FARMACf:UTICA NACIONAL S/A 
Rua Cel. l ui?. 'J cnóno de Brito, 90 
Embu-Guaçu SP CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústna Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril· 
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre MG CEP: 37560-100 
CNPJ 60.665.98110005-41 
Indústria Brasileira 

SAC OROO OII 1559 

Esta bula foi aprovada pela Al\'VISA em 25/02/2022. 
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Anexo B 

Histórico de AJteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do N°dO Assunto 
Data do N°do 

Assunto 
Data de 

Itens de Bula 
I Ver:õe 

Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação .. (VP I relacionadas 

, VPS) 

10450- SIMILAR- ADEQUAÇÃO DA VIA Solução injetável 
Gerado no Notificação de DE ADMINISTRAÇÃO 

VP 0,2 mg/mL 
0212022 momento do Alteração de Texto de N/ A N/A N/ A N/ A (VOCABULÁRIO 

VPS SC/lM/lV ex 50 
I peticionamento Bula - publicação no CONTROLADO) AMPVDAMBX 1 

I Bulário RDC 60/12 DIZERES LEGAIS ML 

10450- SIMILAR- Solução injetável 
Notificação de IDENTIFICAÇÃO DO VP 0,2 mg/ml 

10/0812021 3l30826/21-1 Alteração de Texto de N/ A N/ A :N/ A N/ A PRODUTO 
VPS SCIIMliV CX 50 

Bula - publicação no DIZERES LEGAIS I AMPVOAMBX 1 
Bulário RDC 60/12 Ml 

10450- SIMILAR- DIZERES LEGAIS Solução injetável 
Notificação de : 

VP 0,2 mglml 
06/0812021 3071511/21-3 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A NJA 9.REAÇ0ES 

VPS SC/lMJJV ex 50 
Bula - publicação no ADVERSAS AMPVOAMBX1 
Bulárlo RDC 60/12 DIZERES LEGAIS ML 

10450- SIMILAR- Solução injetável 
Notificação de VP 0,2 mglmL 

16/0512016 17 58762/16-0 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A NJA DIZERES LEGAIS 
VPS scnMJIV ex so 

Bula - publicação no AMPVOAMBX1 
Bulárlo RDC 60/12 ML 

10450- SIMILAR- Solução injetável 
Notificação de 5. ADVERTtNCIAS E 0,2 mglmL 

11/02/2016 1256978/16-0 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A N/ A 
PRECAUÇOES VPS SellM/IV CX 50 

Bula - publicação no AMPVOAMBX 1 
Bulário RDC 60/12 ML 

21/07/2015 0642496/15-1 10756 SIMILAR 
N/ A N/ A N/ A N/A 

IDENTIFICAÇÃO DO VP ~ T ~~~ Notificação de PRODUTO VPS 0,-~gjrTJ.C 

..' ~ g (A.l ' 

{ 0 ~ ~ 
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e. -
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alteração de texto de Se/IMIIV ex 50 
bula para adequação à AMPVDAMBX 1 

intercambialidade ML 

10450- SIMILAR- Solução injetável 
Notificação de 

VP 0,2 mg/ml 
21/07/2015 0642392115-2 Alteração de Texto de N/A N/ A N/ A N/A DIZERES LEGAIS VPS Se/IM/IV ex 50 

Bula - publicação no AMPVDAMBX1 
Bulário RDC 60112 ML 

10457- SIMILAR- Solução ínjetável 
Inclusão Inicial de VP 0,2 mg/ml 

12/0712013 0565461/13-1 I Texto de Bula- N/ A N/ A N/ A N/A VERSÃO INICIAL SCIIMIIV ex 50 I VPS 
pubficação no Bulário AMPVDAMBX 1 , 

RDC60/12 ML 
_ L___ 



Cutenox® 

(cnoxaparina sódica) 

Mylan Laboratórios Ltda. 

Solução injetável 

20 mg, 40 mg, 60 mg ou 80 mg 



Cutenox® 

cnoxaparina sódica 

I. IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

APRESENTAÇÕES E FORMA FARMACtUl'JCA 
Cutcnox é uma solução mjetável apresentada em seringas preenchidas com ou sem sistema de segurança nas seguintes 
do~gens: 

20 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,2 mL cada uma. 
20 mg - ca1xas com I O seringas contendo 0,2 mL cada uma. 
40 mg- caixas com 02 seringas contendo 0,4 mL cada uma. 
40 m~ -caixas com I O seringas contendo 0.4 mL cndn uma. 
60 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,6 rnL cada uma. 
80 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,8 mL cada uma. 

USO SUBCUTÂNEO OU INTRAVENOSO 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
CUTRNOX 20 mg: Cada seringa contém 20 mg de cnoxnparinn sódica e veiculo (água para injetáveb) qsp 0,2 mL. 
CUTENOX' 40 mg: Cada seringa contém 40 mg de enoxapanna sódica c veículo (água para injetáveis) qsp 0,4 mL 
CUTENOX" 60 mg: Cada seringa contém 60 mg de cnoxapanna sódica c veículo (água para injetáveis) qsp 0,6 mL 
CUTENOX11 80 mg: Cada seringa contém 80 mg de enoxapnrina sódiea c veículo (á!,'llll para injetáveis) qsp 0,8 mL 

11. INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

l. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICAUO'! 
CltrFNOXill é um medicamento que previne ou trntn ns doenças trombocmbólicas, isto é, doenças em que o sangue coagula 
dentro das ve1as ou artl:ria.~. quando deveria manter-se fluido. 
Satuações como hospitalit..ação prolongada ou diminuiçfio da atividade fisica. associadas a fatores de risco, podem facilitar 
cpt;;6d1os de trombose venosa em membros inferiores ou de tromhocmbolia pulmonar. 
Além disso, a trombose secundária aos eventos decorrentes de sírutromcs coronannnas agudas, isto é, angina instável ou alguns 
tip<>s de mfarto agudo do miocárdio, podem ser minimi1..ados pelo uso de enmwparina. 

2. COMO ESTE MEDICAM.E.:\TO FUNCIONA? 
A enoxapanna sódica atua na prevenção da formação de coágulos no sangue. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTio: MEDICAMENTO? 
CUTF.NOX 11 não deve ser usado em pacientes alérgicos à enoxlqlarina, hcparina c seus derivados. Assim como em casos de 
bemorrag1a ativa de grande porte e condições com alto risco de hemorragta incontrolável, incluindo acidente vascular cerebral 
hemorrágico recente. 

Este medicamento é cootraindicado para menores de IR anos. 
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaçlio médica. 

4. O QUE DEVO SABER A~TES DJ·: USAR ES11~ MlmJC~MEN1'0? 
Recomenda-se cuidado na utilização de CUTENOX® em pacientes com insufictência hepática (no figado), alterações da 
coagulação, história de úlcera péptica (estômago), acidente vascuhtr cerchral (A VC) hemorrágico recente, hipertens:\o arterial 
grave sem tratamento {pressão alta), rcttnopatia diabética (visão dilicultnda causada por diabetes) e cirurgia recente no cérebro 
ou nos olhos 
Não é recomendada a utilização de CUTENOX~com medicamentos que afetam a hemostasc (equilíbrio :;anguíneo), tais como: 
• Salicilatos sistêmicos, ácido acetilsalicilico c outros AlNES (atlti-inflam:~tõrios não estcroidais). incluindo o cctorolaco; 
• l;>cxtran 40, ticlop1dtna c clopidogrcl, 
• Ghcocorticoidcs sistêmicos; 
• Agentes trombolíticos e anticoagulnntes; 

Bula Paciente_ Cutcnox_AR.O 1.03.21 
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Nepresol® 

Cloridrato de hidralazina 

Solução Injetável- 20 mglmL 

Cristália Prod. Quim. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



I -IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

cloridrato de hidralazina 

1\PRESENTAÇÁO 

Solução mjctávcl20 mg/mL 

Embalagem com 25 c 50 ampolas de 1 mL. 

USO JM I IV I INFUSÃO IV 

USO ADULTO E PEDIÁ TRJCO 

COMPOSIÇÃO 

NcprcsolfJ 20 mglmL 

C'ada mL contém: 

cloridrato de hidralazina ............... ..... ...... ............................... 20 mg 

Veiculo estéril q.s.p ..................................................................... I nll 

(Veiculo: propilenoglicol, <ígua para injetáveis). 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Este medicamento é indicado para o tratamento de hipertensão essencial, isolada ou acompanhada. 

É utilizado concomitante, com outros nnti-hipertensivos, como betabloqueadores e diuréticos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O Ncpresol 11 produz vasodilatação periférica (resultando na diminuição da pressão arterial) em razão 

de sua ação direta sobre as paredes dos vasos sanguíneos, especialmente das arteriolas. reduzindo desta 

forma, a pressão arterial elevada. Carncteriza-sc também, pela d1minuiçãu da re::;istência vascular no 

cérebro e rins, com manutenção do fluxo sanguíneo renal em niveis satisfatórios nos tratamentos 
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prolongados. O Neprcso1'10 (cloridratu de hidrnlazina) como a outros vasodilatadores pode causar 

retenção hidrossalina {de líquidos) e diminuição do volume urinário. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN'fO? 

NepresoJ® é contraindicado em casos de hiperscnsibilidadc ao cloridmto c derivados de hidralazina, 

dihidralazina ou aos componentes da fórmula, doença cnrdíaca reumática da válvula mitral, taquicardia 

severa ou com caso recente de infarto do miocárdio, aneurisma dissccunte da aorta c lúpus eritematoso 

sistêmico idiopático e doenças correlatas. Seu uso deve ser cauteloso em pacientes com histórico de 

distúrbios coronarianos ou sob tratamento com medicamentos antideprcssivos. 

Categoria de Risco na Gravidez: C - não há estudos controlados em mulheres grávidas. 

"Este medicamento não deve .~er utilizado por muJheres grávidas sem orientação médica ou do 

cirurgião-dentista." 

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

Os pacientes medicados com hidralazina devem usar com cuidado os medicamentos que são inibidorcs 

da monoaminooxidac;c (IMAO), bem como <leve ser feita uma observação cuidadosa quando se usam 

conjuntamente outros anti-hipertensivos como o diazóxido, pois podem ocorrer episódios de 

hipotensão severa. 

A administração deste medicamento deve ser :feita com cautela em pacientes com distúrbios 

coronarianos e em presença de terapia simultânea cOm ant1dcpressivos triclclicos e inibidores da MAO. 

Alguns casos isolados de neurite periférica foram relatados. As referências publicadas sugerem um 

efeito antipiridoxina, que pode responder à udministrnção de piridoxina ou à retirada do medicamento. 

Recomenda-se a realização de uma contagem sanguínea total e uma titulação dos fatores antinucleares 

(F AN) antes e periodicamente durante a terapia prolongada com hidralazina, mesmo se o paciente lo r 
assintomático. Esses exames são também indicados se os pacientes desenvolverem artralgia (dor numa 

articulação), febre, dor no peito, mal-estar persistente ou outros sinais e sintomas inexplicados. Um 
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título positivo dos fatores antinucleares exigirá que o médico faça uma avaliação cuidadosa das 

implicações dos resultados em relação aos beneficios da terapia prolongada com hidralazina. 

Efeitos hematológicos adversos, como por exemplo, redução nos níveis de hemoglobina e na contagem 

de células vermelhas, leucopcnia (diminuição dos leucócitos), agranulocitosc (deficiência ou ausência 

de leucócitos} e púrpura (hemorragia na pele, exibe áreas vermelhas, escurecendo para o roxo c em 

seguida para amarelo acastanhado), foram relatadas em alguns poucos casos. Se ocorrer 

desenvolvimento dessas anormalidades, o tratamento deve ser descontinuado. 

A hidralazina pode provocar ataques anginosos e alterações no ECG (eletrocardiograma) indicativos de 

isquemia do miocárdio. Portanto, deve-se ter cautela em pacientes com suspeita de doença arterial 

coronariana ou doenças cercbrovasculares agudas, uma vez que pode ocorrer aumento da isquemia. 

Em pacientes com disfunção renal moderada a grave disfunção hepática (do fi gado), a dose ou o 

mtervalo de dose devem ser adaptados pelo médico de acordo com a resposta clínica para evitar 

acúmulo da substância ativa. 

Quando submetidos a cinugias, os pacientes tratados com hidralazina poderão apresentar uma queda na 

pressão arterial. Nestes casos, não se deve empregar adrenalina para corrigir a hipotensão, uma vez que 

ela aumenta os efeitos de acelerdção cardíaca da hidralazina. Deve-se dnr atenção especial ao pac1ente 

quando se tratar de tempia inicial para a insuficiência cardíaca. 

O paciente deve ser mantido sob cuidadosa vigilância e/ou monitorização hcmodinâmica para a 

detecção precoce de uma hipotensão postura! ou taquicardia (rapidez anormal da ação cardíaca). 

Guando for indicada a interrupção da terapia na insuficiência cardíaca, a hidralazina deve ser retirada 

gradualmente (exceto em situações graves, tais como, na síndromc similar ao lúpus eritematoso 

sistêmico ou discrasia sanguínea) a fim de evitnr a precipitação e/ou exacerbação da insuficiência 

cardíaca. 

O estado geral da circulação induzido pela hidrnlazina pode acentuar certas condições clínicas. A 

estimulação do miocárdio pode provocar ou agravar a angina pectoris não controlada ou sem 
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tratamento. Portanto, a hidralazina somente deve ser administrada a pacientes portadores de doença 

arterial coronariana suspeita ou conhecida, que est~jam sob tratamento com betabloquadores ou em 

combinação com agentes simpatoliticos adequados. É importante que a administração do agente 

betabloqueador seja iniciada alglllls dias antes do início do tratamento com a hidralazina. 

Os pacientes que sofreram infarto do miocârdio não deverão receber a hidralazina até que atinjam a 

fase de estabilização pós-infarto. 

O tratamento prolongado com a hidralazina (usualmente tratamentos com mais de 6 meses de duração) 

pode provocar o aparecimento de uma síndrome similar ao lúpus eritematoso sistêmico, especialmente 

quando a posologia prescrita exceder os 1 OOmg diários. Em sua forma moderada, esta síndrome lembra 

a artrite reumatóide (artralgia, algumas vezes associada à febre, anemia, teucopenia, trombocitopenia e 

rash cutâneo), sendo comprovadamente reversível após a descontinuação do tratamento. Em sua forma 

mais grave, esta síndromc assemelha-se ao lúpus eritematoso sistêmico agudo (manifestações similares 

à forma mais leve, pleuritc - inflamação da plcura -, derrames pleurais e pericardite - pericardite - , 

sendo que o sistema nervoso e o comprometimento renal são mais raros no lúpus tdiopático), podendo

se utilizar tratamento prolongado com corticostcróidcs para reverter completamente esta sindrome. Em 

particular, os sintomas renais são menos frequentes que a síndrome do lúpus eritematoso idiopático 

sendo os sintomas pleuro-pulmonares e a pericarditc mais frequentes. 

Durante tratamentos prolongados com a hidralazina, é aconselhável a determinação dos fatores 

antinucleares (F AN) e a realização de exames de urina com intervalos regulares de aproximadamente 6 

meses. A ocorrência de microhcmatúria e/ou protcinúria (presença de elementos do sangue e/ou 

proteínas na urina), em particular associada a títulos positivos dos fatores antinuclcares, pode indicar 

sinais iniciais de uma glomerulonefrite (uma fonna de nefritc, inflamação do rim) por imunocomplexos 

associada à sindrome similar ao lúpus critematoso sistêmico. Na ocorrência de um claro 

desenvolvimento de sintomas e smats clínicos, o medicamento deverá ser descontinuado 

imediatamente. 
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Idosos: podem ser mais sensíveis aos efeitos hipotensorcs. Além disso, o risco de hipotermta 

(temperatura corporal abaixo do nom1al) induzida por hidralazina pode ser aumentado em pacientes 

idosos. 

Crianças: embora haja alguma experiência com o uso de hidmlazina em crianças, ensaios clínicos 

controlados para estabelecer a segurança e a eficácia nessa faixa etária não foram realizados. 

Efeitos sobre a habilidade de dirigir vefculos e/ou operar mátluinas 

A hidralazina, especialmente no inicio do tratamento, poderá pr~judicar os reflexos do paciente, por 

exemplo, ao dirigir veículos e/ou operar máquinas. 

Gravidez e Lactação 

Embora a experiência clínica não inclua qualquer evidência positiva de efeitos adversos no feto 

humano, hidralazina deve ser utilizado durante a gravidez somente se claramente o beneficio justificar 

o risco potencial. 

Categoria de Risco na Gravidez: C - não há estudos controlados em mulheres grávidas. 

"Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 

cirurgião-dentista." 

O uso de hidralazina na gravidez, antes do terceiro trimestre deve ser evitado, porém o medicamento 

pode ser empregado no final da gravidez se não existir outra alternativa mais segura, ou quando a 

doença detenninar sérios riscos para a mãe e/ou para o recém nascido, como por exemplo, nos casos de 

pré-eclampsia e/ou eclampsia. A hidralazina é excretada através do leite matemo, porém os dados 

disponíveis não relatam efeito adverso sobre o recém-nao;cido. As mães sob tratamento com hidralazina 

podem amamentar seus filhos, desde que se observe cuidadosamente a possível ocorrência de efeitos 

adversos inesperados. 

interações Medicamentosas: 



Os anestésicos em geral aumentam o efeito da hidralazina. Outras medicamentos hipotensores, tais 

como o diazóxido, quando utilizados em combinação com a hidralazina podem provocar hipotensão 

severa. O tratamento com hidralazina contraindica a administração simultânea de barbitúncos, sulfas e 

isoniazida. 

O tratamento concomitante com outros vasodilatadorcs, antagonistas de cálcio, inibidores da ECA, 

diuréticos, anti-hipertcnsivos, antidepressivos tricíclicos c tranquilizantes maiores, assim como o 

consumo de álcool, podem potencializar o efeito redutor da pressão arterial de hidralazina. 

Os anti-inflamatórios não esteróides como: ácido mefenâmieo, ácido tiaprofêmco, cetoprofeno, 

eetorolaco, celecoxibe, diclofenaco, fenoprofeno, iburprofeno, indometacina, meloxicam, piroxicam, 

naproxeno, oxaprozina, rofecoxibe, valdecoxibe podem diminuir o efeito anti-hipertensivo da 

hidralazina. 

Fitoterãpicos com propriedades hipertensivas como alcaçuz, gengibre, ginseng (americano), pimenta de 

caiena podem diminuir o efeito anti·hipertensivo dos anti·hipertensivos. 

Fitoterãpicos com propriedades hipotensivas como quinina, vinca, visco podem aumentar o efeito 

hipolensivo dos anti-hipertensivos. 

Simpaticomiméticos, tais como a cocaína, dobutamina, dopamina, noradrenalina, adrenalina, 

metaraminol, metoxamina, fenilefrina, fenilpropanolamina, efedrina e efedrina, podem antagonizar os 

efeitos anti-hipertenstvos de hidralazina, quando administrado concomitantemente. 

Ao contrário, hidralazina pode antagonizar (exercer ação contraria) a resposta pressora à adrenalina. 

A administração de estrógenos pode aumentar a retenção de líquidos, o que aumenta a pressão arterial 

antagonizando assim o efeito anti-hipertensivo da hidntlazina. 

"Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 

medicamento." 

"Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde." 



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

Conservar em temperatura ambiente controlada, entre 15° e 25°C, protegido da luz. 

Seu prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricação impressa na embalagem, o produto 

não deve ser utilizado fora deste prazo sob risco de ineficiência terapêutica. 

"Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.'' 

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

Características Fisicas e Organolépticas 

O Nepresol® solução injetável apresenta-se como uma solução limpida, incolor a amarelada, 

essencialmente livre de particulas visíveis. 

"Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 

observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo." 

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças." 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

NepresoJ® destina-se ao uso intramuscular. intravenoso lenlo e infusão intravenosa. 

A dose deve ser sempre individualizada e ajustada pelo médico de acordo com a pressão arterial do 

paciente. A administração parcntcral de hidralazina deve ser sempre realizada com cautela e sob 

rigorosa supervisão médica. 

A pressão arterial c a freqüência cardíaca devem ser verificadas frequentemente (a cada 5 minutos). Os 

níveis de pressão arterial podem começar a cair em poucos minutos após a injeção, com uma 

diminuição média máxima ocorrendo em I O a 80 minutos. A resposta satisfatória pode ser definida 

como uma diminuição na pressão arterial diastólica para 90-1 OOmmHg. 

Doses: 
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Doses iniciais de l a lOmg, por injeção intravenosa lenta, que pode ser repetida, se necessário, após um 

intervalo de 20 a 30 minutos (para evitar diminuição brusca na pressão arterial, com redução crítica da 

perfusão cerebral ou útero-placentária). 

Em crises hipertensivas, exceto pré-eclampsia/edarnpsia, doses de até 40mg têm sido utilizadas. 

A hidralazina pode ser administrada por infusão intravenosa contínua, iniciando com uma velocidade 

de fluxo de 200 a 300mcg/min. A velocidade de manutenção do fluxo deve ser determinada 

individualmente e, em geral, situa-se dentro da faixa de 50 a 150mcg/min. 

Pacientes com insuficiência renal pode exigir uma dose inferior. Em casos em que há um aumento 

previamente existente na pressão intracraniana, diminuição da pressão arterial pode aumentar a 

isquemia cerebral. 

Pacientes idosos podem ser mais sensíveis aos efeitos das doses usuais para adultos. 

Crianças: 

Emergência hipertensiva: dose usual entre O, 1 a O,Smg/kg, a cada quatro ou seis horas, IM/IV. Não 

exceder uma dose inictal de 20mg. 

Injeção intravenosa lenta: 0,1 a 0,5mg/kg, a cada quatro ou seis horas, se necessário (não exceder 

3mglkg/dia ou 60mgld.ia). Pacientes pcdiátricos com 12 anos ou mais, doses de 1 a lOmg, repetidas a 

cada quatro ou seis horas, se necessário. 

Infusão intravenosa continua: 0,0125 a 0,05mg/kg/hora (não exceder 3mg/kg/dia). Pacientes 

pediátricos com 12 anos ou mais, doses de 3 a 9mglhora (não exceder 3mg/kg/dia). 

Diluição e Administração: 

Cada ampola apresenta 20mg. Dilui-se o conteúdo de uma ampola em 9mL de solução de cloreto de 

sódio 0,9% injetável para concentração de 2mglmL. 



IJ>ara adultos, a dose inicial recomendada é de I a Smg por via intravenosa, seguida por um periodo de 

20 minutos de observação. Se não for obtido controle da pressão arterial (queda de 20% dos níveis 

iniciais ou P AD entre 90 e 100 mmHg) pode-se se administrar de 5 mg n I Omg em intervalos de 20 

minutos até uma dose cumulativa máxima de 40 mg. A ausência de resposta deve ser considerada como 

hipertensão refratária. O efeito hipotensor dura entre duas a seis horas. 

Estudos demonstraram compatibilidade de cloridrato de hidralazina com solução de cloreto de sódio 

O, 9% na concentração de 200 a 400mg!L. 

"Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 

tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico." 

il. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICÁl\1ENTO? 

Uma vez. que este medicamento é administrado por um profissional da saúde em ambiente hospitalar 

não deverá ocorrer esquecimento do seu uso Este medicamento é utilizado sob demanda (necessidade 

do paciente) de acordo com critério clinico do médico. 

"Em caso de dúvidas, procure orientação du farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião

dentista." 

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

Freauência das Reações Adversas 
> 1/10 (> 10%) Muito comum 
> 1/100 c< 1/10 (> 1% c < 10%) Comum (freQuente) 

> 1/1.000 e< 1/100 (> 0,1% e< lo/e) Incomum (lnfreauente) 
> 1/10.000 e< 1.000 (> 0,01% e< 0,1 %) Rara 
< 1/10.000 (< 0,01%} Muito rnra - "--
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Sistema cardiovascular 

Muito comuns: taquicardia, palpitação. 

Comuns:.flushing (rubor), hipotensão, sintomas de angina. 

Incomuns: edema, insuficiência cardíaca congestiva. 

Muito raras: respostas prcssóricas paradoxais. 

Sistema nervoso central e periférico 

Muito comum: cefaleia. 

lncomum: vertigens. 

Proc. N° 023/2023 

fJii 

Muito raras: neurites (inflamação de um ou mais nervos) periféricas, polineuritcs (neurite que envolve 

um ou mais nervos), parcslcsia (sensação de donnência, comichão, ou formigamento) (os mesmos 

podem ser revertidos pela administração de piridoxina) e tremor. 

Sistema músculo~esquelético 

Comuns: artralgia (dor numa articulação), minlgia (sensibilidade ou dor no musculo), edema articular, 

cãibras. 

Pele e anexos 

Incomum: rash (erupção cutânea). 

Sistema urogenital 

Incomuns: proteinúria (proteína na urina), crcatinina plasmática aumentada, hematúria (sangue na 

urina), algumas vezes associada à glomcruloncfritc. 

Muito raras: insuficiência renal aguda, retenção urinária. 

Trato gastrintestinal 

Comuns: distúrbios gastrintestinais, diarrcia, náusea, vômitos. 

Incomuns: icterícia, hepatomegalia (aumento do tamanho do figado), função hepática anormal, algumas 

vezes associada à hepatite. 

Muito rara: íleo paralítico. 



Sangue 

Incomuns: anemia, leucopenia (diminuição dos leucócitos), neutropenia (número anormalmente 

pequeno de células neutrifilícas no sangue), trombocitopcnia (diminuição anormal do número de 

plaquetas sanguíneas) com ou sem púrpura. 

Muito raras: anemia hemolítica, leucocitosc (aumento do número de lcucócttos), linfadenopatia 

(doença dos linfonodos), pancitopcnia (redução dos elementos celulares do sangue), esplenomegalia 

(crescimento do baço), at,rranulocitose. 

Efeitos psicossomáticos 

Incomuns: agitação, anorexia, ansiedade. 

Muito raras: depressão, alucinações. 

Órgãos do sentido 

Incomuns: aumento do lacrimcjamento, conjuntivilc, congestão nasal. 

Reações de hipersensibilidade 

Incomuns: síndrome similar ao lúpus eritematoso sistêmico, reações de hipersens1bilidade tais como 

prurido, urticária, vasculite, eosinofiJia (aumento incomum de eosinófilos no sangue), hepatite. 

Trato respiratório 

Incomum: dispneia, dor pleural. 

Outros 

[ncomuns: febre, perda de peso, mal-estar, turgência vascular difusa. 

Muito rara: exoftalmia (protuberância anormal do globo ocular). 

"Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações 

indesejáveis pelo uso do medicamcnto.lnforme também à empresa através do Sistema de 

Atendimento ao Consumidor (SAC)." 



9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

Os sintomas frequentes na superdose são hipotensãu, taquicardia c rubor cutâneo generalizado, 

isquemia miocárdica c arritmia cardíaca também podem ocorrer. Superdose severa pode resultar em 

choque profundo. Tratamento: a assistência ao sistema cardiovasculnr é a primeira providência a ser 

tomada. O choque deve ser tratado com cxpansorcs de volume, se possível sem recorrer a 

vasopressores. Caso um vasopressor seja necessário, deve ser usado aquele com menor possibilidade de 

produzir ou agravar uma arritmia cardíaca. Digitalização pode ser necessária. A função renal deve ser 

monttorizada e assistida conforme a exigência do caso. 

"Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico 

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se poss(vel. Ligue para 0800 722 6001, se você 

precisar de mais orientações." 
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Anexo 8 
Histórico de alteração da bula 

Dados da subm!Silo eletranica Dados da petição/ootifiuçlo que altera a bula Dados das altc:nções dt bulas 

lNIDdiJ Número® 
Asmnto 

Datado Número® Assunto Data à~ /wudebuhl I J'er;r&.s ApresenJaÇl)n 
apediefll~ Expedi~ ~ier:Je ~di~ apt'T1VClÇào I (VP/ VPS) .relac:ionado.s 

I ' 

! 20m&fmL Sollnj.-
I 04SO • SIMILAR-

11103!2021 Pcndenle Notificação de Alteração de -- -- -- -- 9. Reações Advenas (VigiMed) VPS Caixa coniCDdo 25 c 
Texto de Bula- ROC 60112 SO ampolas de I mL 

I 0450 • SIMILAR - 20mgfml Sol lnj.-

01/0312019 o 193821i l9·5 Notificação de Alternção de i 3010112017 0166617117-7 Altemçiio do IOC:ll de fabricação 2411212018 Dizem; legai.'> do medicamento Caixa contendo 25 e Texto de Bula-RDC 60/12 

1 

VPc:VPS 50 ampolas de I ml 
I 

20mglmL Sol lnJ.· 
I 0450 - SIMll.AR- lnclusAo de Dm"ll apr=taçlio l&ro5t2017- -<0929597. 17-ó NCIUf!QÇio4e~de ()6, 10/2016 236719111&-9. 11.'03.'2017 - I· Jdcnuficaçlo do_medicamcnto Ca!3.~ conlrnd.l! -~ ~ _ 

Texto de Bula-RDC 60112 c:omcrcial de produto es!bíl VPeVPS-
SO ampolas de I mL 

I 20mg.lml. Sollnj.· 
I 04SO - SIMILAR-

I 
I Correção de erros ortográficos e 20/0412016 1587573t16-J NoUficaçllo de Alteração de I VPeVPS Caixa contendo 25 e 

Texto de Bula - RDC 60/12 ; -- -- -- -- de percentagem. 50 ampolas de l ml 

' 
10450- SIMILAR- 20mg/mL Sol Inj .-

12l0212016 1587573116-J Notificação de Altemçio de -- -- -- -- No\"allprescmaçào de 36 ampolas. Caixa contendo 36 e Texto de Bula- RDC 60.112 
! 

VPeVPS 50 ampolas de 1 ml I 

I 0457 - SIMilAR-Inclusão Todos os item foram alterados para 20mg.imL Sol lnj.-

lnictal de T·exto de Bula- RDC adequaçio à ROC 4 7/fiJ 
30."06'~014 0513741114-1 

601'12 -- -- -- -- VPc:VPS Caixa contendo 50 
ampolas de I mL 

~ 
........_ 



PARINEX® 
heparina sódica suína 

Hipolabor Farmacêutica Ltda. 

Solução injetável 

5.000 U.I./mL e 5.000 U.l./0,25mL 



Parinex• 
heparina sódica suína 

FORMA FARMACtUTICA 
Solução injetável5000UllmL - USO INTRAVENOSO 
Solução injetável 5000UI/0,25mL - USO SUBCUTÂNEO 

APRESENTAÇÕES 

- 5000UI/mL -Caixa contendo 50 frascos-ampola de 5 mL. 

- SOOOUI/0,25mL- Caixa contendo 50 ampolas de 0,25 mL. 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada ampola de 0,25mL contém: 
Hcparina s6dica suína ...................................................................... 5.000Ul 
Veículo q.s.p ....................... .............................................................. 0,25mL 
( âgua para injetáveis) 

Cada frasco-ampola de 5mL contém: 
Heparina sódica suína ................................................................ ... 5.000Ul 
Veículos q.s.p .................................................................................... l ,OmL 
(álcool bcnzilico, cloreto de sódio c água para injetáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
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Parincx® (hcparina sódica suína) é um medicamento anticoagulantc utili:r.ado por via introvenosa (aplicado 
diretamente na corrente sanguínea) ou por via subcutânea (injeção no tecido subcutâneo que fica abaixo da pele). 
sendo indicado para prevenir e tratar a formação de trombos (coágulos de sangue). Estes trombos podem se formar em 
decorrência de cirurgias diversas ou durante a hemodiálise. Os trombos podem se desprender do seu local de formação 
e serem levados através da circulação sanguínea a qualquer local do corpo, causando o que chamamos de embolia, ou 
seja, uma obstrução do fluxo de sangue no local onde o coágulo fot levado 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Parinex® (heparina s6dtca suina) é um medicamento cujo princípio ativo é obtido de tecidos de sumos. Parinex·~ 
(heparina s6dica suína) possut ação anticoagulante, ou seja, atua inibindo a formação de coágulos no sangue a partir 
da inativação dos fatores de coagulaçào presentes no sangue. 

A administração intravenosa apresenta efeito imediato enquanto a administração subcutânea produz efeito mais 
prolongado, com inicio de ação entre 20-30 minutos e concentração sanguínea máxima após 2-4 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Parinex® (heparina sódica suína) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidadc à heparina, trombocitopenia 
severa (redução do número de plaquetas no sangue). cndoeardite bactcriana subaguda (infecção que ocorre na válvula 
cardíaca ou no tecido do coração), suspeita ue hcmorragta lntracruniana, hemorragia ativa incontrolável (exceto 
quando associada à coagulação intravascular disseminada), hemoJilia, retinopatia (doenças degenerativas não 
tnflamat6rias da retina do olho), quando não houver condições para realização de teste de coagulação (teste que avaha 
o tempo que o sangue demora a coagular). Esta contraindicação refere-se à dose total de heparina, geralmente 11ào há 
necessidade de monitorar parâmetros de coagulação em pacientes que recebem baixa dose de heparina. 

O teste de coagulação tem a função de ajustar a dose e momtorar os efe1tos da heparina em intervalos adequados e 
nas desordens que imphcam em danos ao sistema vascular (composto pelos vasos sanguíneos: artérias, vetas e 
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capilares), por exemplo, úlccrd gastrointestinal, híper1cnsão dtastólic aut.H~lto d o sa Inca) maior que 105 
mm Hg. Esta contraindicação refere-se à dose total de hepanna, ~~~~iEH!t-!'fOI..I!ssidade de monitorar 
parimetros de coagulação em pacientes que recebem barxa dose de heparr 

Também é contraindicado nas diáteses hemorrágicas (sangramento espontfineo sem causa aparente ou sangramento 
mais intenso devido a um traumatismo local), crrurgras de medula espinhal onde há um aumento do risco de 
hemorragias secundárias, aborto 1mmcnte, coagulopatras graves (doenças de coagulação), na insuficiência hepática 
{do figado) c renal (dos rins) grave, em presença de tumores malignos com permeabilidade capilar elevada do 
aparelho drgcstivo e, algumas púrpuras vasculares, ou seja, lesões roxas ou avermelhadas indicativas de sangramcntos 
dos vasos sanguíneos que aparecem na pele. 

Pacientes com histórico de trombocitopenia induzida por hcparina e trombose. 

Gestantes não devem utilizar a uprcscntação de hcparína contendo álcool bcnzíhco. É recomendável o uso de heparina 
isenta de conservanles. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávida• sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEmCAI\IENTO? 

Informe ao seu médico quaisquer problemas médicos c tipos de alergia que tenha ou tenha tido. 

Devem ser tomadas precauções ao se administrar Parincx® (heparina sódtcn sulna) em pacientes que apresentem 
algum sinal ou queixa de hepatopatia {doenças do figado), que tenham h1persensibilidadc a hcparina ou após 
intervenções da próstata, figado e vias biliares. 

Os pacientes que desenvolvem trombocitopenia (redução do número de plaquetas no sangue) com tendêncta a 
tromboses arteriats (forrnaçào de coágulos de sangue), pela adminrstração da heparina, podem receber beparina 
convencional e de baixo peso molecular somente após testes de agregação pluquetária in vitru. Em caso de resultado 
positivo, Parinex«' (heparrna sódica suína) está contrnindicado. Nestes casos, se a administração de heparina for 
absolutamente necessária, a mesma poderá ser reinicrada mdcpendentcmente de sua administração inicial, após a 
obtenção de um teste negativo de agregação plaquctária m vltro, porém a quantidade de plaquetas deve ser 
monitorada. 

Parinex (hcparina sódíca suína) deve ser utihzv.do com muita cautela em pacientes com ris~.:o de valvulopatias 
(doenças que afetam as válvulas do coração), cndocardite bacteriana subaguda (infecção que ocorre na válvula 
cardíaca ou no tecido do coração), púrpura vascular (lesões roxas ou avermelhadas indicativas de sangramentos dos 
vasos sanguíneos que aparecem na pele) e hemofilia (distúrbio hemorrágico congênito caracteri.-11do por alterações no 
mecamsmo de coagulação do sangue). 

Pactentes :.ob tratamento com Pnrinex {heparina sódica suína) podem apresentar hemorragia, uma queda inexphcávcl 
no hemat6crito, ou seJa, queda dos níveis de glóbulos vermelhos do sangue, queda da pressão sunguínca ou qualquer 
outro smtoma mexphcado pode estar relacionado a um evento hemorrágtco. Qualquer alteração nos exames de sangue 
(hematócrito) ou uma queda inexplicada da pressão artenal deve ser comunicada ao médico. 

ífambém podem ocorrer hemorragias em caso de lesões ulcerativas gastrointestinais c durante ou imediatamente após 
anestesia na coluna, grandes cirurgias especialmente, do cérebro, coluna e olhos. 

Parmcx (hcparina sódica sulnn) deve ser usado com extrema 1Precnuç5o nos casos em que há um aumento do risw de 
hemorragia. A tabela I, descreve condrções que podem acentuar o pengo de hemorragia 

Tabela 1. Condições que podem acentuar o risco de hemorragia, 

Condiçiio Descrlçio 

Cardrovascular Endocardlle bactenana (infecção que ocorre na válvula cardíaca ou no tecido do coração), 
hipertensão grave (aumento da pressão sanguínea). - -

Cirúrgtca Durante e tmedintamente após: punçuo lombar ou anestesta raquidrana ou cirurgia de grande 
porte, espccialmcnle que envolve o cérebro, medula espmhal ou olho. 

Hematológico As condições associadas com o aumento da tendência hemorrágica, wis como a hemolilia 
(doença caractenzada por coagulação do sangue), trombocitopcnia (redução do número de 

! 
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Oastrointestinal 

Outras Menstruação, pacientes com idade supelior a 60 anos prfncipattflcnte mulheres, pacientes com 
insuficiência hepática (doenças do figado) e insuficiência renal (doenças renais). 

~-----------L---

A heparina também deve ser utilizada com cuidado nos pacientes com diabetes mellitus, acidose ou que utihzam 
concomitantemente fármacos poupadores de potáss1o, pois há risco de hiperpotasscmia, ou seja, elevação dos nivcis 
de potássio no sangue. 

Trombocitopenia induzida por heparina 

A Trombocitopcnia Induzida por Heparina (Till) é uma sindromc que surge com ativação plaquctária na presença de 
hcparina, induzindo à sua agregação, podendo provocar graves complicuçõcs trornbóticas. A frcquência de TIH nos 
pacientes que recebem beparina por mais de 5 dias é de l n 6%. 

A TIH não é uma complicação muito frequente, mas deve sempre ser lcmbrnda, com estabelecimento de rotina de 
contagens plaquetárias antes c a cada dois dias depois do tratamento anticoagulantc com heparinas. 

Resistência à heparina 

Sugere-se ocorrência de resistência à heparina nos casos em que há necessidade de utilização de doses crescentes de 
heparina e não se observa alteração conhecidas em algumas células do sangue. Constatou-se um aumento de 
resistência à hepanna em casos de febre, trombose (formação de coágulos), tromboflebite (quando os coágulos 
mflamam a parede venosa), infecções com tendêncta à trombose, infarto do miocárdio (ataque cardíaco), câncer e em 
pacientes no pós-operatório. É recomendado um monitoramento rigoroso dos testes de coagulação nestes casos. 

Gravidez e lactação 

Não foram conduzidos estudos em animais com Parinex® (lléparina sódica suína) e os estudos clímcos conduzidos 
não incluíram mulheres gravidas ou lactantes. Na literatura, não há dados disponíveis em mulheres grávidas que 
informam sobre um risco associado ao medicamento de defeitos maiores no nascimento e aborto. llâ dados que 
indicam que a exposição à heparinn durante a gravidez não demonstrou evidência de um aumento no risco de 
desfechos adversos nas mães ou nos fetos em humanos. Não foi observado terutogentcidade (capac1dade de um 
tãrmaco causar anormalidades fetais quando administrado à gestantes), mas morte embriofetal prematura em estudos 
de reprodução em animais com administração de hcparina sódica em altas doses a ratas c coelhas grávidas durante a 
organogêncse (parte do processo de desenvolvimento embrionário). 

O uso de Parinex® (heparina sódica suína) durante a gravidez deve ser considerado apenas quando os beneficios do 
tratamento superarem os nscos potenciais às mulheres grávidas e seus tetos. 

O uso de beparina livre de conservante é recomendado em caso de necessidade de uso durante a gravidez. Não há 
informação sobre a presença de heparina no leite humano, efeitos no lactente (criança que bebe o leite) ou os efeitos 
na produção de leite. Devido ao seu alto peso molecular, não é esperado que heparina seja encontrada no leite, assim 
como não haveria a absorção de hcparina por via oral pela criança que está sendo amamentada. O álcool benzflico 
presente no soro matemo tem potencial de ir para o leite materno e ser absorvido pelo lactentc. 

Categoria de risco na gravidez: C. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

Pacientes idosos 

Pode haver maior risco de sangramcnto em p<1cientes idosos. 

Pacientes pediátricos 

Não foram conduzidos estudos clínico utili1..ando Parinex® (hcparina sódica suína) em pacientes pcdiátricos. 

Pacientes diabéticos ou com insuficiência hepática e/ou renal 

A insuficiência hepática e/ou renal grave, ou seja, doenças do flgado ou dos rins podem causar o acúmulo de heparina. 



Pode ocorrer hipercalcemia (aumento dos níveis de cálcio no san 
renal. 
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e/ou com insuficiência 

Em pacientes com insuficiência renal, hepática ou da coagulação, o tfatament m heparina sódica deve ser 
instituído levando-se em consideração as provas de coagulação, que são ·testeS" que demonstram a capacidade de 
coagulação do paciente. Entretanto, a heparina sódica está contraindicada em pacientes com insuficiência hepática e 
renal grave, ou seja, doenças do t1gado e dos rins. 

Jnterações Medicamentosas 

O uso concomitante do ácido acetilsalicilico e da heparina potencializa as propriedades anticoagulantes da heparina, 
aumentando o risco de sangramento. O ácido acetilsalicílico inibe a agregação plaquetária. Se for imprescindível â 
administração de ácido acetilsalicilico associado a anticoagulantes deve ser monitorada o tempo parcial de 
tromboplastina. Como alternativa, em caso de febre e dor moderada o ácido acetilsalicílico pode ser substituído por 
paracetamol, que não afeta função plaquetária. 

Fármacos como dextrano, fenilbutazona, íbuprofcnu, indometacina, dipiridamol. eloroquina, tienopiridinas, 
cclccoxibe, antagonistas da glícoproteína llb /Jlla (incluindo abciximabc, eptilibatidc e tirofiban) e outros que 
interferem nas reações de agregação plaquetária, devem ser usados com precaução nos pacientes que utilizam 
heparina, pois podem induzrr o sangramento. 

Antitrombina Ul: o efeito anticoagulante da heparina é aumentado na administração concomitante com anritrombina. 

A diminuição do efeito da heparina pode ocorrer em casos de admimstração concomitante de anti-histamínicos 
(medicamentos para tratar alergia), digitálicos {medicamentos que tratam doenças cardíacas), tetracichnas (classe de 
medicamentos antibióticos) e em relação aos abusos de administração de nitroglicerina como também de nicotina. 

Pacientes que ingerem grande quantidade de álcool possuem maior risco de apresentar hemorragia grave relacionada à 
hcparina. 

Quando necessária a substituição da terapia com heparina para a terapia com vartàrina oral, é desejável a sobreposição 
de ambos os tratamentos por cerca de 4 a 5 dias, você deve seguir todas ac; orientações do seu médico. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

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

Parinex® (hcparina sódica suína) solução injetável deve ser conservado em tempcmtura ambiente (entre 15 e 30°C}, 
protegido da luz. O pra7..o de validade é de 18 me:;es a partir da data de fabricação impressa na embalagem. 

Após a reconstituição com solução de glicose a 5% ou solução de cloreto de sódio 0,9%, a solução obtida deve ser 
conservada em temperatura ambiente (entre 15 c 30°C} e armazenada por no m.íximo 24 horas. 

Características fisicas e organolépticas 

Parinex110 (heparina sódica suina) apresenta-se em ampola de vidro transparente contendo 0,25 mL de solução ou em 
frasco ampola de vidro transparente contendo 5mL de solução. 

Parinex® (heparina sódica suína) apresenta-se na forma de solução incolor a levemente amarelada com odor 
característico. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso elt esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber~ poderA utili~:á-Jo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O profissional de saúde saberá como preparar e admini:;trar este medicamento. 
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Posologia 

ao seu caso. 

A quantidade de beparina administntda ao paciente varia de acordo com a gravidade do caso, tempo de coagulação, 
peso e idade do paciente. Seu médico detenninará a dose mais eficaz de PannexfJ (heparina sódica suína). 

A duração do tratamento varia dependendo da doença e da resposta individual no tratamento. Seu médico saberá 
quando você deverá parar o tratamento com Parinexl\') (heparina sódica suína). 

Uso em Idosos 

É recomendável ~ue a dose de heparina seja reduzida e rnomtorada em idosos. O méd1co determinará a dose mais 
eficaz de Parincx· (heparina sódica suina). 

Modo de usar 

POSIÇÃO ADEQUADA PARA RETIRADA DA TAMI'A I•LÁSTJCA DO I<'RASCO-AMPOLA 

Deixar o frasco-ampola na posição de aproximadamente 90°. Com n ponta do dedo polegar, pressione a 
tampa plástica para cima, cuidadosamente, até o seu desprendimento. 

Com a finaUdade de evitar o aparecimento de partículas de borracha após a inserção da agulha no frasco
ampola, proceder da seguinte forma: 

1. Encaixar uma agulha de in.~eção de no máximo 0,8mrn de calibre; 
2. Encher a seringa com o diluente apropriado; 
3. Segurar a seringa verticalmente à borracha; 
4. Perfurar a tampa dentro da área marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posição verttcal; 
S. É recomendado não perfurar mais de 4 vezes na área marcada. (ISO 7864). 

....... 1 ...... 
~·-· 

' ....,. ........... 2 
~ ......... 4 

4 

""''.,..... • ........ -n 3 
-~ . ..,._ .. .. ~ .. , ......... 

POSIÇÃO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA (VIBRAC) 

Deixar a ampola na posição de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas ca1am 
dentro da ampola). 
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Com a ponta do dedo polegar fazer <~poio no cslrangulamcnto. ------
Com o dedo mdicador envolver a parte 5upcrior da ampola (balão), p1cssionando-a para trás. 

a orientação de seu médico, respeitando cmprc os horários, as doses c o duraçio do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mMico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR J<:STF. MEDICAMI<:NTO? 

Caso esqueça-se de admimstrar uma dose, administre a dose assim ql\e possível. Se estiver quase no período da 
próxima dose, não admmistre a dose esquecida, e não duphquc a próxtma dose, pois, duplicando a dose, pode ocorrer 
hemorragia. Volte a utilizar o medicamento de acordo com o tratamento indicado pelo médico. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmac~utico ou de seu mMJco, ou cirurgião dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUI': ESTE MEDICAI\tEI\TO PODE ME CAUSAR? 

A frcquência das reações adversas foi ordenada de acordo com a convenção abaixo. 

Reação muito comum (ocorre em mnis de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação comum {ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utihr,am este medicamento). 

Reação incomum {ocorre entre 0,1% c 1% dos pacientes que utili7mn este medicamento). 

Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utthzam este medicamento). 

Reação muito rara {ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uhli7.am este mooicamentu) 

Reação muito comum (ocorre em mais de lO% do paciente que utilizam este medicamento): trombocitopcnia 
(redução de plaquet1S no sangue), que ocorre em cerca de 30% dos pacientes c aumento do nível das transaminases 
(enztmas) hepáticas. Embora muitas vezes leve e sem Significado climco evidente a trombocitopenia pode ser 
acompanhada por complicações tromboembólicas graves, como necrose de pele (morte do tecido da pele), gangrena 
(necrose) das extremidades que podem levar à amputação, enlàrtc do miocárdio (ataque cardiaco), embolia pulmonar 
(obstrução do fluxo de sangue nos pulmões), acidente vascular ocrcbral (derrame), e possivelmente a morte. 

Reação comum (ocorre entre lo/e e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): snngramentos (5% a 
10%). trombocitopcnia (redução de plaquetas no sangue) induZida pelo hcparina {1% a 10%). 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia 
(redução de plaquetas no sangue) induzida pela hepanna com trombose (menos de I%) e reações de 
lüperscnsibil idade. 

Após a injeção subcutânea de heparina sódica pode <KOrrcr 1triUlç!io lncéll, eritcma (vcmlclhidão na pele), dor leve, 
homatoma ou ulceração Têm sido relutadas reações de hipcJi;cnsibilidadc, como cnlafrios, lebre c urticária (reação 
cutânea) associados ao uso de hcparina. Outras manifcstn~'~es são asma, rinite, lacnmejamcnto, dor de cabeça, 
náuseas e vômitos, c reações anafilact6ides (reações alérgicas -"tensas), incluindo choque, que ocorre mnts raramente. 
Podem ocorrer também pruridos (coceira) c ardor, especialmente na sola dos pés. 

A Hemorragia é a principal complicaçao resultante da terapia com bcparina. O tempo de coagulação excessivamente 
JlrOlongndo ou pequenos sangramcntos durnnte o terapia gentlmentc podem ser controlados com a suspensão do 
tratamento. 

Durante o tratamento com anticoagulante a ocorrência de sangramentos gnstrointestinais ou no trato urinário, pode 
mdtcar a presença de lesões ocultas. 

Pornm relatados após a administração em longo prazo de doses elevadas de hcparina casos de osteoporose, nccrose 
cutânea, de supressão da síntese de aldostcrona, alopecia transitória, prinpismo (ereção prolongada) c hiperhpemia 
(aumento dos níveis de lipídios no sangue) efeito rcbote, com a interrupção da hcparina sódica. 
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9. O QUE FAZF.R SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIIJADF .. MAIOR ()0 QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 

Hemorrag1a (sangramento) é primeiro sinal de superdosagem, e pode acontecer de diferente:> formas, como por 
exemplo: sangramentos nasais, sangramento na gengiva, hematoma ou zonas púrpuras na pele, sangramento menstrual 
forte ou mesperado e sangue na urina ou fezes. 

Fm casos de sangramento grave, seu médico deve ser comumcado mtediatnmcnte, e us medidas a serem tomadas 
consistem em: redução da dose, interrupção do tratantento e, em casos g•avcs, neutralização com outro medicamento, 
a protamina, que se liga firmemente à heparina c dessa forma, neutraliza seu efeito anticoagulantc. Cada I mL de 
protamina inativa I.OOOUI de hcparina sódka. Nesta situação, seu médico saberá como proceder do modo mais 
adequado ao seu caso. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se pos.,ivel. Ugue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

OlZERF.S LEGAIS 

MS: 1.1343.0200 

Farrn. Resp. Dr. Renato Silva 

CRF-MG: 10.042 

CêP: 34.7'35-0 I O 

SAC 0800 031 I 111 

CNPJ: 19.570.720/0001-10 

Indústria Brastleira 

V ENDA SOB PRESCRIÇÃO Mti>ICA 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/ notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do No. 
Assunto 

Datado No. Assunto 
Data de 

Itens de bula 
Versões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VPIVPS) relacionadas 

10463-
11201- PRODUTO 

-5000UT/mL 
BIOLÓGICO-

NA-Objeto PRODUTO Solicitação de 
Caixa contendo 50 frascos-

14/1012021 
de pleito desta BIOLÓGICO- 2210612021 2412140121-1 Transferência de 12107/2021 - Dizeres legais VP ampola de 5 mL. 

petição Inclusão Inicial de 
Titularidade de 

- Logomarca da empresa - 5000Ul/0.25mL 
eletrônica Texto de Bula-

Registro (operação 
Caixa contendo 50 ampolas 

RDC 60/ 12 rnmPfcial) de0,25 mL. 



BULA PACIENTE 

SOFARMA- SOLUÇÃO DE GLICOSE 

BUOI 1{08 

HALEXISTAR 

SOLUÇÃO INJETÁVEL 

250 tng/mL 
500 mg/mL 



lsofarma - Solução de gUcose 
glicosc 

isofarmà 
APRESENTAÇÕES 
Solução mjetável de glicose 250 mglmL. Caixa contendo 200 nmpolas plásticas de polietikno 
tmnsparente de I O mL. 
Solução mjetãvel de glicosc 500 mg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plásticas de polietileno 
transparente de I O mL. 
Solução injetável de glicosc 500 mglmL. Caixa contendo 100 wnpolas plásticas de polictileno 
tmnsparente de 20 mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVF.NOSA 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
~Ucose 25o/o 
C:adc'l mL contém: 
ghcose (D.C B. 04485) .................................................................................................................. 250 tng 
t1xcip1ente água para injetáveis. 

Conteúdo calórico ................................................................ ..................................... ! 000 Kcai/L 
Osmolaridade ........................................................................................................ . ........... 1388 mOsnlfL 

~licose 50% 
Cnda mL contém: 
ghcose (D.C.B 04485) .............................................................. . , ................................................. 500 tng 
ti){cipiente: água para injetáveis 

Gonteúdo calórico .................................................................. ........................................... 2000 Kcai/L 
O~molaridade ................................................................................................................ 2775 müsrn!L 

1. PARA Q Ut ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
lndtcado como fonte calórica em nutrição parenteral, atuando no tratamento da redução de carboidratos e 
fluidos. 

2. COMO ESTE MEDJCAMio:NTO FUNCIONA? 
E!ilO medicamento funcwna como fim te ideal de carboidratos, por ser um nutriente de fácil metabolismo a 
dióxido de carbono c água, vm ácido pirúvico ou láctico. Durunle o processo metahólico, a glicosc libera 
energia que é rapidamente absorvida no trato gastrointesbnal . A solução hipertônica de glicose, 
aamínistrada por via intravenosa, provoca desidratação celular, podendo assim beneficiar no tmtamcnto 
de cüema cerebral, choque e colapso circulatório. 

3. Q UANDO NÃO DEVO USAR F..STE MEDICAMENTO? 
Você não deve tomar este medicamento diante dos seguintes casos: coma diabético e insuficiência renal. 
E contramdicado para paciente.s com anúria (ausC'llcia de produçiio de urina), hemorragia intracranial ou 
intracspinhal, em delirium tremens uu desidratação aguda niiu eumptmsada. 

Categoria de risco C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres ~rávldas sem 
orientação médica ou do clrurglio·dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANn;s DE UTIU7..AR ESTE MEDICAMENTO? 
'Ncê deve tomar os seguintes cuidados antes de admimstrar este medicamento: 
·~·cri ficar o prazo de validade; 
• não utilizá-lo se o recipiente estiver violado e se a soluçiio apresentar turvação; 
- descartar imediatamente o volume não usado após a abertura da ampola. 

Após observar essas precauções, ndministror este mcdtcamcnto lentumente, evitundo assim 
tmnsvasamenlo da veia. 

Categoria de risco C. Este medicamento nüo deve ser utilizado por mulheres grávidas sem 
orientação médica ou do cirurgião-dentista. 



Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

ilo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode er perigoso para a 5Ua saúde. ~roC. No 023/2023 

• ONDE, COMO E POR QUAI\'TOTEMPO POSSO GUARDAR ES1 E MEDICAMENT01 -~ 
ocê deve conservar lsofarmn solução de glicose em temperatura ambiente (entre I5°C a 30°C}, ASS 

protegida da umidade. 
f!ste medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricação. ' 

Este produto é frágil podendo sofrer avarias se colid1do com matcnnts e estruturas perfuro cortantes ou 
impactos. Com o objetivo de manter a integndade do produto, as ampolas devem ser primordialmente 
arma1cnadas em caixa acondicionamento de uso hospitalar, devidamente organizadas em posição vertical 
~com o bico da ampola sempre para cima) até o momento de sua dispensação. 

Número de lote, data de fabricaçio e validade: vide embalagem. 

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

Não um1azenar glicose adicionuda de medicamentos. 

Solução limpida, incolor e isenta de partículas em suspensão. 

!Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Caso ele esteja no prazo de vaUdade c você ob crvc alguma mudança no aspecto, consulte o 
farmacêutico para saber ,e poderá utilizá-lo. 

lifodo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
POSOLOGIA 
O preparo c administração do medicamento devem obedecer à prcscnção, prcccdtda de criteriosa 
avaliação, pelo fannacêutico, da compatibilidade fistco-qulmica e da intcrnçüo que possam ocorrer entre 
seus componentes. 
Cabe exclusivamente a um médico dctcnninar a dosagem deste medicamento A definição dessa dosagem 
depende da idade, do peso, das condições clinicas do paciente, do medicamento diluído em solução c das 
detcnninaçocs em laboratório. 
No caso de idosos, crianças, neonatos c outros grupos llc risco, este mcdic,uncnto niio apresenta restrição, 
desde que seJa feito monitoramento desses pacientes. 

MODO DE USAR 
O uso é através da administração intravenosa lenta. 

JNSTRUÇ0ES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DAS AMPOLAS 
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Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre Oli horários, as do eJ e a duração 
tratamento. 
Nio Interrompa o tratamento sem o conhecimento do cu medico. 

7. O QUE DEVO I<'AZER QUAl'IDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDJCA:\1ENTO? 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurglão-denti~ta . 

8. QUAIS OS MALES QUE 1-:STI~ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
E$te medicamento, por ser uma solução hiperosmótica c por apresentar pl I baixo, pode causar dor local, 
irritação da veia, tromboflebite (processo inflamatório da veia) c nccrosc do tcciJo, quando ocom.T 
transvasamcnto de solução. 
Se você administrar rapidamente este medicamento, pode levar à sindrome luperosmolar (confusão 
mental, inconsciência), cspecralmente em pacientes com uremia crôntcn. 

Informe ao seu médico, clrur&ião·dentista ou farmaceuticu o aparcdmento de reações lnde~ejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa atraavés dt· seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR r>O QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento, quando admmistradu prolongadamente ou na infusão de grundcs \Oiumes, pode 
resultar em desidratação e conscquentc indução ao estado de hrpcrgliccmia (nivel elevado de glicose no 
sangue). 
Se você utili7.ar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou 
um centro de intoxicação imediatamente. O apoio médico 1mcdrato é fundamental para adultos c crianças. 
mesmo se os sinais e sintomas de intoxicação não estiverem presentes. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
lc\'C a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ugue para 0800 722 6001, se ,·ocê prtcisar 
de mais orientações. 

DIZERES U:GAIS 
USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Reg. MS. n°: 1.0311 .0167 
Rcsp. Técnico: Caroline Fngundes do Amarall .. cn7.a 

CRF-GO no 5554 

Fabricado por: 
Halex lstar Indústria Farmacêutica S.A. 

Eusébio CE 

Registrado por: 
llalcxlstar Indústria Farmacêutica S.A. 

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiânia.;GO • CEP: 74775-027 
CNPJ: 01.571.70210001-98 ·lnsc. Estadual: lO 001.621·9 

sac@halcxistar.com.br 1 www.hnlaxi&ulr.com.br 
Tcl.: (62) 3265 6500- SAC: 0800 646 6500 

Indústria Drasrleírn 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07 /J 2/2020. 
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ffiSTÓRICO DE ALTERAÇÃO DA BULA DO PACIENTE 

- Dados da IUbmiuão detrõaica Dados da petição/aotificaçio que altera a bula . Dados das - de balas '-

---- Datado N" = Data do N" Data de -- -- Versões 
Apresentações Relacionadas i Expediente Expediente 

Assunto Expediente Expediente 
- Assunto 

Aprovação 
~- Itens da bula -

(VPNPS) 
250 MGIML SOL INJ IV ex ! 

200 AMP PLAS PE TRANS X 

10454 10454 10ML; 

ESPECÍFICO ESPECÍFICO 
-Alteração do Responsável 500 MG/ML SOL INJ IV CX Notificação de Notificação de VP 

07/1212020 4327039'20-5 
Alteração de 

07/1212020 4327039120-5 
Alteração de 

07/1212020 Técnico 
BUOll/07 

200 AMP PLAS PE TRANS X 

Texto de Bula - Texto de Bula 
IOML; 

RDC60/12 - RDC 60112 
500 MGIML SOL INJ IV ex 
100 AMP PLAS PE TRANS X 

I 20ML. 
250 MG/ML SOL INJ IV CX 

200 AMP PLAS PE TRANS X 

10454 1~54 
IOML; 

I ESPECÍFICO ESPECÍFICO 
-Alteração do Responsável 

I ~otificação de Notificação de 
Técnico VP 500 MG/ML SOL INJ IV CX 

05/0812019 1930797119-7 
Alteração de 

05/08/2019 1930797/19-7 
Alteração de 

05/0812019 - Correção do Conteúdo 
BUOll/06 

200 AMP PLAS PE TR.k~S X 

TexLO de Bula- Texto de Bula 
Calórico IOML; 

RDC60f12 -RDC 60/12 
- Alteração dos dizeres legais ,. 

I 500 MGJML SOL INJ IV CX 
100 AMP PLAS PE TRANS X 

20ML. i 

250 MGIML SOL INJ IV ex: 
200 AMP PLAS PE TRANS X 

10454 10454 
IOML; 

ESPECIFICO ESPECÍFICO 
500 MGtML SOL INJ IV ex 

2210512019 0456415/19-4 
Notificação de 

21/05/2019 0456415/19-4 
Notificação de 

22/0512019 Adequações TextuaiS 
VP 

200 AMP PLAS PE TRANS X Alteração de Alteração de BUOllfOS 
Texto de Bula- Texto de Bula IOML; 

RDC60/12 -RDC 60!12 
500 MG/ML SOL INJ IV ex 
lOOAMP PLASPETRANS X 

20ML. 
1877- 250 MGIML SOL INJ IV CX 

ESPECÍFICO 200 AMP PLAS PE TRA NS X 
10454 - Solicitação IOML; 

ESPECÍFICO de 
Alteração nos dizeres legais 

Notificação de Transferência Yl'. 500 MGIML SOL lNJ IV CX 26.11212018 1208626/18-6 
Alteração de 

28;0312018 0240673/18-0 
de 

24,0912018 em função da transferência de 
~!gO<r PS'p PLAS PE TRANS X 

Teltto de Bula - Titularidade ti""'"'"''· I !OML; 
RDC 60/12 de Registro ~ ; ( (T ncotparaçfio GIML SOL INJ IV CX 

de Empresa) o 1 OÓ'f,~ [P PLAS PE TRANS X 

BUOll/08 ~~~ 



- -----==--- - - - -. -- -=== e 
I 20ML. 

: --- - - - -- . --- .. -
- - - - - ------ - - ·===- -- =-- -- ' -- --. . - ----=-; - - ---- - "-- ---- -------- ---- -- -- - -----

' 

250 MG!ML SOL IXJ IV CX 
10454 Exclusão das apresentações 200 AMP PLAS TRANS X I O 

ESPECÍFICO não comercializadas e ML; 
Notificação de informações de SPGV e 

VP 
500 MGIML SOL TNJ IV CX 

30/1212016 2675463!16-1 Alteração de NIA N/A N/ A N/A atualização do desenho, com 
BU011/03 

200 AMP PLAS TRANS X 1 O 
Texto de Bula- novas instruções de manuseio ML; 

RDC60/12 para separação e abertura das 500 MGIML SOL INJ IV CX 
ampolas. I 00 AMP PLAS TRANS X 20 

ML. 
S~. c I O~. -Adequação à 

10454 
Bula Padrão atualizada 

ESPECIFICO 
25°/. c 50% - Retirada do site VP 

Notificação de 
c institucional, instruções de 

23/08/2016 
2207497/16-0 

Alteração de 
N/ A N/A N/A N/ A mnnuseio para separação e BU011/0l TODAS 

Texto de Bula 
abertura das ampolas e 

RDC60/12 
inclusão de informação em BU012/0l 

"cuidados de armazenamento 
do medicamento ... ---- --

10461 Submissão eletrônica para 

10.'0112014 0018742/14-9 
ESPECIFICO 

N.'A N'A N/ A N'A 
disponibilização do texto de VP 

TODAS 
Inclusão Inicial bula no bulário eletrômco da l 

de Texto de Bula Ao visa. • 

10461 Submissão eletrônica para 

13/12!2013 1 05:!806113-7 
ESPECIFICO N!A N/ A N/ A N.'A 

disponibilização do texto de VP 
TODAS 

Inclusão Imcial bula no bulário eletrônico da 
de Texto de Bula Ao visa. 

1890 VP: 
ESPECIFICO 

20/0712010 591294110-6 ~otificação da ~IA N/A N/ A N/A Identificação do medicamento: VP 
Informações ao Paciente e TODAS. 

Alteração de Dizeres Legais. 
Texto de Bula 

1890 
ESPECÍfiCO Alteração nos cuidados de 
Notificação da N/ A N/ A ':<l/A NIA VP Tnn..u:.. 

06!11/2009 847411109-7 
Alteração de 

conservação. 

L"~~ Texto de Bula 
X Tr é") ·- ' 

~ 
-

) . 
I 

I 
l 
I 
4 
I 
I 



978390/0823 

18/0612007 351053/07-1 

BUOll/08 

1890 
ESPECÍFICO 
Notificação da 
Alteração de 

Texto de Bula 

1890 
ESPECÍFICO 
Notificação da 
Alteração no 
Texto de Bula 

~IA 

e===== 

NIA N/ A N/ A 

e ================= 

Alteração do responsável 
técnico e mudança da 

destinação do produto nos 
formulários de petição. 

Atualização do código da 
denominação comum 

brasileira dos componentes da 
fonnulaçào. 

VP 
TODAS 



BULA PACIENTE 

ISO F ARMA- SOLUÇÃO DE GLICOSE 

HALEXISTAR 

SOLUÇÃO INJETÁVEL 

250 tng/mL 
500 mg/mL 



Isofarma - Solução de glicose 

isofarmà 
APRESENTAÇÕES 
Solução injetável de glicose 250 mgfmL. Caixa contendo 200 ampolas plásticas de pohetileno 
transparente de I O mL. 
Solução injetável de glicose 500 mg!mL. Caixa contendo 200 ampolas plásticas de polietileno 
transparente de I O mL. 
SOlução injetável de glicosc 500 mg/mL. Caixa contendo I 00 ampolas plásticas de polictilcno 
transparente de 20 mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
glicose 25% 
Cada mL contém: 
glicose (D.C.B. 04485) ............................................................... , ............ ....................................... 250 rng 
Excipiente. água para injetáveis. 

Conteúdo calórico ............................................................................................................. ! 000 KcaVL 
Osmolarldadc ........................................................................... ......................................... 1388 1nOsm/L 

glicosc soe;. 
Cada mL contém: 
glicose (D.C.B 04485) .......................................................................... . .......................... 500 mg 
Excipiente: água paro injetáveiS 

Conteúdo calórico ................................ . ........................................... ........................... 2000 Kcal /L 
Osmolaridade ..................................................................................................................... 2775 müsm/L 

J. PARA QUt ESTE MEDICAMENTO :É INUICADO? 
Indicado como fonte calórica em nutrição parenteral, atuando no tmtamento da redução de cruboidratos e 
nuados. 

2. COMO ESTE MEDICAMI<:NTO .FUNCIONA? 
Este medicamento fw1ciona como fonte ideal de carboidratos, por ser um nu h i ente de fácil metabolismo a 
d16xido de carbono e água, via ácido pirúvico ou lácticn. Durante o processo metabólico, a glicosc hbcra 
energia que é rapidamente absorvida no trato gastrointestinal. A solução hipertônica de ghcosc, 
administrada por vaa intravenosa, provoca desidratação celular, podendo assam bcnclicínr no tratamento 
de edema cerebral, choque c colapso ctrculntório. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve tomar este medicamento diante dos seguintes casos: coma diabético c insuficiência renal. 
é contraindicado para pacientes com anúria (ausência de produção de urina), hemonugia intracranial ou 
intracspmhal, em úelirium tremens ou desidratação aguda não compensada. 

Categoria de risco C. Este medicamento não dc\C ser utilizado por mulheres grá,idas sem 
orientação médica ou do cirurgiio-deotista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR Esn: MEDICAMENTO? 
Você deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento . 
• verificar o prvo de validade; 
• nio utilizá-lo se o recipiente estiver violado c se o solução apresentar turvação: 
-descartar imediatamente o volume não usado após a abertura da nmpolu. 

Após observar essas precauções, administrar este medie~uncnto lcntnmcntc, evitando asstm 
transvasamcnto da veia. 

Categoria de risco C. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem 
orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

BUOJJ/08 

Proc. N° 02312023 
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Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se \'Ocê estii fllf.cndo u o de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser pedgoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO 1<: POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEOICAME~TO? 
~ deve conservar lsofarma - solução de glicosc em tl . .-mpcratura ambiente (entre l5°C a 30" 
protegida da umidade. 
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricação. 

~te produto é frágil podendo sofrer avarias se colidido com materiats e estruturas perfuro cortant ou 4iL 
impactos Com o objetivo de manter a integridade do produto, ns ampolas devem ser primordialm . te ASS · 
armazenadas em caixa acondicionamento de uso hospttalnr, devidamente organizadas em posição vcrtJc 
(com o bico da ampola !lcmpre para cima) até o momento de sun dispcnsação. 

Número de lote, data de fabricaçio e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guardc·o em sua embalagem original. 

Não armazenar glieosc adicionada de medicamentos. 

Solução llmptda, incolor c isenta de partículas em suspensão. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Caso ele esteja no prazo de validade c você obsen·c alguma mudança no aspecto, consulte o 
farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance da crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
POSOLOGIA 
O preparo e administração do medicamento devem obedecer à prcscnçiio. precedida de criteriosa 
avaliação, pelo farmacêutico, da compatibilidade fisico-quinnca e da interação que possam ocorrer entre 
seus componentes. 
Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem deste mcllicamenlo. A definição dessa dosagem 
depende da idade, do peso, das condições clínicas do paciente, do mcdtcamcnto diluído em solução e das 
determinações em loborat6rio. 
No caso de idosos, crianças. nconatos e outros gmpus de risco, este medkarncnto não nprcscnta restrição, 
desde que seja feito momtoramento desses pacientes. 

MODO DE USAR 
O uso é através da administração intravenosa lenta. 

INSTRUÇ0ES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DAS AMPOLAS 
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Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os hor~rios, as doses e a duração 
tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA~IENTO 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fannacêutlco ou de seu médico, ou cirurglão-dentist 

8. QUAIS OS MALES QUE F.STF. MEDICAMENTO POI>E ME CAUSAR'! 
Este medrcamcnlo, por ser uma solução hiperosmótica c por apresentar pli baixo, pode causar dur local, 
Irritação da veia, tromboflcbite (processo inflamatório da veia) e necrose do tecido, quando ocorrer 
transvasamento de solução. 
Se você administrar rapidamente este medicamento, pode levar à ISíndrome hiperosmolar (confusão 
mental, inconsciência), especialmente em pacientes com urerma crômcn. 

Informe ao seu médico, drurglio·dentista ou farmacêutico o aparet'lmento de reações inde~ejávcis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através de seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento, quando administrado prolongndamcnte ou na tnfusão de grandes volumes. pode 
resultar em dcs1dratação e consequentc indução no estado de hiperglicemia lnivel elevado de glicosc no 
sangue). 
Se você utilizar uma dose muito grande deste medicamento ncidentahnente, deve procurar um médico ou 
um centro de intoxicação imediatamente. O apoio médtco unedaato é fumh:unental para adultos e crianças, 
mesmo se os sinais e sintomas de intoxicação não esltvcrcm presentes. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro mMico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Uguc para 0800 722 6001, se voe~ precisar 
de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
lJSO RI<:STRITO A IIOSPI1'AIS 

VENDA SOB PRESCRIÇ,\0 MÉDICA 

Reg. MS. n°: 1.031 J.O 167 
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amamll..en:r.n 

(."RF-GO n° 5554 

Fabricado por: 
lhlex Istar Indústria Farmacêutica S.A. 

Eusébio CF 

Registrado por: 
llalex lstar Jndústria Farmacêutica S.A. 

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Cit,i5nin•GO • CEP: 74775-027 
CNP J: O 1.57 I. 702/000 l-98- lnsc. Estaôual: I 0.001 .621-9 

sac@halextstar.com.br I www.halexistar.com.br 
Tel.: (62) 3265 6500- SAC: 0800 646 6500 

lndústna Brns1leira 

Esta bula foi aprovada peJaAnvisa em 07/12/2020. 
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IDSTÓRICO DE ALTERAÇÃO DA BULA DO PACIENTE 

- ~ -Dades da nbmissio tletriaica D.adosda . - - 'caae altera a bula : - - ·Dados das .•• - ele bulas 
: -Dat:a do - -- N"- --_-- -- ----- ·=-=Data d• -==- ·=--=--------==N!_ 1 

------- =--=-~Data de "-=--- - - Itens da bülã - -- -VUSÕH c--::-
:Apresentações Relacion.adas 

Expediente Ex-pediente 
Assunto-

Expediente Expediente 
- Assunto-

Aprovaçio (VPNPS) 
250 MGIML SOL 1:-.IJ IV CX 

200 AMP PLAS PE TRA."iS X 

10454 10454 
IOML; 

ESPECIFICO ESPECÍFICO 
-Alteração do Responsável SOO MG/ML SOL INJ IV CX 

07/1:!/2020 4327039120-S 
Notificação de 

07112/2020 4327039120-S 
:-.;otificaçào de 

07/1212020 Técnico 
VP 

200 AMP PLAS PE TRANS X 
Alteração de Alteração de BUOll/07 

IOML: 
Texto de Bula- Texto de Bula 

RDC60!12 -RDC60112 
500 MG/ML SOL INJ IV CX 
I 00 AMP PLAS PE TRANS X 

' I 
20ML. 

I 250 MGIML SOL INJ IV ex 
200 AMP PLAS .PE TRANS X 

10454 10454 
JOML; 

.ESPECIFICO ESPECÍFICO 
-Alteração do Responsável 

No ti fi cação de Notificação de 
Técnico 

VP 
SOO MGIML SOL JNJ IV CX 

05/0811019 1930797119-7 
Alteração de 

05/0812019 1930797/19-7 
A Iteração de 

05/0812019 - Correção do Conteúdo 
BUOll/06 

200 AMP PLAS PE TRANS X 

Texto de Bula - Texto de Bula 
Calórico IOML; 

RDC60/12 -RDC60/12 
-Alteração dos dizeres legais 

500 MGIML SOL INJ IV ex 
100 AMP PLAS PE TRANS X 

t 20M L. 
250 MGJML SOL INJ IV ex 

200 AMP PLAS PE TRANS X 

10454 10454 
IOML; 

ESPEdFlCO ESPEdFICO 500 MGIML SOL INJ IV ex 
22105!2019 0456415/19-4 

Notificação de 
22105!2019 0456415/19-4 

Notificação de 
22105/2019 Adequações Textuais 

VP 
200 AMP PLAS PE TRANS X 

Alteração de Alteração de BUOII/05 
Texto de Bula - Te.uo de Bula 

IOML; 

RDC60/12 -RDC60/l2 
500 MGfML SOL INJ IV ex 
100 AMP PLAS PE TRANS X 

20ML. 
1877- 250 MG/ML SOL INJ IV CX 

ESPECÍFICO 200 AMP PLAS PE TPA"'S X 
10454 - Solici taçlio IO~L: 

ESPECIFICO de 
Alteração nos dizeres legais 

26/1212018 1208626118-6 
Notificação de 

28t0312018 0240673/18-0 
Transferêncta 

2·W9l2018 em função da transferê 
VP 500 MG/ML SOL INJ IV CX 

Alteração de de titularida 
011/04 200 AMP PLAS PE TRANS X 

Texto de Bula- Titularidade -o ., IOML; 
RDC 60112 de Registro ~ a 

(") (i; 
(Incorporação cn ~ I ~ 

500 MG/ML SOL INJ IV CX 
de Empresa) I 00 AMP PLAS PE TRANS X 

I ( 

~ 
o -.J N 

BUOll/08 

\ :5 -..1 

~ 
~ 

w 
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20ML. 
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250 MG!MLSOLINJ IVCX 
10454 E:tcllll>ào das apresentações 200 AMP PLAS TRAJ\S X 10 

ESP.ECÍFICO não comercializadas e ML; 
Notificação de informações de SPGV e 

VP 500 MGIML SOL l."J lV CX 
30/12/2016 2675463/16-1 Altcrnçlio de NIA N/ A N/A NIA atualização do desenho, com 

BUO!l/03 
200 AMP PLAS T RA?\S X 1 O 

Texto de Bula- novas instruções de manuseio ML; 
RDC60/12 para separação e aberrura das 500 MGIML SOL INJ IV CX 

ampolas. I 00 AMP PLAS TRANS X 20 
ML. 

sov. e tO'Ve- Adequação à 

10454 
Bula Pndrão atualizada 

ESPECÍFICO 
.25% e SO'Ve -Retirada do site VP 

Notificação de 
institucional, instruções de 

2207497i16-0 N/ A N/ A N!A N/ A manuseio para separação e BUOII/01 TODAS 
23/08/2016 Altcrnçào de abertura das ampolas e 

Texto de Bula inclusão de informação em BU012/0l 
RDC60/12 "cuidados de armazenamento n 

do medicamento''-

10461 Submissão eletrônica para 

10/0112014 0018742114-9 
ESPECÍFICO N/ A N!A N!A N/A disponibilização do texto de VP TODAS 

Inclusão Inicial I bula no bulârio eletrônico da 
de Texto de Bula An\;sa. 

10461 Submissão eletrônica para 

13/12/2013 1052806/13-7 
ESPECÍFICO NIA NIA N!A NIA disponibilização do texto de VP TODAS 

Inclusão Inicial bula no bulário eletrônico da 
de Texto de Bula Anvisa. 

1890 VP: 
ESPECÍFICO 

20107t2010 591294110-6 Notificação dJ N/A NIA N!A N/A Identificação do medicamento; VP 
lnfonnações ao Paciente e TODAS. Alteração d.: Dizeres Legais. 

Texto de Bula 
1&90 

ESPECÍFICO Alteração nos cuidados de 
Notificação da N/A NIA NIA NIA VP 

z:~~ 06/1112009 847411i09-7 
Alteração de 

conservação. 

Texto de Bula 
f U) ·' "'!'' 

BUOJl/08 \~li I~ ) 
....... ~ 



e =~~-~--....... 
1890 

ESPECIFICO 
Alteração do responsável-

--- = 2911 012008= =--97&3~3:::::; :=;...:.orifi089i0 da"= -- - ~ftt_<~- _.;..; • - N/A-- _-__ .._,IA. : - :N!A= __ léinico e mudan~a da~- -~''P~~ -,- - - ___ destinaçãodo_produtonos __ 
- - TODAS - -- ·· -"' 

- -- - "'" ..... "--- Alteraçio de, - ---- -- ---=-- _- - ---------- ------- - ----- ·- -----=----=--~~ --_ --= =- - - --
Te:tto de Bula 

- - formulários de petição. 
---- - ------- ~----= 

1890 
ESPECÍFICO 

Atualização do código da 

1810612007 351053!07-1 Notificação da ~IA NIA NIA NIA denominação comum VP 

Alteração no 
brasileira dos componentes da 

TODAS 

Texto de Bula 
formulação. 

BU01li08 



BULA PACIENTE 

ISO F ARMA- SOLUÇÃO DE GLICONATO 
, 

DE CALCIO 10% 

HALEX ISTAR 

SOLUÇÃO PARA DILUIÇÃO PARA INFUSÃO 

97,9mg/mL 

BUOI0/06 



Isofarma- solução de gliconato de cálcio 10°/o 
gliconato de cálcio 

APRESENTAÇÃO 
Solução para diluição para infusão de gliconato de cálcio 97,9 mgfmL. Caixa contendo 200 ampolas plásticas com 10 mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA 
USO ADULTO E PEDIÁTRJCO 

COMPOSIÇÃO: 
gliconato de cálcio 10% 
Cada mL contêm: 
gliconato de cálcio (D.C.B. 04478) ............................................................................................................ 97,9 mg 
Excipiente: sacarato de cálcio e água para injetáveis. 

Conteúdo eletroUtico: 
cálcio ................................................................................................................................................... 465 n1Eq/L 

Osmolaridade ................................................................................................................................... 683 mOsnlfL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
1. PARA QUt ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
É indicado no tratamento dos estados agudos de hipocalcemin (como tetama neonatal): na tetania resultante de insuficiência 
de paratorrnônio ou de vitamina D, na alcalose e na prevenção de hipocalcemia durante ou após transfusões. 
Este medicamento também é indicado na preparação de soluções para diálise peritoncal ou hemodiálise como restaurador 
de eletrólitos e no tratamento da htperpotasscmia e no tratamento coadjuvante da htpcm1agnesia 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Tem grande importância por auxihar nos processos de tmnsmissão nervosa, contração muscular, coagulação sanguínea 
(Fator IV), reações antígeno-anticorpo c de fixação do complemento. Além disso, este medicamento atua na fagocitose, na 
secreção e ação de enzimas c hormônios (amilac;c, catccolaminas) c na manutenção da contratilidade, ritmo c tonicidade do 
miocárdio. 
É relevante nos periodos de gestação, lactação e crescimento, juntamente com a vitamina D e fósforo. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindicado a pacientes sob medicac;ão digitálica, portadores de cálculo renal c a indivíduos com 
hipercalccmia. 

e Categoria de risco C. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgiio-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento: 
-verificar o prazo de validade, 
- não utilizá-lo se o recipiente estiver violado e se a solução apresentar turvação; 
- descartar imediatamente o volume não usado após a abertura da atnpola. 
- deve evitar o extravasamento da solução durante a injeção intravenosa, devido ao risco de dor, erupção cutânea, rubor, 
descamação ou necrose de pele. No caso de extravasamento, deve-t>e interromper imediatamente a infusão do medtcamento 
instalado. Aspirar pela agulha o medicamento extravasado, quat1do posslvel. Medidas de suporte, como a realização de 
compressa quente, utilização de medicamentos e monitorização do paciente, devem ser adotadas. 
Após observar essas precauções, administrar preferencialmente este med1camento por infusão intravenosa, pois, por via 
inlranmscular, frequentemente provoca abscesso. A administração intravenosa deve ser lenta para evitar transvasamento da 
veia e surgimento de sintomas como hiperemia (vcnnelhidão) de face ou vasodilatação periférica. Utilizar este 
medicamento em pac1cntes com insuficiência renal ou cardíaca ou com sarcoidose com cautela, pois sais de cálcio 
(componentes desta solução medicamentosa) aumentam o efeito éardíaco dos digitálicos e podem causar intoxicações. É 
importante saber também que, segundo relatos, o uso deste medicamento envolve risco de uma alteração neurológica do 
paciente. Erro de diluição deste medicamento, com infusão de soluções excessivamente concentradas, pode acarretar: 
aumento da osmolaridade do plasma, sede, agitação, irritabilidade, letargia, tremores, podendo levar a convulsões, além de 
processo inflamatório da veta utilizada. Você também deve atentar para as seguinte!; recomendações: 
- Deve evitar a administração deste medtcamento com outros comwstos de cálcio. 

BVOI0/06 



- N~ combinar com outros fármncos, pois o cálcio é mcompntívcl com vários desses fármacos . A solução de gliconato de 
cálciO I 0% apresenta incompatibilidade com anfotericm:J B, ccfni,Otmn s6dica, novobiocina sódica, ccfamandol, cloridrato 
de dobutamina e tctraciclina. Com glicosídcos cardiotônicos, este medicamento pode oca~ionar sinergismo; com 
tetracichnas, inativaçào. 
- Informar a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou j1pós o seu ténruno, pois não há segurança quanto ao uso 
do produto durante essa fase c na lactação. Por isso, só deve ser admimstrado a mulheres grávidas caso seja realmente 
necessário. 
-lnfonnar também ao médico se estiver amamentando. Não é conhecido se lsofanna - solução de gliconato de cálcio 10% 
é excretada para o leite matemo. 

Cat~oria de risco C. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orlentaçio 
cirurgião-dentista. 

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se você estA fazendo uso de algum outro medicamento. 

Nlío use medicamento sem o conhecimento do seu médico, Pode s<'r perigoso para a sua saúde. 

S. O DE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTI~ MEDICAMI':NTO? 
Voe~ deve conservar lsofarma - solução de gliconato de cálciO 10% em temperatura ambiente (entre 
protegida da umidade. 

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sun fabricação. 

Este produto é frágil podendo sofrer avarias se colidido com matenais e estrutums perfuro cortante:. ou impactos. Com o 
objeti VO de manter a tntegridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente annazenadas em caixa de 
acondicionamento de uso hospitalar, devtdamente organizadas em posição vertical (com u bico da ampola sempre para 
cima/ até o momento de sua dispensação. 

Número de lote, data de fabricaçio e \'alidade: vide embalagem. 

Nio use medicamento com o prazo de validade \'encldo. Guarde-o em sua embalagem original. 

Solução Jímp1da, incolor e isenta de partículas em suspensão 

Antes üe usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacfutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
É utilizado por infusão intravenosa lenta. 
A administração deste medicamento deve ocorrer da seguinte fonna: 

Adulto~o 
Como anti-hipocalcêmico ou restaurador de cletr6htos: 970 mg (4,72 mEq Ca+2).Para tratamento de hiperpotassemia e 
htpcrmagnesemia: I a 2 g (4,Q5 a 9,8 mEq Ca•2) . 

Crlnnças 
Como hipocalcêm1co. 200 a 500 rng (0,98 a 2.4 mEq Cal-2 respectivamente) corno dose única. 

Idosos 
Também pode ser utilizado por pacientes com mais de 65 anos de idade, desde que sejam observadas 8S precauções comuns 
ao mesmo. 

MODO DE USAR 
O u'll> é através da administração intravenosa lenta. 

ATI!:NÇÃO: 
A SOLUÇÃO DEVE ESTAR LÍMPIDA NO MOMENTO DO USO. SE HOUVER CRISTALIZAÇÃO DO 
MEDICAMENTO. VOCê DEVE REDJSSOLVER O PRFCIPI I'AI>O EM ÁGUA MORNA DE ACORDO COM AS 
SEGU INTES INSTRUÇ0ES: 
-AQUEÇA A AMPOLA f M BANHO-MARIA ATÉ TORNAR A SOLUÇÃO LiMPIDA E APROPRIADA PARA USO; 
- AN fES DO USO. RESFRIE À TEMPERATURA AMBIENTE. 
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INSTRUÇÕES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DA$ 
AMPOLAS ·FORMATO 1 

~· a a11'41Q111 na 
vertJcal e d6 leves 

na I*!Uupeoor. 

2 Pronlone com pequena 3.Contmue o movimento 
força o polegar direito.,.._ ... fren1D COiliiMJ das poiÇI!8& alé 
(45') eoaquetúo pntrél(45') queacona a ~paraçAQIOtal 
separando •• llllera 1 du 
llllpolaltOitwlst-olf 

2. PriW!OilO o '!Wist-oW 
para lntnle {4S') o pn 
Iria (~S') 

INSTRUÇ0ES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DAS 
AMPOLAS ·FORMATO 2 

2 Preutona com poquena 
lotya o polegar chito partIrem. 
('S'l• ossqu.rdo pare b'H (~5'~ 
11pa11ndo 1t laleralt dn 
arm>Oiet o oalWí&l.OIJ 

-

2 p,_ o Twlolofl 

pera fr- <•S') e pafll 
trb(~S·~ 

3 Cont nua o moV!menlo 
contri<io dos polegern are 
~Q(OOII~pnia~lc\ll 

3 hgun --o 
IWii!-oll o gire-o no Hnlldo 
811~ 

Siga a orientação do seu médico, respeitando !lempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 

Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER I>F. USAR ESTE MEDICAME:";"TO? Proc. NO 023/2023 
Em caso de dúvidas, procure orlentaçlio do fannacêutico ou de seu mMico, ou cirurgião-dentista. ,.;:;j 

s. QUAIS os MALEs QUE ESTE MEI>ICAMENTo Pom: :vm CAUSAR? Ass~ 
- Rubor cutâneo, rash, dor ou urtlor podem indicar extruvnsnmcnto da solução, que pode resultar em desc 
necrose da pele. 
- Aumento passageiro da pressão arterial, particulannenle em pacientes idosos ou hipertcnsos, pode ocorrer durclllte a 
admtmstração intravenosa de .saas de cálciO. 
- Ar<lor ou erupção no local da inj(."Çlio, hipotensão, rubor, fonmgamento, síncope, sudoresc, tontura. 
- N8 caso de ocorrência da "Síndrome hipcrealcêmica aguda" podem ocorrer debilidade, nóusens, sonolência e vômitos 
condnuos. 
-Os ·intomas iniciais da hipcrcalccmia incluem anorexia, bocn seca, cefaleia, cansaço ou dcbalidadc não habituais. cefaleia 
continua, constipação grave, depressão mental, irritabiltdadc, sabor metálico e sede. 
- Sintomas tardios da hipcrcalccmin incluem aumento da pressão arterial, confusão, sonolência. 'Iiunbém pode ocorrer o 
aumento da sensibilidade dos olhos e pele à luz. 
- No caso da hipercalcemia grave, pode ser observado um encur lamento do intervalo Q 1'. 
Outros sintomas decorrentes da hipercalcemia: dor abdominal, fraqueza muscular, distúrbios mentais, nefrocalcmose, 
cálculo renal e, em casos severos, arritmias cardíacas e coma. Entretanto, você pode tratar es!;as reações adversas, como a 
hipcrcalccmia severa, com a administração de cloreto de sódio. Esse tmtamento ocorre através de infusão intravenosa, 
objetavando com isso expandir o nuido cxtracelular. Nesse cnso, é vióvcl você administrar, junto ou logo após furosemida e ou outro diurético para aumentar a excreção do cálcio. 

Informe ao seu mMico, cirurgiio-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa atrub de seu sen iço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QlJAN111>ADI<: MAIOR ()O QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Você deve consultar imediatamente o médico se tiver utilizado este medicamento cxcessavamentc e/ou apresentar quaisquer 
destt.-s sanais de reações: náuseas, vômitos, diminuição do apetite, constipação, confusão, delírio c coma. portanto você deve 
procurctr um médico ou um centro de intoxicação imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos c 
criatfrs· mesmo se os sinais e sintomas de intoxicação não estiverem presentes. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rnpldnmeDte socorro médico e leve a embalagem 
ou bula do medicamento, se po~sível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações . 
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CRF-GO n° 5554 
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Indústria Brasileira 
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IDSTÓRICO BU't.ÃPACJE~TE 
Dados d:a submissão eletrõnia Dados da oetiCão/notifiacão cú1e altera a bula - - - - . Dados das alterações de bulas -

Data do 
~ Expediente Assunto 

Data do N• 
Assunto 

Data de 
Itens da bula 

Versões Apresentações 
Expediente Emediente Exoediente Anrovado (VP/VPS) Relacionadas 

10454 1045-t 
ESPECIFICO ESPECÍFICO 100 MG.fML SOL DIL 

29í09/2020 3330002/2~ 
Notificação de 

29109/2020 
3330002120- Notificação de 

29/09/2020 
-Alteração do Responsável VP INFUS IV CX 200 

Alteração de o Alteração de Técruco BUOI0/05 AMPPLAS PE 
Texto de Bula - Texto de Bula - TRANS X I O ML. 

RDC60!12 RDC60/12 

' 

- Harmonização da forma 
farmacêutica conforme 
deliberação ANVISA; 

10454 10454 - Inclusão do desenho 
ESPECÍFICO ESPECÍFICO "Fonnato 2" da forma de 100 MG/ML SOL DIL 

30107/2019 1908846/19-9 
Notificação de 

30/07/2019 
1908846/19- Notificação de 

30107/2019 
abertura da ampola. VP INFUS IV CX 200 

A Iteração de 9 Alteração de -Alteração do Responsável BU010/04 AMPPLAS PE 
'Texto· de Bula · Texto de Bula ~ Técnico TRANSX WML. 

RDC 60/12 I RDC60/12 -Alteração dos dizeres 

~ legais 

I -Ajuste no conteúdo 
eletrolitico 

Inclusão de texto na bula nos 
itens 4. OQUE DEVO 

10454 10454 SABER A.I\IES DE 
ESPECIFICO ESPEdFICO liTILIZAR ESTE 100 MGIML SOL 

28/1212018 l216370fl8-8 
Notificação de 

2811212018 
1216370118- Notificação de 

28/12/2018 
1\tEDICAME!\l"O? e item VP INFUS IV CX 200 

Alteração de 8 Alteração de 8. QUAIS OS MALES BUOI0/03 AMPPLAS PE 
Texto de Bula - Texto de Bula - ESTE MEDICAMEI\10 TRANS X I O ML. 

RDC60/12 RDC 60 112 PODE ME CAUSAR? em 
atendimento ao oficio no 

1150693188'20 18. 
10454 1877- I 00 MGIML SOL 

ESPECÍFICO ESPECÍFICO - Altemção oos dizeres ~ 
li"'"' .........._ 

0240650/18- ~ ~US IVCX200 17/12/2018 1185977118-6 Notificação de 28/0312018 
1 

Solicitação de 
17/09!2018 

em função da transferê B~IO.'~ AMPPLAS PE 
Alteração de Transferência de de titularidade. ' ~ U:.' ANS X 10 Ml. 

Texto de Bula - Titularidade de ~ 

< ~~ 
-.l 

BU010106 00 

\ o 
N 

...... w 
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----'R.DC 60!12 -

-Registro~ , - -
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~---- =-or.corp()liÇão ' - --- "- - -- - -----

de Emoresa) 
Retirada do site 

10454 
institucional; alteração da 

ESPECIFICO 
arte com novas instruções de 

I 00 MG/ML SOL JNJ 
Notificação de 

manuseio para separação e 
VP IV CX 200 A~fP 

18/07/2017 1484877/17-5 
Alteração de 

N/A NIA NIA NIA abertura das ampolas e 
BUOJO:Ol PLAS TRANS X I O 

Texto de Bula -
inclu$ào de informação em 

.ML. 
RDC 60/12 

"cuidados de 
armazenamento do 

medicamento ·•. 
10461 
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HYTAMICINA 

sulfato de gentamicina 

Hypofanna - Instituto de Hypodermia e Farmácia Ltda. 

40 mg/mL 



sulfato de gentnmicma 

MF.DICAME~TO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO llE RJ:.:FERtNCIA 

lt HVPOFARMA 

APRESENTAÇ0ES 

Solução injetáve140 mg/ml. Caixa com 100 ampolas de 2 mL 

USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO, SUHCON.JUNTIVAL, SUBCAPSULAR (CÁPSULA 
DE TENON), NEBULIZAÇÁO OU INSTILAÇÃO IN I'RA I'RAQUfo:AL DIRETA. 

USO ADULTO E PEDlÁ TRICO 

Cada mL solução mjetável contém: 
gcntamicina (sob a forma de sulfato) ............................................................................................... .40 mg 
veículo q.s.p ......................................................... ......................................................................... ! mL 
excipientes: edctato dissódico, bissulfito de sódio, metilparnbcno, propilparnbcno, hidró:ddo de sódio, 
ácido sulfúrico, e água para injetáveis. 

INFORMAÇ0ES AO PACIENTE 

I.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Hytamicina«> Injetável é indicada para o tratamento de infccçftes cnusactas pm bactéria~ sensíveis ao 
medicamento, como: 

• septicemia, bactcrcmia (incluindo sepse do rcoém-nnscido), 
• inlccções graves do Sistema Nervoso Central (SNC) (incluindo meningite), 
• infecçüo nos rins e trato genitourinário (inchundo infecções pélvic<ts), 
• infecções respiratórias, 
• infecções gastrintcstinais, 
• infecções na pele, ossos ou tecidos moles (incluindo queimaduras c lcridas infectadas), 
• infecções intra-abdommais (inclumdo peritonite), 
• infecções oculares. 

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A Hytamicina® Injetável é um antibiótico aminoglioosidco que inibe a produção de proteínas pelas 
bactérias, fa:tendo com que elas morram, combatendo n infecção. 
O fãnnaco é rapidamente absorvido por injeção intramuscular, e su3 concentração mãxima no sangue 
geralmente ocorre entre 30 a 60 minutos. O inicio da ação de Hytanucinn., Injetável depende da via de 
administrnçfio. Após administração por via intra\enosa, ocular, por nebulização ou instilação direta na 
traqucia a ução se inicia logo após n injeção: parn n vm intrnmuscular, o inicio dn ação ocorre dentro de 
meia hora. 

J.QUANDO NÁO DIWO USAR ESTE M .EDICAMENT07 
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa que tem reaçio alérgica ou apresentou, em 
tratamentos anterlore~. reações tóxicas à gentamlcina ou a outros antibióticos aminoglicosídeos 
(por exemplo: amicacina, canamicina, neomicina, etc.). 

4.0 QUE DEVO SABI<:R ANTES DE USAR ESTE MEDICAMI<:NTO'! 
Advertências 



Proc. N° 023/2023 
Os pacientes tratados com aminoglkosidcos deverão estar sob observação cllnica, diante da ssfvel ~ 
toxicidade associada ao seu uso. Pacientes que recebem llytamicina* Injetável por mais de 7 a I dAi;S~ 
para o tratamento de infecções graves ou que recebem doses maiores do que as recomendadas deve ~ 
acompanhamento periódico da função n .. "'lal c dos eletrólitos sanguíneos durante o tratamento. --.... ......... 
Hytarnicina* Injetável é potencialmente tóxica para os rins c pode causar toxicidade oos ouvidos. 
Recomenda-se que a função renal c do oitavo par craniano SCJrun monitoradas, principalmente em 
pacientes com insuficiência renal anterior. Caso você apresente sinais de toxicidade para os ouvidos 
(enjoos, tonturas, zumbidos e diminuição da audição) ~u para os rins, seu médico irá ajustar a dose ou 
suspender o tratamento com Hytamicinalllnjetlível. 
Quando poss[vel, as concentrações de antibiótico no sangue deverão ser monitoradas. 
Caso você tenha queimaduras extensas. seu médico deverá ajustar a dose de Hytamicina.,. Injetável. Há 
relatos de casos de uma doença rara, grave, dos rins (similar à chamada Sindrome de Fanconi) em alguns 
adultos c Jactentcs tratados com Hytamicirlll® Injetável. 
Pode ocorrer alergia cruzada entre aminoglicosídCós. 
O tratamento com Hytamicina® Injetável pode resultar n11 proliferação de gcmtes não sensíveis a ela. 
Hytamicina® Injetável contém bissullito de :;ódio, composto que pode causar reações alérgicas, inclustve 
que ameaçam a vida, ou crises de asma de menor gravidade em pacientes sensíveis. Muito raramente, 
com o uso de Hytrunicina10 Injetável, podem ocorrer reações cutâneas gr.Jvcs de tipo alérgtco (Síndrome 
de Stevens-Johnson c necrosc epidérmica tóxica). 

Uso na gravidez e amamentação 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grhidas sem orientação médica. Informe 
imediatamente seu médico em caso de suspeita de grnidez. 
O uso de Hytamicina~ Injetável por mulheres grávidas pode prejudicar o feto, podendo causar surdez 

bilateral irreversível na criança. 
Você deve estar ciente do perigo para o feto caso utilize Hytarnicina® Injct.ível durante a gravidez ou caso 
cngravide durante o tratamento. 
A Hytamicina® Injetável passa para o leite materno nos poucos, podendo causar reações adversas na 
criança. Portanto, seu médico deverá escolher entre manter a amamentação e suspender o tratamento com 
Hytamicina«> Injetável da mãe, ou manter o tratamento corn Hytamicina., Injetável se este for necessário 
para a mãe c interromper a amamentação. 

Uso em idosos 
Os pacientes idosos podem apresentar cctto grau de insuficiência renal durante o tratamento com 
Hytamicina4X' Injetável. 

Precauções 
Se você tiver problemas no sistema nervoso e músculos, como miastenia gravís, parkinsonismo ou 
botulismo infantil, Hytamicinaili Injetável será usada çorn precaução, pois pode aumentar a fraqueza 

muscular. 
Beba bastante água durrulte o tratamento com Hytamicina., lnjetãvel. 

Interações medicamentosas 
O uso concomitante e/ou scqucncial de outros antibióticos potencialmente tóxicos para os rins c para o 
sistema nervoso deve ser evitado. O uso dos segUintes medicamentos deve ser evitado durante o 
tratamento com Hytamícina~ Injetável : 
-antibióticos: aminoglicosídeos. ccfalosporinas, vancomícina. pohmixina B. colistioa, anfotericina B; 
-organoplatinicos; 
-alta dose de mctotrcxato, pcntamidina, itosfamida, fos~amct; 
-algumas drogas antivirais: aciclovir, ganctclovir, adefovir, cidofovir e tenov1r; 
-imunossupressores: ciclosporina ou tacrolimo; 
-produtos de contraste contl.'lldo iodo; 
-diuréticos: ácido etacrínico ou furosemida. 
Comunique seu médico caso esteja fazendo uso de algum deles. Outros fatores que podem aumentar o 
risco de toxicidade para os rins durante o uso de Hytarnicina'® Injetável são a idade avançada e a 
desidratação. 



Proc. N° 023/2023 
Antibióticos tóxicos para os rins c para o Sistema nervoso podem ser absorvidos atr.tvés da ele após 

irrigação ou aplicação local. Se Hytnmtcinll«~ lnjetãvel for administrnda em pacientes r eb~ 
bloqueadores neuromusculares, tais como succinilcolina, tubocurarina ou decametônio; anestés fs'-gil 
transfusões maciças de sangue anticongulado por cttrnto poderá ocorrer bloqueio muscular e p 
respiratória. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você est6 fazendo u o de algum outro medicamento. 
Nlio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTio: MEIJICAMENTO? 
Conservar em temperatura entre 15 e 30"C. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: \lide embalagem. Niio use medicamento com o 
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Após aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. 
llylatmcina~ I nJClâvcl é uma solução límpida e incolor. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vod 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmaceudco para aber se poder!\ utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6.COMO DEVO USAR l<:STE MEDICAMENTO? 
llytamicina~ Injetável somente deve ser apltcnda por profiss10ruus habilitados e treinados. Dependendo 
do local da infecção a ser tratada e da sua gravzdadc, o produto pode ser admini:.trado por via 
mtramuscular. intr.tvenosa, injeção nos olhos, nebuli7.ação (inalação) ou mstilação diretamente dentro da 
traqueia. Seu m&lico decidirá qual a via de admimstrnçiio ndequndn no seu caso. 
Dosagem 
Jlytamicina11 Injetável também pode ser aplicada por via subconJuntJval ou subcapsular (cápsula de 
Tenon), nebulinção ou instilação intratrnqueal direta, de acordo com as mstruções prescrita:> pelo seu 
médi<:o. 
Antes de iniciar o tratamento, seu médico irá detemtinar seu peso corporal para calcular a dose correta. A 
dose de Hytamicina® para pacientes obesos deverá basear-se na massa corporal magra estimada. 
Hytamicina'~' lnjetitvel não deve ser misturadn com outros medicamentos. Aplique-a em separado, de 
acordo com a via de administração e o esquema de dose re<:omcndndos. 
Normalmente, a duração do tratamento é de 7 a lO dias. Em mfccçõcs complicadas. seu médico poderá 
recomendar um tratnmento mais prolongado e avaliar regulurmcntc as funções dos rins, ouvidos e 

equilíbno. 
Adminl,tração intramuscular 
Pacientes com a funçio renal normal 
Adultos: para pacientes com função renal normal e infecções graves, a dose indicada é de 3 mglkgldia, 
divididas em três tomadas iguais a cada 8 horas ou em duas tomadns 1guais a cada 12 horas ou em uma 
dose única diária. Em doenças com risco de morte, podem-se utilizar doses de até 5 mglkgldia, divididas 
em três tomadas iguais a cada 8 horas ou quatro tomadas 1guais a cada 6 horas. Esta dose deve ser 

reajustada para 3 mg/kg/dia tão logo a evolução clínica nsstm o indicar 
Para infecçõe:. menos graves, pode-se considerar a dose de 2 mglkg/d1a dividida em duns tomadas iguais 
a cada 12 horas ou em uma dose única diária. Essa dose deve ser reaJustada para 3 mglkgldia, caso não 
haja melhora rápida. 
Paciente• com in~uficiência renal 
A dosagem deve ser ajustada em pacientes com insuficiência renal. 
Crianças: para crianças a dose recomendada é de 6 a 7,5 mglkg/dzn (2.0 a 2,5 mglkg, administrados a 
cada 8 horas). 

Adminl~traçio intravenosa 
A administração intravenosa (na veia) será recomendada na infecção generalizada no sangue, no choque e 
nas circunstàncius em que a vi.t intramus~:ular não for praticável. Pode twnbém ser a viu de administração 
preferida para alguns pacientes com comprometimento das Junções do comção, distúrbios sanguíneos, 
queimaduras graves ou para os pacientes com massa muscular reduzida. 
A dose recomendada e precauções para a admtnistroçfio são idcnticns às rc<:omcndaçõcs e precauções 
observadas no uso intramuscular. Em adultos, uma única dose de llyttmicina® Injetável poderá ser diluida 



em 50 a 200 mL de soro fisiológico nonnal estéril oo ,.loção de dext.,,e em água a 5% • • i~:~ ; 23 

volume do diluente poderá ser menor. A solução deverá ser translundida em um período de ~~SI'l: 
duas horas. -..... 
Em algumas situações, uma dose única de Hytamicina® Injetável t:unbém pode ser aplicada drretamerrte 
na veia ou na borracha do equipo, lentamente, em um pcrfodo de 2 a 3 minutos. 
Administração subconjuntival e subcapsular (cápsula de Tenon) 
Clinicamente, Hytamicina,' Injetável pode ser utili?..ada por via subcoujuntival (abaixo da conjuntiva 
ocular) com segurança nas infecções bacterianas profundas e graves nos olhos causadas por 
microorganismos sensíveis. Também pode ser usada em associação com penicilina antes e depois de 
cirurgias nos olhos, sempre que houver presença ou suspeita de infecção bacteriana. 
Tais administrações devem ser feitas exclusivamente por profissionais treinados. A dose varia de I O a 20 
mg, dependendo da gravidade do caso. I lytarnicma® Injetável de 40 mg/mL deve ser usada, devido ao 
volume necessário para a administração dessas doses. O antibiótico deve ser administrado com uma 
seringa de I mL e agulha de calibre 27-30, em condições assépticas, por baixo da conjuntiva ou dentro da 
cápsula de Tenon após a instilação de um anestésico tópico. A dose pode ser repetida 24 horas após, se 
necessário. 
Terapia inalatória 
A terapia inalat6na é auxiliar da sistêmica no tratamento de infecções pulmonares graves e pode ser feita 
através de nebuhzação ou instilação intratraqueal (dentro da traqueia) direta. A dose usual é de 15 a 30 
mg a cada 8-12 horas, diluída em solução salina para um volume de 2 mL. 
Terapia concomitante (combinada) - Em combinação com outros antibióticos, a dose de llytamicma® 
Injetável não deverá ser redwida. No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico. 
Regime de dose específica 
Uretrite gonocócica masculina e feminina 
Sulfato de gentanucona injetável em dose única intrnmuscular de 240 a 280 mg tem sido eficaz no 
tratamento da gonorrcia (uretrite gonocócica) e mesmo em uretritcs causadas por bactérias resistentes à 
penicilina. Se Hytanlicina« Injetável 40 mg/mL for usada. é recomendado que a metade da dose seJa 
injetada em cada botoque. Para maior conveniência posológica, está disponível uma apresentação de 
sulfato de gentamicina Injetável com 2 mL contendo 280 mg do antibiótico. Todo conteúdo da ampola de 
2 mL deve ser injetado em região glútea (nádega) profunda. 
Infecções urinárias 
Em decorrência de elevadas concentrações de gentamicina na urina, os pacientes com infecções urinárias, 
especialmente crônicas e repetidas, e sem evidência de insuficiência renal, podem ser tratados com uma 
dose única diária de 160 mg de gentamicina administr&da por via intramuscular durante 7 a lO dias. Para 
adultos que pesam menos de 50 kg, a dose única diária é de 3,0 mglkg de peso corporal. 
Como usar 
Hytamicina., lnjetável deve ser usada de acordo com as instruções do item "Dosagem". 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não 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 tome sua dose assim que se lembrar e acerte novamente o horário das 
administrações (duas vezes ao dia ou três vezes ao dÍa, aproximadamente a cada 12 horas ou 8 horas, 
respectivamente). 
Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Junto com os efeitos necessários para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos não 
desejados Apesar de nem todos esses efeitos colaterais ocorrerem, você deve procurar atendimento 
médico caso algum deles ocorra. 
Toxlcidade para os rins - Os efeitos tóxicos para os rins ocorrem com mais frequência em pacientes com 
antecedentes de msuficiência renal e naqueles tratados durante longos periodos ou com doses mais altas 
que as recomendadas. 
Toxicidade para o Sistema Nervoso - Foram relatados eteítos adversos sobre os nervos que comandam 
o equilibrio e/ou audição principalmente em pacienteS com alteração da função renal, ou em pacientes 
que fazem uso de altas doses e/ou que se submetem a tratamentos pmlongados. Esses efeitos incluem 



Proc. ~ 02312023 
tontura, vertigem, tinido, sensação de ruído nos ouvidos e perda de audição. A perda audição ~ 
manifesta-se, geralmente, pela diminuição da audição aos sons de alta tonalidade c pode ser i YC~~~~ 
Como com outros aminoglícosídeos, as anormalidades no equilíbrio também podem ser irrev ivets. 
Outros fatores que podem aumentar o risco de loxiciqadc aos ouvidos induzida pelos amínoglicost-~-.... -
incluem desidratação, administração concomitante com diuréticos (ácido ctacrínico ou furoscmida), ou 
exposição prévia a outros medicamentos tóxicos para os ouvidos. 
Foram relatados, também, ca.o;os de formigamento, movimentos musculares involuntários, convulsões e 
uma doença similar à miastenia gravis (doença na qual existe fraqueza muscular intensa). 
Outras reações adversas possivelmente relacionadas à gcntamicina incluem: depressão respiratória, 
lentidão de movimentos, confusão, depressão, distúrbios visuais, dimmuição do apetite, perda de peso, 
pressão baixa e alta, manchas na pele, coceira, urticária (tipo de alergia), ardor generalizado, inchaço 
laringeo, alergias graves, febre, dor de cabeça; enjoo~>, vômitos, aumento da salivação, aftas; púrpura 
(manchas na pele), pseudotumor cerebral, sindrome orgânica cerebralnguda, fibrose pulmonar, queda de 
cabelo, dores articulares (dores na juntas), aumento transitório do fígado c aumento do baço. 
Embora geralmente a tolerância local à llytamicina® Injetável seja excelente, ocastonalmente, foi relatada 
dor no local da injeção. 
Raramente foram observadas atrofia cutânea (pele mais fina e frágil) ou necrose. 
Alterações em exames laboratoriais 
Em algumas pessoas podem ocorrer alterações em alguns exames laboratoriais, que às vezes estão 
associadas ao aparectmento de detenninados sintomas. Seu médico saberá identificar essas situações e 
avaüar se essas anormalidades estão ou não relacionadas com a Hytamicina~ Injetável. As anormalidades 
que podem ocorrer nos exames laboratoriais são: elevação das transaminases produzidas no ligado e no 
sangue [ALT (TGP), AST (TGO)], aumento da dcsidrogcnase lática no soro (DHL) c da bíhrrubina 
(pigmento amarelo); diminuição do cálcio, magnésio, sódio e potássio no sangue; anemia, diminuição do 
número de glóbulos brancos; diminuição importante da contagem de granulócitos (um tipo de glóbulo 
branco), ausência de granulócitos transitória; aumento dos eosinótilos (um tipo de glóbulo branco); 
aumento ou diminuição do número de reticuló~,;itos, e diminuição da contagem de plaquetas. Apesar das 
anormalidades nas provas laboratoriais não serem significativas, certos casos podem associar-se à 
sintomatologia clinica. 
Informe ao seu médico. cirurgião-dentista ou farmadutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Em casos de supcrdose podem ocorrer as reações adversas descritas para a gcnlamtcma (veJa "8. QUAIS 
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). Se voce estiver hospitalizado é 
pouco provãvcl que ocorra superdose. Entretanto, se estiver tomando I IYT AMlCINA® Injetável em casa, 
c se for administrada uma supcrdosc, ou, no caso de aparecimento de reações tóxicas, procure 
atendimento médico imediatamente. Nesses casos a hemodiálise (filtração do sangue para eliminar 
impurezas) pode ajudar a retirar a gcntamicina do sangue. Com a diálise peritoncal (realizada no 
abdome), a proporção é consideravelmente menor à obtida por hemodiálise. 
Em recém-nascidos, deve-se considerar a possibilidade de realizar exsanguineotransfusão. 
Procedimentos desse tipo são de particular import:mcía em pacientes com insuficiência renal. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração da Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a Dados das alterações/ inclusão da bula 
bula 

Data do W expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Descrição da Apresentações 
expedlente2 expediente alteração/inclusão relacionadas 

08/1212015 10691221/15-7 10457- SIMILAR- 08/1212015 10691221/15-7 10457 - SIMILAR -Inclusão inicial de texto 40 MG/Ml SOLINJ CX 
Inclusão Inicial de Texto - Inclusão Inicial de bula 100 AMP VO INC X 2 Ml 

de Bula- ROC 60/12 de Texto de Bula u 
- RDC60/12 I 

I 
! 

, '111212015 , 081603f15-8 '10756- SIMILAR- 11112/2015 1081603/15-8 10756- SIMILAR l -Alteração dos dizeres 40 'MG/Ml SOllN"J CX" . I Notificação de alteração - Notificação de legais e adequação a 100 AMP VO INC X 2 Ml 
de texto de bula para alteração de texto : formatação. Alteração 

1 adequação a de bula para I de texto de bula para 
intercambialidade adequação a adequação a i 

intercambialidade lntercambialidade I 
I ' 

i 



e - - - -- - -- - - - --

10450- SIMILAR- 10450- SIMILAR 
Notificação de - Notificação de -Adequação dos dados 40 MGIML SOL INJ eX 

25/1012019 2592023/19-5 Alteração de Texto de 25/1012019 2592023/19-5 Alteração de especificos do produto 100 AMP VD INe X 2 ML 
Bula- RDe 60/12 Texto de Bula- (composição) 

RDC 60/12 

10450- SIMILAR- 10450-SIMILAR 
Notificação de - Notificação de Adequação bula 40 MGIML SOL INJ CX 

23/11/2020 4131689/20-4 Alteração de Texto de 23/1112020 4131689/20-4 Alteração de Profissional 100 AMP VD INC X 2 ML 
Bula- RDC 60/12 Texto de Bula-

RDC 60/12 

---

' 
10450- SIMILAR-

" 
10450- SIMILAR- Notificação de 

~ 03/03/2021 0839603121-5 Notiftcação de Alteração 03103/2021 0839603/21-5 Alteração de Texto Alteração dos dizeres 40 MGJML SOL INJ ex 
I de Texto de Bula- RDC de Buta-RDC legais 100 AMP VD INC X 2 ML 

I 60/12 60/12 



e ·e~====== 

10450- SIMILAR 
Harmonização da bula 

conforme as 
* Será gerado 10450-SIMILAR- - informações prestadas 
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Gentamicin 

(sulfato de gentamicina) 

Fresenius Kabi Brasil Ltda. 

Solução injetável 
20 mgx t mL 

40 mgx 1 mL 

80 mgx 2 mL 



Gentamicin 
sulfato de gentamicina 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO M.t<:DICAMENTO DE REFER~NCIA. 

IDENTIFICAÇÃO DO MlmiCAMENTO 
Nome comercial: Gentamicin 
Nome genérico: sulfato de gentamicina 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 

Gentamicin 20 mglmL: caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 1 mL. 
Gentamicin 40 mglmL: caixa com 50 ampolas de vidro tran parente com 1 mL. 
Gentamicin 80 mg/2 mL: caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 2 mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO, SUBCONJUNTIVAL, 
SUBCAPSULAR (cápsula de Tenon), NEBUI.lZAÇÃO OUINSTILAÇÃO INTRATRAQUEAL DmETA. 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO: Gentamicin 80 mg/2 mL 

USO PEDIÁ TRICO: Gcntamicin 20 mglmL e Gentamicin 40 mglmL 

COMPOSIÇÃO 
Gentamicin (sulfato de gentamicina ) 20 mglmL 
Cada ampola com 1 mL contém 20 mg de sulfato de gentamicina. 
Cada mL da solução contém 20mg de gentamicina, sob a forma de sulfato. 

Gentamicin (sulfato de gentamicina ) 40 mglmL 
Cada ampola com 1 mL contém 40 mg de gentamicina, sob a forma de sulfato. 
Cada mL da solução contém 40 mg de gentamicina, sob a li.mna de sulfato. 

Gentamicin (sulfato de gentamicina) 80 mgllmL 
Cada ampola com 2 mL contém 80 mg de gentamicina. sob a forma de sulfato. 
Cada mL da solução contém 40 mg de gentamicina, sob a forma de sulfato. 

Excip1entes: ácido láctico, hidróxido de sódio, metabissulfito tlc sódto e água para injetáveis. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICAUO? 
Gentamicin (sulfato de gcntamicina) é indicado para o tratamento de infecções causadas por bactérias sensíveis ao 
medicamento, como: 

-septicemia, baeteremia (incluindo sepsc do recém-nascido); 
-infecções graves do Sistema Nervoso Central (SNC) (incluindo meningite); 
- infecção nos nns e trato geniturinário (incluindo infecções pélvicas); 
-infecções resptratórias; 
- infecções gastrintestinais: 
-infecções na pele, ossos ou tecidos moles (incluindo queimadurus e feridas infectadas); 
- infecções intra-abdommais (incluindo pcritonite); 
- infecções oculares. 
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entanucan su ato e gentanucma um anta 1 llco ammog acosadeo que trube a produção de pro 'nas pelas 
bactérias, fazendo com que elas morram, combatendo a infecção. ~ ..... ·-
0 fármaco é rapidamente absorvido por injeção intmmuscular, e sun concentração máxima no sangue geralmente 
ocorre entre 30 a 60 minutos. O início da ação de Gcntamicin (sulfato de gentamicma) depende da vaa de 
administração. Após administração por via intravenoS<l, ocular, por nebulização ou instilação direta na raqueia a 
ação se inicia logo após a injeção; para a via intramuscular, o inicio da ação ocorre dentro de meia hora. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa que tem reação alérgica ou apresentou, em tratamentos 
anteriores, reações tóxicas à gentamicina ou a outros antibióticos aminoglicosídeos (por exemplo: amicacina, 
canamicina, neomicina, etc.). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências 
Os pacientes tratados com aminoglicosídeos deverão estar sob observação clínica, diante da possível toxicidade 
associada ao seu uso. Pacientes que recebem Gentamicin (sulfato de gentamicina) por mais de 7 a 1 O dias para o 
tratamento de infecções graves ou que recebem doses maiores do que as recomendadas devem ter 
acompanhamento periódico da função renal c dos cletrólitos sanguineos durante o tratamento. 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) é potencialmente tóxico para os rins c pode causar toxicidade nos ouvidos. 
Recomenda-se que a função renal e do oitavo par craniano sejam monitoradas, principalmente em pacientes com 
insuficiência renal anterior. Caso você apresente sinais de toxicidadc para os ouvidos (enjoos, tonturas, zumbidos 
e diminuição da audição) ou para os rins, seu médico irá ajustar a dose ou suspender o tratamento com Gentamicin 
(sulfato de gentamicina). 
Quando possível, as concentrações de antibiótico no sangue deverão ser monitoradas. 
Caso você tenha queimaduras extensas, seu médico deverá ajustar a dose de Gentamicin (sulfato de gcntamicina). 
Há relatos de casos de uma doença rara, grave, dos rins (similar à chamada Síndromc de Fanconi) em alguns 
adultos e lactentes tratados com Gcntamicin (sultàto de gentamicina). 
Pode ocorrer alergia cruzada entre aminoglicosideos. 
O tratamento com Gentamicin (sulfato de gentamicina) pode resultar na proliferação de germes não sensíveis a 
ela. 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) contém bissulfito de sódio, composto que pode causar reações alérgicas, 
inclusive que ameaçam a vida, ou crises de asma de menor gf1lvidade em pacientes sensíveis. 
Muito mramente, com o uso de Gentamicin (sulfato de gentàmicina), podem ocorrer reações cutâneas graves de 
tipo alérgico (Síndrome de Stevens-Johnson e necrose epidénnica tóxica). 

Uso durante a gravidez e amamentação 
O uso de Gentamicin (sulfato de gentamicina) por mulhcre:s grávidas pode prejudicar o feto, podendo causar 
surdez bilateral irreversível na criança. 
Você deve estar ciente do perigo para o feto caso utilize Gcntamicin (sulfato de gentamicina) durante a gravidez 
ou caso engravide durante o tratamento. 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) passa para o leite matemo aos poucos, podendo causar reações adversas na 
criança. Portanto, seu médico deverá escolher entre manter a amamentação c suspender o tratamento com 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) da mãe, ou manter o tratamento com Gentamicin (sulfato de gentamicina) se 
este for necessário para a mãe e interromper a amamentação. 
Catecoria de risco na gravidez D. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Uso em idosos 
Os pacientes idosos podem apresentar certo grau de insuficiência renal durante o tratamento com Gentamicin 
(sulfato de gentamicina). 

Precauções 
Se você tiver problemas no sistema nervoso e músculos, como miastenia gravis. parkinsonismo ou botulismo 
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infantil, Gentamicin (sulfato de gentamicina) será ll'\ado com precaução, pois pode aumentar a ti 
Beba bastante água durante o tratamento com Gentamicin (s~Jtàto de gentamicina). 

Totetações medicamentosas Proc. N° 023/2023 
O uso concomitante ~/ou sequencial de outro_s antibióti~os potencialmente tóxicos para os ri e para o si~ 
nervoso deve ser evttado. O uso dos segUintes mcdscamcntos deve ser evitado durante o ~~ 
Gentamicin (sulfato de gentamicina): 
- antibióticos: aminoglicosideos, cefalosporinas, vancomicina, polimixina B, colistina, anfotericinaB; .......,_,_ ..... 
- organoplatinicos; 
- alta dose de metotrexato, pentamidina, ifosfamida, tbscamet; 
- alguns fármacos antivirais: aciclovir, ganciclovir, ndefovir, cidofovir c tenovir; 
- imunossupressores: ciclosporina ou tacrolimo; 

- produtos de contraste contendo iodo; 
- diuréticos: ácido etacrinico ou furosemida. 
Comunique seu médico caso esteja fazendo uso de algum deles. Outros fatores que podem aumentar o risco de 
toxicidade para os rins durante o uso de Gcntamicin (sulfato llc gcntamicina) são a idade avançada e a 
desidratação. 
Antibióticos tóxicos para os rins e para o sistema nervoso podem ser absorvidos através da pele após irrigação ou 
aplicação local. Se Gentamicin (sulfato de gcntamicina) for administrado em pacientes recebendo bloqueadores 
neuromuscularcs, tais como succinilcolina, tubocurarina ou dccamctônio; anestésicos ou transfusões maciças de 
sangue anticoagulado por citrato poderá ocorrer bloqueio muscular e parada respiratória. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) deve ser mantido na sua embalagem original, protegido da luz e umidade, 
devendo ser conservado em temperatura ambiente (entre 15"C c 30''C). Gentamicin (sulfato de gentarnicina) têm 
validade de 24 meses a partir da data de fabricação. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. (~uarde-o em sua embalagem original. 
Após diluição, as soluções são estáveis em temperatura ambiente (entre l5°c e 30°C) por 2 horas. 
Atenção: Medicamentos parentcrais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administração, para se 
detectar alterações de coloração ou presença de partículas sempre que o recipiente c a solução assim o permitirem. 
Gentamicin (sulfato de gentarnicina) apresenta-se como solução injetável, estéril, límpida, incolor a levemente 
amarelada. Após diluição, a solução apresenta-se límpida e incolor, sem fonnação de espuma. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O medicamento deve ser utilizado conforme prescrição médica. O volume disponivel em cada unidade não pode 
ser inferior ao volume declarado. Para retirada do conteúdo total do medicamento deve-se aspirar o volume 
declarado no item "Composição''. podendo pennanecer solução remanescente na ampola devido à presença de um 
excesso mínimo para perm1tir a retirada e administração do volume declarado. 
Gcntamicin (sulfato de gent.amicina) somente deve ser aplicado por profissionais habilitados c treinados. 
Dependendo do local da infecção a ser tratada e da sua gtavidade, o produto pode ser administrado por via 
intrrunuscuJar, intravenosa, mjeção nos olhos, nebulização (inalação) ou instilação diretamente dentro da traqucia. 
Seu médico decidtrá qual a via de administração adequada no seu caso. 

Dosagem 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) também pode ser aplicado por viu subconjuntival ou subcapsular (cápsula de 
Tenon), nebulização ou instilação intratmqucal direta, de acordo com as instruções prescritas pelo seu médico. 
Antes de iniciar o tratamento, seu médico irá determinar seu peso corporal para calcular a dose correta. 
A dose de Gentamicin (sulfato de gentamicina) para pacientes obesos deverá basear-se na massa corporal magra 
estimada. 
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Gentamicin (sulfato de gentamicina) não deve ser misturado com outros medicamentos. Aplique-o em separado 
de acordo com a via de administração c o esquema de dose recomendados. 
Normalmente, a duração do tratamento é de 7 a I O dial). Em infecções complicadas, seu m co poderá 
recomendar um tratamento mais prolongado e avaliar regularmente as funções dos rins, ouvidos e e i(ffllo. 4 7 9 6 
Administração intramuscular: Proc. N° 023/2023 

Pacientes com a função renal normal Ass lívd 
Adultos (para concentração de 80 mg/2ml): para pacientes com função renal normal c infecções es, ~ 
indicada é de 3 mg/kg/dia, divididas em três tomadas iguais a cada 8 horas ou em duas tomadas iguais á·.,....""""....,. .... 
horas ou em uma dose única diária. Em doenças com risco de morte, podem-se utilizar doses de até 5 mg/kg/dia, 
divididas em três tomadas tguais a cada 8 horas ou quatro tomadas iguais a cada 6 horas. Esta dose deve ser 
reajustada para 3 mg/kg/dia tão logo a evolução clínica assim o indicar. 

Para infecções menos graves, pode-se considerar a dose de 2 mglkg/dia dividida em duas tomadas iguais a cada 12 
horas ou em uma dose única diária. Essa dose deve ser reajustada para 3 mgfkg/dia, caso não haja melhora rápida. 

Prematuros ou recém-nascidos com uma semana de vida ou menos (para concentração de 20 mglml e 40 
mglmJ): 5 a 6 mg'Kg/dia (2,5 mg a 3,0 mg/l(g administrados a cada 12 horas). 

Recém-nascidos com mais de uma semana de vida e lactentes (para concentração de 20 mg/ml e 40 mg/ml): 
7,5 mg/Kg/dia (2,5 mg/Kg administrados a cada 8 horas). 

Crianças: Para crianças a dose recomendada é de 6 a 7,5 mglkgldia (2,0 a 2,5 mg/kg, administrados a cada 8 
horas). 

Pacientes com insuficiência renal 
A dosagem deve ser ajustada em pacientes com insuficiência renal. 

Administração intravenosa: 

A administração intravenosa (na veia) será recomendada na infecção generalizada no sangue, no choque e nas 
circunstâncias em que a via intramuscular não for praticável. Pode também ser a via de administração preferida 
para alguns pacientes com comprometimento das funções do coração, distúrbios sanguíneos, queimaduras graves 
ou para os pacientes com massa muscular reduzida. 
A dose recomendada e precauções para a administração são tdênticas às recomendações e precauções observadas 
no uso intramuscular. 
Adultos (para concentração de 80 mg/2ml): uma única dose de Gentamicin (sulfato de gentamicina) poderá ser 
diluída em 50 mL a 200 mL de solução de cloreto de sódio 0,9% ou solução de glicosc em água a 5%; 
Crianças (para concentração de 20 mg/ml e 40 mg/ml): Para a administração intravenosa, uma dose única de 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) poderá ser diluída em solução de cloreto de sódio 0,9% ou em uma solução 
de glicose em água a 5%. O volume do diluente poderá ser menor. 
A solução deverá ser transfundida em um período de meia hora a duas horas. 
Em algumas situações, uma dose única de Gcntamicin (sulfato de gentamicina) também pode ser aplicada 
diretamente na veia ou na borracha do equipo, lentamente, em um período de 2 a 3 minutos. 

Administração subconjuntival c subcapsular (cápsula de Tenon): 

Clinicamente, Gentamicin (sulfato de gentamicina) pode ser utilizado por via subconjuntival (abaixo da 
conjuntiva ocular) com segurança nas infecções bacterianas profundas e graves nos olhos causadas por micro
organismos sensíveis. Também pode ser usado em associação com penicilina antes c depois de cirurgias nos 
olhos, sempre que houver presença ou suspeita de infecção bactcriana. 
Tais administrações devem ser feitas exclusivamente por profissionais treinados. A dose varia de 1 O a 20 mg, 
dependendo da gravidade do caso. Gentamicin (sulfato de gentamicina) de 40 mg/mL deve ser usado, devido ao 
volwne necessário para a administração dessas doses. O antibiótico deve ser administrado com uma seringa de 1 
mL e agulha de calibre 27-30, em condiçõl!s assépticas, por baixo da conjuntiva ou dentro da cápsula de Tenon 



após a instilação de um anestésico tópico. A dose pode ser repetida 24 horas após, se necessário. 

Terapia inalatória: 

A terapia inalatória é auxiliar da sistêmica no tratamento de !infecções pulmonares graves e pode ser fé1ta..a.trã 
de nebuüzação ou instilação intratraqueal (dentro da troqucia) direta. A dose usual é de 15 a 30 mg a cada 8 - 12 
horas, diluída em solução de cloreto de sódio O, 9% para um volume de 2 mL. 

Terapia concomitante (combinada) 
Em combinação com outros antibióticos, a dose de Gcntamicin (sulfato de gentamicina) não deverá ser reduzida. 
No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico. 

Adultos (para concentração de 80 mg/2ml): Regime de dose específica 
Uretrite gonocócica masculina e feminina 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) em dose única intromuscular de 240 a 280 mg tem sido eficaz no tratamento 
da gonorreia (uretrite gonocócica) e mesmo em uretrites causadas por bactérias resistentes à penicilina. Se 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) 40 mglmL for usado, é recomendado que a metade da dose seja injetada em 
cada botoque. Todo conteúdo da ampola de 2 mL deve ser injetado em região glútea (nádega) profunda. 
Infecções urinárias 
Em decorrência de elevadas concentrações de gentamicina na urina, os pacientes com infecções unnanas, 
especialmente crônicas e repetidas, e sem evidência de insuficiência renal, podem ser tratados com uma dose 
única diária de 160 mg de gentamicina administrada por via inlramuscular durante 7 a I O dias. Para adultos que 
pesam menos de 50 kg, a dose única diária é de 3,0 mglkg de peso corporal. 

Como usar 
Gentamicin (sulfato de gentamicina) deve ser usado de acordo com as instruções do item "6. COMO DEVO 
USAR ESTE MEDICAMENTO?". 

Siga .. orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR J<:STE MEDICAMENTO? 
Em caso de esquecimento tome sua dose assim que se lembrar c acerte novamente o horário das administrações 
(duas vezes ao dia ou três vezes ao dia, aproximadamente a cada 12 horas ou 8 horas, respectivamente). 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Junto com os efeitos neccssános para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos não desejados. 
Apesar de nem todos esses efeitos colaterais ocorrerem, você deve procumr atendimento médico caso algum deles 
ocorra. 
Toxicidade para os rins 
Os efeitos tóxicos para os rins ocorrem com mais frequência em pacientes com antecedentes de insuficiência renal 
e naqueles tratados durante longos períodos ou com doses mais altas que as recomendadas. 
Toxicidade para o Sistema Nervoso 
Foram relatados efeitos adversos sobre os nervos que comandam o equilíbrio e/ou audição principalmente em 
pacientes com alteração da função renal, ou em pacientes que fazem uso de altas doses e/ou que se submetem a 
tratamentos prolongados. Esses efeitos incluem tontura, ver1agem, tinido, sensação de ruido nos ouvidos e perda 
de audição. A perda de audição manifesta-se, geralmente, pela diminuição da audição aos sons de alta tonalidade e 
pode ser irreversível. 
Como com outros aminoglicosideos, as anormalidades no cquillbrio também podem ser irreversíveis. 
Outros fatores que podem aumentar o risco de toxicidade aos ouvidos induzida pelos aminoglicosídeos incluem 
desidratação, administração concomitante com diuréticos (ácido etacrínico ou furosemida), ou exposição prévia a 
outros medicamentos tóxicos para os ouvidos. 
Foram relatados, também, casos de fonnigamcnto, movimentos musculares involuntários, convulsões c uma 
doença similar à miastenia gravis (doença na qual existe fraqueza muscular intensa). 
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Outras reações adversas possivelmente relacionadns à gcnuunicinn incluem: depressão respiratória, lentidão de 
movimentos, confusão, depressão, distúrbios visuais, diminuição do apetite, perda de peso, pressão baixa e alta; 
manchas na pele, coceira, urticária (tipo de alergia). ardor generalizado, inchaço Jarfngeo. alergias graves, febre, 
dor de cabeça; enjoos, vômitos, aumento da salivação, afias; púrpura (manchas na pele), pseudotumor cerebral. 
síndrome orgânica cerebral aguda, fibrose pulmonar, queda de cabelo, dores articulares (dores na juntas), a-::,:u.__....,~ 
transitório do figado c aumento do baço. 
Emoora geralmente a tolerância local à Gentamicin (sulfato de gcntamicina) seja excelente, ocasi á.llnen4.7c9 8 
relatada dor no local da injeção. t-IS 
Raramente foram observadas atrofia cutânea (pele mats fina e frágil) ou necrose. 

Proc. NO 023120p 
Alterações em exames laboratoriais ~ 
Em algumas pessoas, podem ocorrer alterações em alguns exames laboratoriais, que às vezes estã As9,da. 
aparecimento de detenninados sintomas. Seu médico saberá identificar essas situações e ava se cs as 
anom1alidades estão ou não relacionadas com Gentnmicin (sulfato de gcntamicina). As anormalidades qu1~~,cm,_ 
ocorrer nos exames laboratoriais são: elevação das trnnsnminases produzidas no figado c no ~angue [AL T (TGP), 
AST (TGO)], aumento da dcsidrogenase lática no soro (DHL) e da bilirrubina (pigmento amarelo); diminuição do 
cálcio, magnésio, sódio e potássio no sangue; anemia; dimmuição do número de glóbulos brancos; diminuição 
impqrtante da contagem de granu16citos (um tipo de glóbulo branco), ausência de granulócitos transitória: 
aumento dos eosinófilos (um tipo de glóbulo branco); numcnto ou diminuição do número de reticulócítos, e 
diminuição da contagem de plaquetas. 
Apesar das anormalidades nas provas laboratoriais não serem significativas, ceatos casos podem associar-se à 
sintomatologia clinica. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso 
do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALfmÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Em onsos de superdose, podem ocorrer as reações adversas descritas para a gentrunicina (ver item "8. QUAIS OS 
MA~S QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). Se você estiver hospitalizado é pouco provável 
que ocorra superdose. Entretanto, se estiver tomando Gentamicin (sulfato de gcntamicina) em casa, e se for 
administrado uma superdose, ou, no caso de aparecimento de reações tóxicas, procure atendimento médico 
imediatamente. Nesses casos a hemodiálise (filtração do snngue para eliminar impurezas) pode ajudar a retirar a 
gentamicina do sangue. Com a diálise peritoneal (realizada no abdome), a proporção é consideravelmente menor à 
obttda por hemodiálise Em rccém-nnscados, deve-se considemr n possibilidade de realizar exsanguineotransfusão. 
Procedtmentos desse tipo são de particular importância em pacientes com insuficiência rcnnl. 
Em caso de uso de grande quantidade deste mcditamcnto, procure rapidamente ~ocorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

Registro MS 1.0~41.0210 
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Anexo B 
Histórico de Alteração para Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da oetição/notificação que alter a bula Dados das alterações de bulas 
Data do 

~· expediente A'sunto 
Data do No expediente DatA de Venões Apresentações 

expediente expediente 
Assunto 

aprovacão 
Itens de bula 

ltVPN PS) relacionadas 
1995 SIMILAR-
Solicitação De DIZERES LEGAIS VP 20MGIML CX 50 AMP 

I 0450 - Similar- !Transferência De VD TRAI'\S X I ML; 

13/04/2021 - Notificação de Alteração 
10/0912020 3075107120-1 Titulari~ade De 'J 1411212020 40MG/ML ex 50 AMP 

de Texto de bula- RDC Reg1stro VD TRAKS X IML; 
60/12. (INCORPORAÇ 9. REAÇÕES ADVERSAS 40MG~ ex 50 AMP 

ÃODE DIZERES LEGAIS 
VPS 

VD TRANS X 2ML 
EMPRESA) --

20MGIML CX 50 AMP 
10450- Similar- Renotificação para i VD TRANS X IML; 

2610112018 0066183/18-0 Notificação de NA NA NA NA 
disponibilização das bulas no 

VP 
40MGJML CX: 50 AMP 

Alteração de Texto de Bulário eletrôruco, confonne ~ VDTRANSX IML; 
bula - RDC 60/f2-. Fale Conosco, protocolo 40MG7ML CX 50" AMP 

2017813691. VD TRANS X 2M L 

-APRESENTAÇÕES 
f 20MGIML CX 50 AMP 

10450 -Similar- VD TRANS X 1 ML; 

19/0712017 1494797/17-8 Notificação de NA NA NA 
- COMO DEVO USAR ESTE 40MGIML ex 50 AMP 

Alteração de Texto de 
NA MEDICAMENTO? VP 

VD TRANS X lML; 

I bula - RDC 60/12. -DIZERES LEGAIS 40MG/ML CX 50 AMP 
VD TRANS X 2ML 

10756 - SIMILAR- 20MG/ML CX 50 AMP 

Notificação de 
- IDENTIFICAÇÃO DO 

VD TRA.~S X IML; 

29110.12015 0952003115-1 alteração de texto de NA NA ~A NA VP 40MGIML CX 50 AMP 

bula para adequação à MEDICAMENTO VD TRANS X IML; 

intercambíalidade 40MGIML C.X 50 AMP 
~LJ~X2ML 
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~\ ~~-ENJJlS 
-APRESENTAÇÕES 

- COMPOSIÇÃO, 
20MGIML CX 50 AMP 

10450- Similar- - ONDE, COMO E POR 

29/10/2015 0951538/15-l Notificação de 
NA NA 

QUANTO TEMPO POSSO VD TRANS X IML; 

Alteração de Texto de 
NA NA UTILIZAR ESTE VP 40MGIML CX 50 AMP 

bula- RDC 60/12. MEDICAMENTO? VD TRANS X 1 ML; 

- COMO DEVO USAR ESTE 40MGIML CX 50 AMP 

MEDICAMENTO? VD TRANS X 2ML 

- DIZERES LEGAIS. 

10450- Similar-
20MG!ML CX 50 AMP 

11/12/2014 1111663/14-3 
Notificação de 

NA N"A l 
VD TRANS X lML; 

Alteração de Texto de NA NA DIZERES LEGAIS VP 40MG/ML CX 50 A.'f.P 

bula - RDC 60/12. 
VDTRANSX 1~: 

I 40MGfML CX 50 AMP 
VD TRANS X 2ML 

10457- Similar- I - Alteração do texto de bula 
20MG/ML CX 50 AMP 

07/08/2014 0642798114-7 
Inclusão Inicial de 

VD TRANS X IML: 

Texto de Bula - RDC 
NA NA NA NA em adequação a RDC 47/2009 40MGIML CX 50 AMP 

e ao medicamento de VP 

t º-Oin -· referência. 
VD TRANS X IML· 

t 40MG/Mb-CX 50·AMP- t 
I VD TRANS X 2ML 



furosemida 

Santisa Laboratório Farmacêutico S.A. 

Solução Injetável 

1 Omg/mL - 2m L 

(Versão Paciente) 



furoscmida 
Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável: 
- 2 ampolas com 2 mL; 
- 5 ampolas com 2 mL; 
- 50 ampolas com 2 mL; 
- 1 00 ampolas com 2 mL. 

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR. 
USO ADULTO E PEDI Á TRICO. 

COMPOSIÇÃO 
Cada I ruL de furosemida solução injetàvel contém I O mg de furosemida. 
Excipientes: hidróxido de sódto, cloreto de sódio e água para injetáveis. 

t. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO'! 
furosemida é indicado nos casos de: 
-inchaço devido a doenças do coração e doenças do figado (ex.: ascitc); 
- inchaço devido a doenças dos rins, insuficiência cardíaca aguda (redução grave da função do coração), espectalmcnte no 

inchaço pulmonar (administração conjunta com outras medidas terapêuticas); 
- eliminação urinária reduzida devido à gcstose - doença hipcrtcnsiva que pode ocorrer no último trimestre da gestação, 

mais comum em mulheres na primeira gravidez (após restauração do volume de llquidos ao normal); 
- inchaços cerebrais como medida de suporte; 
- inchaços devido a queimaduras; 
-crises hipertensivas (em adição a outras medidas anti-hipertensivas): 
- indução de diurese forçada (fàcilita a eliminação da urina) em envenenamentos. 

2. COMO ESTE MEDJCAMENTO FUNCIONA? 
furosemida apresenta efeito diUrético (promove a excreção da urina) e anti-hipcrtcnsivo (auxilia no tratamento da pressão 
alta). O inicio de ação ocorre em 15 minutos após a administraçãQ intravenosa do produto. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
furosemida solução injetável não deve ser usado em pacientes com: 
- insuficiência dos rins com anúria (parada total da eliminação de urina); 
- pré-coma e coma devtdo a problemas associado com encefalopatia do fígado (disfunção do sistema nervoso central em 

associação com falência do ligado); 
- hipopotassemia severa (redução nos nlveis de potássio no sangue) (ver item QUAIS OS MALES QUE ESTE 

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?); 
- hiponatremia severa (redução nos níveis de sódio no sangue); 
- desidratação ou hipovolemia (diminuição do volume líquido circulante nos vasos sanguíneos), com ou sem queda da 

pressão sanguínea; 
-alergia à furosemida, às sulfonamida.c; ou a qualquer componente da fórmula. 

Estt medicamento é contraindicado para uso por lactantes. 
Não há contraindicação relativa a faixas etárias. 

ADVERT!NCIAS EPRECAUÇÕES 
O fluxo urinário deve ser sempre assegurado. 
Em pacientes com obstrução parcial do fluxo urinário (ex.: em pacientes com alterações de esvv.aamento da bexiga, 
hiperplasia prostáttca ou estreitamento da uretra), a produção aumentada de urina pode provocar ou agravar a doença. 
Deste modo, estes pacientes necessitam c.lc monilorizuçiio cuic.luc.losa, especialmente durante a fase 1mcial do tratamento. 
O tratamento com furosemida requer wna supervisão médica regular. Uma cuidadosa vigilância se faz necessária 
principalmente em pacientes com: 
- hipotcnsão (pressão baixa); 
- com risco particular de pronunciada queda da pressão ancrial (ex.: pnc•cntcs com cstenoses significativas das artérias 
coronárias ou das artérias que suprem o cérebro); 
- diabetes mellitus latente ou manifesta: recomenda-se controle regular dos níveis de açúcar no sangue; 
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- gota (doença caracterizada pela deposição de cris1ais de ácido úrico junto a articulações 
hipentricernia (aumento do ácido úrico no sangue): recomenda-se controle regular do ácido úrico; 
-insuficiência dos rins associada ã doença severa do figado (síndrome hepatorrenal): ·····~ ; ...... 

- hipoproteinemia (baixos índices de proteínas do sangue), por exemplo, ao;sociada à síndrome nefrótica (o efeito da 
furosemida pode estar diminuldo e sua ototoxtcidnde potencializada). É reçomendada a titulação cuidadosa das doses de 
furosemida. 
Durante tratamento com furosemida é geralmente recomendada a monitorização regular dos niveis de sódio, potássio e 
creatinina no sangue; é necessária monitoriz.ação particularmente cuidadosa em casos de pacientes com alto risco de 
desenvolvimento de alterações dessas substâncias ou em caso de perda adicional significativa de fluidos (ex.: devido a 
vômitos, diarreia ou suor intenso). llipovolemia (diminuição do volume liquido circulante nos vasos sanguíneos) ou 
desidratação, bem como qualquer alteração significativa eletrolítica ou ácido - base devem ser corrigidas. isto pode 
requerer a descontinuação temporária do medicamento. 

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar manifestação de lúpus eritematoso sistêmtco (doença que apresenta 
manifestações na peJe, coração, rins, articulações, entre outras). 

Gravidez e amamentação 
A furosemida atravessa a barreira placentária. l'onanto, não deve ser administrada durante a gravidez a menos que 
estritamente indicada e por curtos períodos de tempo. O tratamento durante a gravidez requer controle periódico do 
crescimento fetal. 
No periodo da amamentação, quando o uso de furosemicla for considerado necessário, deve ser lembrado que a furosemida 
passa para o leite e inibe a lactação. f: aconselhável interromper a amamentaç.io durante o uso de furosemida. 

Estt medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaçiio médica. 

Populações especiais 
Pacientes idosos 
Em pacientes idosos, a eliminação de furoscmida é diminuída devido à redução na função dos rins. A ação diurética 
da furosemid.a pode levar ou contribuir para hipovolcmia e desidratação, especialmente em pacientes idosos. A 
diminuição grave de fluidos pode levar a h(,'JllOConcentração (concentração do sangue com aumento da sua densidade c 
viscosidade) com tendência ao desenvolvimento de tromboses (formação. desenvolvimento ou presença de um trombo ou 
coágulo no interior de um vaso sanguíneo). 

Crianças 
Controle cuidadoso é necessário em crianças prematuras pela possibilidade de desenvolvimento de ncfrolitiase (formação 
de pedra nos rins) e ncfrocalcinosc (deposição sais de cálcio nos tecidos dos rins). Nestes casos, a função dos rins deverá 
ser controlada e uma ultrassonografia deverá ser realizada. 
Caso a furosernida seja adtruntstrada a crianças prematuras durante as pnmeiras semanas de vida, pode aumentar o nsco de 
persistência de dueto de Botallo (persistência do canal arterial, um tipo de malformação cardiaca congênita). 

Alterações na capacidade de dirigir veículos ou operar máquinas 
Alguns efeitos adversos (ex: queda acentuada indesejável da pressão sanguínea) podem prejudicar a capacidade em se 
concentrar e reagir e, portanto, constitui um risco em situaçÕC$ em que suas habilidades são especialmente imponantcs. 
como dirigir ou operar máquinas. 

Sensibilidade cruzada 
Pacientes hipersensfveis (alérgicos) a antibióticos do tipo sulfonamidas ou sulfonilureias podem apresentar 
sensibilidade cruzada com o medicamento. 

Est~ medicamento pode causar doping. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Medicamento-Medicamento 

Associações desaconselhadas 
Hidrato de cloral: sensação de calor transpimção (suor), agitação, náusea, aumento da pressão arterial (pressão do sangue) 
e taquicardia (aceleração do ntmo cardíaco) podem ocorrer em casos isolados após a adrrunistração intravenosa da 
furosemida dentro das 24 horas da ingestão de hidrato de cloral. Portanto, ruio é recomendado o uso concomitante de 
furosemida e hidrato de cloraJ. 
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· Proc. N° 023/2023 

·b·ó · · 1· ·d · \ ' ·~ss4i!L 
Anb 1 tlcos ammog tcos1 1cos e outros medscamcnto.s que podem ser tóxicos ao ouvido: a ~oscmidà pode 
potencializar a ototoxicidade (toxicidadc ao ouvido) causada por antibióticos aminoghcosídicos e outros fánna 
ototóxicos, visto que os efeitos resultantes sobre a audição pod~m ser mcversíveis. Esta combinação de fánnacos deve ser 
restrita à indicação méctica. 

Precauções de uso 
Cisplatina: existe risco de toxicidade ao ouvido quando da administração concomitante de cisplatina c 
furosemida. Além disto, a toxicidade aos rins da cisplatina pode ser aumentada caso a furosemida não seja 
administrada em baixas doses (ex.: 40 mg em pacientes com função renal nom1al) c com balanço de fluidos positivo 
quando utilizada para obter-se diurcse (aumento da produção c eliminação da urina) forçada durante o tratamento com 
cisplatina. 

Saib de lltio: a furoscmida diminui a excreção de sais de lítio c pode causar aumento dos níve1s sanguíneos de ütio, 
resultando em aumento do risco de toxicidade do lltio, incluindo aumento do risco de efeitos tóxicos do lítio ao coração c 
ao sistema nervoso. Desta forma, recomenda-se que os níveis sanguíneos de lítio sejam cuidadosamente 
monitorizados em pacientes que recebem esta combinação. 

Medicamentos que inibem a enzima conversora da angiotensina (ECA): pacientes que estão recebendo diuréticos podem 
sofrer queda acentuada da pressão arterial e prejuízo da função dos rins. incluindo casos de insuficiência dos rins, 
especialmente quando um inibidor da en7jma conversora de ang10tensina (ECA) ou antagonista do receptor de 
angíotensina H, é administrado pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pela primeira vez. Deve-se considerar 
interrupção da administração da furoscmida temporariamente ou, ao menos, reduzir a dose de furosemíd.a por 3 dias antes de 
iniciar o tratamento com ou antes de aumentar a dose de um inibidor da ECA ou antagonista do receptor de angtotensina 11. 

Risperidona: cautela deve ser adotada e os riscos e benetic;IOs desta combinação ou tratan1ento concomttante com 
furosemida ou com outros diuréticos potentes devem ser considerados antes da decisão de uso. Foi observado aumento de 
mortalidade em pac1entes idosos com demência tratados com furosemida mais risperidona. Portanto, deve ser ponderado o 
risco-beneficio do tratamento concomitante com estas dua~ medicações. Não houve aumento de mortalidade em 
pacientes usando outros diuréticos associados à risperidona. Independentemente do tratamento, a desidratação foi um fator 
de risco para maior mortalidade e, portanto, deve ser evitada em pacientes idosos com demência (vide Quando não devo 
usar este medicamento?). 

Levotiroxina: altas doses de furoscmida podem inibir a ligação de hormônios tire01diano às proteínas 
transportadoras e, assim, levar a um aumento transitório inicial de honnônio tireoidiano livre, seguido de uma redução 
geral nos níveis de hormônio tireoidiano total. Os níveis de honnônio tireoidiano devem ser monitorados. 

Associações a considerar 
Anti-inflamatórios não-esteroidais (AINEs): agentes anti-innamatórios não esteroidrus (inclumdo ácido 
acetilsalicílico) podem dimjnuir a ação da furosemida. Em pac1entes com diminuição do líquido circulante nos vasos ou 
desidratação, a administração de AINEs pode causar uma dimmuição aguda da função dos rins. A toxicidade do 
salicilato pode ser aumentada pela furosemida. 

Fenitoína: pode ocorrer ctiminuição do efeito da liJroscmida após ndministraçiio concomitante de femtofna. 

Fármacos tóx1cos aos rins: a furosemida pode potcnciali:r.ar os efeitos noc1vos de fármacos tóxicos aos rins. 

Corticostcroides, carbenoxolona, alcaçuz e laxantes: o u~o concomitante de furoscmida com corticosteroides, 
carbenoxolona, alcaçuz em grandes quantidades e o uso prolongado de laxantes, pode aumentar o risco de 
desenvolvimento de bipopotassemia. 

Outros mccticamcntos, por exemplo, preparações de digilálicos (para lrotar doenças do coração) e mecticamentos que 
induzem a síndrome de prolongamento do intervalo QT: algumns alterações eletrollticas (ex.· hipopotassemia 
hipomagnesemia, ou seja, redução dos níveis de potássio ou de magnésio no sangue, respectivamente) podem aumentar a 
toxícidade destes fármacos. 

Medicamentos anti-hipertensivos, diuréticos ou outros que potencialmente diminuem a pressão sanguínea quando 
administrados concomitantemente com a furosernida podem provocar uma queda mais pronunciada da pressão sanguínea. 

Página3 de 8 



SA 

Probenecida, mctotrcxato e outros fármacos, que assim como a furoscmida, são secretados significativ- \ tAs! vi c;;;;Jr 
renal. podem reduzir o efeito da furoscmida. Por outro lado, a furoscmida pode diminuir a eliminação~ deste~ 
Em caso de tratamento com altas doses (particularmente, tanto a furosemida como outros medicamentos). pode b 
aumento dos nJveis no sangue e dos riscos de efeitos adversos resultantes da furosem:ida ou do tràtamento 
concomitante. 

Antidiabéticos (medicamento para tratar diabetes) e medicamentos hipertcnsore!; simpatomiméticos (aumentam a pressão 
arterial atuando no sistema nervoso simpático, como epincfrina, norepinetrina): os efeitos destes fánnacos podem ser 
reduzidos quando administrados com furosemida . 

Teofilina ou relaxantes musculares do tipo curare: os eleitos destes fármacos podem aumentar quando 
administrados com furosemida. 

Cefalosporinas: insuficiência dos rins pode se desenvolver em pacientes recebendo simultaneamente tratamento com 
furosemida e altas doses de certas ccfalosporinas. 

Ciclosporina A: o uso concomitante de ciclosporina A e furosemida está associado com aumento do risco de artrite 
gotosa (doença reumática caracterizada pelo ncúmulo de cristais de ácido úrico jw1to a articulações e/ou outros órgãos) 
subsequente à hipcruricemia induzida por furosemida e à insuficiência da cklosporina na excreção de urato pelos rins. 

Pacientes de alto risco para nefropatia por radiocontrasll: (doença dos rins causada por radiocontrastc, uma substância 
usada para fazer diagnóstico por imagem) tratados com furosemida demonstraram maior inc1dência de detcriorização na 
função dos rins após receberem radiocontraslc quando comparados a pacientes de alto risco que receberam somente 
hidratação intravenosa antes de receberem radiocontrastc. 

~c~cammento-~mnento 

Não há dados dtsponíveis até o momento sobre a interação entre alimentos e furoscmida solução injetável. 

~cdicamento-Exame laboratorial c nio laboratorial 
Não há dados disponíveis até o momento sobre a interferência de furoscmida em exames laboratoriais. 

Informe ao seu médico se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDEt CO~O E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTI<~ MEDICAMENTO? 
furosem.ida solução inJetável deve ser mantido em temperatura nmbicnte (entre 15 c 30°C), proteger da luz. 

Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de vaUdadc vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Estabilidade de furosemida solução Injetável após diluição: 
furosemida solução injetável mantém-se estável por aproximadamente 24 horas, após diluição com solução de cloreto de 
sódio a 0,9 % ou Solução de Ringcr, quando armazenada sob refrigeração ou em temperatura amb1ente (entre 15 e 30°C), 
protegida da luz. 
Caracterfsticas fisicas e organolépticaa 
Solução límp1da e incolor. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Caso ele esteja no prazo de vaUdade e você observe alguma mudança no aspecto. consulte o farmacêutico para 
saber se poded utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alatnce das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A administração intravenosa de furosemida é indicada em todos os casos onde a administração oral (furosernida 
comprimidos) não é possível ou é ineficaz (por exemplo: absorção intestinal prejudicada) ou em casos onde um rápido 
efeito é necessário. 

Página 4 de 8 



A administração intravenosa deve ser realizada lentamente, nl'io excedendo a velocidade de infus 
pacientes com insuficiência renal severa (creatinina sérica > Smg/dL), recomenda-se não cxce 
infusão de 2,5 mg/min. 

Proc. N° 02312023 
de 4 mg/- m 
rAs&ta" e 

A administração mtramuscular deve ser restrita a casos excepcionais nos quais a admmistração oral (furosemida 
comprimidos) ou intravenosa (furosemida solução InJetável) não são possíveis. A admmistração intramuscular não é 
adequada ao tratamento de condições agudas como edema pulmonar. 

A substituição da administração parenteral (furosemida solução injetável) para oral (fi.Jrosemida comprimidos) deve ser 
realizada assim que possfvcl. 

A solução injetável de furosemtda tem pH aproximado a 9 sem capacidade de tamponamento. Por esta razão, o ingrediente 
ativo pode precipitar em valores de pH inferiores a 7. Portanto, no caso de diluição de furosemida solução injetável, 
deve-se ter cautela para que o pH da solução esteja dentro de uma variação de levemente alcalino para neutro. Solução 
salina normal é adequada como diluente. 

furoseroida solução injetável não deve ser misturado com outros medicamentos na mesma seringa de injeção ou durante 
infusão. 

POSOLOGIA 
A menos que seja prescrito de modo diferente, recomenda-se o seguinte esquema: 
Adultos e adolescentes acima de 15 anos 
A dose inicial para adultos e adolescentes de 15 1mos em diante é de 20 a 40 rng (I a 2 ampolas) de furosem1da por via 
intravenosa ou v1a intramuscular. 
Se após uma dose única de 20 a 40 mg de furoscmida (I a 2 tunpolib) o efeito diurético não for satisfatório, a dose pode 
ser gradualmente aumentada, em intervalos de 2 horas, de 20 mg (I ampola) a cada vez, até que seja obtida diurese 
satisfatória. A dose individual assim estabelecida deve depois ser administrada uma ou duas vezes por dia. 
A duração do tratamento deve ser determinada pelo médico, dependendo da natureza e gravidade da doença. 

Lactentes e crianças abaixo de 15 anos 
É indicada a administração parenteral (se necessário, infusão gota a gota) somente em condições de risco de vida. 
Para injeção intravenosa ou intramuscular, o esquema de posologia é de I mg de furosemida por kg de peso corporal 
at6um máximo diáno de 20 mg (I ampola). 
A terapia deve ser mudada para administração oral (furosemida comprimidos) tão logo seja possível. 

Populações especiais 
Edema pulmonar agudo: Administrar uma dose inicial de 40 mg de furosemida (2 ampolas) por via intravenosa. Se a 
condição do paciente requerer, mjetar uma dose adicional de 20 a 40 mg de furos~mida ( 1 a 2 ampolas) após 20 minutos. A 
posologia indicada para o tratamento é de 1 00 mg a 300 mg ao dia, por um período máximo de 48 horas. 
Diurese forçada: Administrar 20 a 40 mg de furosemida (I a 2 ampolas) em adição à infusão de solução de eletrólitos. 
O tratamento posterior depende da eliminação de urina c deve incluir a substituição de perdas de líqUJdo e de eletrólitos. 
No envenenamento com substâncias ácidas ou básicas, a taxa de eliminação pode ser aumentada amda mais pela 
alcalinização ou acidificação da urina, re~;pectivamentc. A posologia indicada para o tratamento é de I 00 mg a 300 mg ao 
dia, por um periodo máximo de 48 horas. 

Não há estudos dos efeitos de furosemida administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e para 
garantir a eficácia deste medicamento, a administrnção deve ser somente pela via intravenosa ou intramuscular, 
conforme recomendado pelo médico. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre o~ horários, as doses c a durllçio do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de aeu m('tlico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECF.R D~ USAR I<:STE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de administrar uma dose, admimstrc-n assim que possivel. No entanto, se estiver próximo do horário da 
dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser 
administradas duas doses ao mesmo tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orlentaçio do farmacêutico ou de seu médico. 

8. QUAJS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN"I'O PODE ME CAUSAR? 
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A seguinte taxa de frequêncsa é utilizada, quando oplicável: 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utili7 .. am este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este mcdícamento ). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% a O, I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Desconhecido: não pode ser estimado a partir dos dados disponíveis. 

Distúrbios metabólico e nutricional (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?) 
Muito comum: distúrbios clctrolíticos, incluindo sintomáticos (variação de clctrólítos causando efeitos no 
organismo); desidratação e htpovolemia. especialmente em pacientes idosos; aumento nos níveis de creatinina e 
triglicérides no sangue. 
Comum: hiponatremia. hipocloremia (redução nos niveís de cloreto no sangue), hipopotasscmia (redução nos níveis de 
potássio no sangue), aumento nos níveis de colesterol c ácido úrico no sangue, crises de gota c aumento no volume urináno. 
Incomum: tolerância à glicose diminuída; o diabetes mellitus latente pode se manifestar (vide O QUE DEVO SABER 
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). 
Desconhecido: hipocalcemia (redução nos níveis de cálcio no sangue), hipomagnesemia, aumento nos níveis de w·eia no 
sangue e alcalose metabólica (desequilíbrio ácido-básico no sangue), Sfndrome de Bartter (grupo raro de doenças que afetam 
os rins) no contexto de uso inadequado e/ou a longo pram da fumscmida. 

Distúrbios vasculares 
Muito comum (para infusão intravenosa): hipotcnsão incluindo hipotcnsão ortostática (queda ssgnificativa da pressão 
arterial após assumir a possção de pé) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?). 
Raro: vasculite (inflamação da parede de um vaso sanguíneo). 
Desconhecido: trombose. 

Distúrbios nos rins e urinário 
Comum: aumento no volume urinário. 
Raro: nefrite tubulointersricial (um tipo de intlamação nos rins). 
Desconhecido: aumento nos níveis de sódio e cloreto na urina, retenção urinána (em pacientes com obstrução parcial do 
fluxo urinário); nefrocalcmose I ncfrulitíase em crianças prématuras e làlência renal (vide O QUE DEVO SABER 
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). 

Distúrbios gastrintestinais 
Incomum: náuseas. 
Raro: vômitos, diarreia. 
Muito raro: pancreatite aguda (inflamação no pâncreas). 

Distúrbios bcpatobiliares 
Muito raro: colestase (parada ou dificuldade da excreção da bile), aumento nas transaminases (uma enzima presente 
nas células do figado). 

Distúrbios auditivos e do labirinto 
Incomum: alterações na audição, embora geralmente de caráter transitório, particularmente em pacientes com 
insuficiência renal, hipoproteincmia (ex.: sindromc nefrótica) e/ou quando furoscmida intravenosa for 
administrada rapidamente. Casos de surdez, algumas vezes irreversível. foram reportados após admimstração oral ou IV de 
furosemida. 
Muito raro: tinido (zumbido no ouvtdo). 

Distúrbios no tecido subcutâneo e pele 
Incomum: prurido, urticária, rash, dermatite bolhosas, eritcrna multifonnc, penligoide, dermatite esfoliativa, púrpura 
(erupções cutâneas diversas). reações de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele à luz). 
Desconhecido: sindrome de Stcvcns-Johnson (forma grave de reação alérgica carcJctcrizada por bolhas em mucosas c 
grandes áreas do corpo), nccrólisc cpidém1ica tóxica (quadro grave, caracterizado por erupção generalizada, com 
bolhas rasas extensas e áreas de necrose epidénnica), pustulos~: exantcmática generalizada aguda - PEGA (forma grave 
de reação alérgica caracterizada pelo desenvolvimento abrupto de pústular; não folicularcs sobre áreas de vermelhidão, 
acompanhadas por febre alta e aumento do número de células brancas no sangue), DRESS (rasb ao fármaco com 
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eo11inofilia (aumento do número de um tipo de célula branca do sangue chamado eosinófilo) e sint 
reações liqucnoidcs. (reações imunológicas que ocorrem em mucosas). 

Db.túrbios do sistema imune (de defesa do organismo) 
Raro: reações anafiláticas (reação alérgica grave e imediata que pode levar it morte) ou nnafilact01des severas . om 
clioque - colapso circulatório ou estado fisiológico em que existe um fluxo sangulneo inadequado para os tecidos e 
células do corpo). 
Desconhecido: agravamento ou inicio de manifestação de lúpus eritcmatoso sistêmico. 

D~túrbios do sistema nervoso 
Raro: parcstcsia (sensação anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele c sem motivo aparente). 
Comlun: encefalopatia hcp<\lica (disfunçfio do sistema nervoso central em associaçlio com falência do fígado) em pacientes 
com insuficiéncia na função do figado (vide QUANDO NÃO DI:VO USAR ESTE MEDICAMENTO?) 
Desconhecido. vertigem (tontura), desmaio ou perda e consciência, ccfnleiu (dm de cabeça). 

Dl•túrblos do sistema linfático c ~angufoeo. 
Comum: hernoconcentração. 
Incomum: trombocitopcnia (diminuição no número de plaquetas sangulncas). 
Raro: lcucopcma (redução de células brancas no sangue), eosinolilia. 
Muito raro. agranulocitose (diminuição acentuada na contagem de células bmncns do sangue). anemia aplãstica (doença 
crn gue a medula óssea produz quantidade insuficiente de glóbulos vermelhos, glóbulos brancos e plaquetas) ou 
anemia hemolítica (diminuição do número de glóbulos vermelhos do sangue). 

O~túrblos musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo 
Desconhecido: casos de rabdomiólise (lesão muscular que pode levar a msuficiência renal aguda) foram relatados, 
muitas vezes na situação de hipopotassemia sevem (ver nem QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?). 

Dbtúrbios cong~nito e genético/familiar 
Desconhecido: risco aumentado de persistência do dueto arterioso quando furosemJCia for admmistrada a crianças prematuras 
durante as primeiras semanas de vida. 

Distúrbios gerais e condições no local da administração 
Raro: febre. 
De.-.conhecido: dor local após injeção intramuscular. 

Informe ao seu médico ou farmac~utico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo u!'lo do medh:amento. 
Informe também a empr('sa através do seu serviço de 11tcndlmcnto. 

9. O QUE FAZER SI': ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 

Sintomas 
O quadro clínico da supcrdose aguda c crônica com furoscmida depende fundamentalmente da extensão c 
conscquências da perda de eletrólitos e fluidos como, por exemplo, hipovolcmia dcsidratnção, hcmoconcentração. arritmias 
cardíacas (descompasso dos batimentos do comção). O smtomas destas nltcmçõcs incluem queda severa da pressão 
san~ínca (progredindo para choque), insuficil:'flcia aguda dos rins, trombose, estado de delírio, pamlísia flácida (paralisia na 
qual os músculos ufetndos perdem o tônw; c pode ocorrer diminuição dos reflexos), apatia (sem emoção. insensível) c 
confusão . 

Tratamento 
Não se conhece antídoto específico para a furosemida. 

Em caso de U§O de grande rauantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. ligue pan 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS 

VF..NDA SOB PRl<:SCRIÇÃO MF.OICJ\ 
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MS 1.0 186.0032.0020 
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Serviço de Atendimento ao Consumidor: 0800 080 0121 
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Esta bula foi atuali~:ada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA em 14101/2021. 
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AnexoB 
Histórico de Alteração para a Bula 

Data da submissão eletrônica Dados da petiçãofnotificatioque altera bula Dados das alterações de bulas 
Data do N• do .Usunto Data do N• do Assunto Data de Itens de Bula Ver;ões J Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovação j(\"P/\'PS). relacionadas 

10459 - 10459-

GENÉRICO - GENÉRICO -

Inclusão Inicial de Inclusão 
12107/2016 2065837116-1 

Texto de Bula 
12107/2016 2065837/16-l Inicial de 12/0712016 Versão inicial VP Solução Injetável 

RDC -
Texto de Bula VPS lOmglmL 

60112 
RDC -
60/ 12 

4. O que devo saber 
antes de usar este 

medicamento? 
10452 - 10452 - I 5. Onde, como e 

GENÉRJCO- GENÉRICO- por quanto tempo 
VP Solução Injetável 

07/1 1/2017 2183295/ 17-1 Notificação de 07/1112017 2183295117-1 Notificação de 07/1112017 posso guardar este 
VPS IOmg!mL 

Alteração de Altemção de medicamento? 
Texto de Bula - Texto de· Bula ·s. ·Quais os males 

RDC60!12 

I 
-RDC60/I2 que este 

medicamento pode 
me causar? 

Alteração dos Dizeres 

10452- 10452 -
Legais (Responsável 

GENÉRICO- GENÉRICO-
Técnico) -4. O que devo 

0221884194 Notificação de 13/03/2019 0221884194 Notificação de 13/0312019 
saber antes de usar este VP Solução Injetável 

13/03/2019 medicamento? VPS lOmgtmL 
Altemção de Altemçãode 

5. Onde, como e por quanto 
Texto de Bula - Texto de Bula -

RDC60/12 RDC60/12 
tempo posso guardar este 

medicamento? 
10452 - 10452 -

GENÉRICO- GENÉRICO- VPS 

22/021202 1 0705893214 
Notificação de 

22102/2021 0705893514 
Notificação de 

22/02/2021 
9. Reações Adversas 

VPS 
Solução Injetável 

Alteração de Alteração de (Adequação à RDC IOmgiml 
Texto de Bula - Texto de Bula - 406/2020) ~~li 

......... 

RDC 60/12 RDC60112 ., 
~ - C") (i 

:z 

~) o 
o 
N 

~ 
N 



11\\ -. • e --_cc __ ---=- - - -

r~~ ~ 5.\NTJIC:.1 
t.=.... ~~rl'-.::- OAJ;\~~~==== 

- - --- - -- - -- ---- - - ~ -- --- --- - . - - ---------- ---------

I 
10452 GENÉRICO 10452 GENÉRIC 

- Notificação O - Notificação 
Gerado no de alteração Gerado no de alteração Dizeres legais VP Solução .Injetável 

Ol/07/2021 momento do de texto de bula - 01/07/2021 momento do de texto de bula 01 /0712021 (Alteração do telefone do 
peticionamento Publicação peticionamento - Publicação SAC) 

VPS IOmglmL 

no Bulário RDC 60/ no Bulário RDC 
2012 60/2012 



Kavit 
fitomenadiona 

Solução Injetável 
10 mglmL 

Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



" CRISTALIA 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMEl\10 

KAVIT 
fitomenadiona 

APRESENTAÇÃO 
Caixa contendo 25 ou 50 ampolas de I mL. 

FORMA FARMAC~UTICA 
Solução Injetável I O mg/mL. 

USOINTRAMUSCULAR 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada ampola de I mL contém: 
fitomenadiona ......................................................................... I O mg 
veiculo estéril q.s.p . ................................................................... I ml. 
(Veículo: propilcnoglicol, acetato de sódio triidratado, ácido acético, polissorbato 80, fenol, água para injetáveis). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA Q UÊ ESTE ~EDICAMENTO É INDICADO? 
E~e medicamento é indicado para hemorragias (sangramentos) e falta de vitamina K 1. 
A fitomenadiona é indicada após distúrbios de coagulação (reações que formam um coágulo para paralisar a 
p~!rda de sangue de um vaso sanguíneo), quando causados pela deficiência de vitamina K1 ou atividade diminuida 
desta vitamtna. 
Está indicada nos casos de: 
• Inibição da coagulação induzida pela deficiência de protrombina (proteína importante para coagulação) causada 
por supcrdosagcm de anticoagulantes, por cumannieos ou derivados de mdandiona. 
• Profilaxia (prevenção) e terapia de doenças hemorrágicas (sangramento) do recém-nascido. 
• Baixas dosagens de protrombina no sangue devido à terapta prolongada com antibióticos. 
• Baixas dosagens de protrombina no sangue secund:ína para fatores limitando a absorção ou síntese de vitamina 
K 1, como por exemplo, ictcncia obstrutiva (estado no qual a pele se encontra amarelada devido a uma grande 
quantidade de pigmentos biliares no sangue), tistula biliar (aparecimento de bile no intestino), colite ulcerativa 
(inflamação da porção tenninal do intestino grosso), doença cellaca (intolerância ao glútcn). ressecamento 
intestinal (constipação intestinal), fibrosc cística do pâncreas (distúrbio nas secreções de algumas glândulas 
prOdutoras de muco - exócrinas) e enterite regional (doença inflamatória do troto intestinal). 
• Falta de vttamina K resultante da administração prolongada de sulfonamidas ou preparados salicílicos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Kavit é uma solução injetável de fitomenadiona, que é essencial na fonnação dos chamados fatores de coagulação 
(protrombina, fatores VII, IX e X). A carência de vi .. mina Kt (fitomcnadiona) leva a um aumento de 
hemorragias ( sangramentos ). 
O efeito deste medicamento ocorre no mínimo de I a 2 horas após a aplicação. Não se deve esperar um efeito 
imediato. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve usar Kavit se você for alérgico à fitomenadiona uu a algum componente da fonnulação. 



~CRISTÁLIA 

A administração da fitomenadiona pela via intravenosa (via de odministrnçiio nas veias) é contraindicada devido a 
possib1ltdade de ocorrer choque anafilático (reação nl6rgica sistêmica, severa c rápida a uma determinada 
substância). Caso o uso intmvenoso seja inev1tável, o fármaeo deve ser injetado de forma lenta por um 
profissional de saúde habilitado e os sinais vitais do paciente devem ser monnorndos durante e após a injeção. 
A escolha desta via de administmção deve ser criteriosa, atentando-se pam que os beneficios superem os 
potenctais nscos. 

Uso na gravidez: Categoria C 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grAvidas sem orientaçio médica ou do cirurgião
dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTJ<: MEDICAMENTO? 
O efeito deste medicamento ocorre no mínimo de 1 a 2 horos npos a aplicação. Não se deve esperar um efeito 
imediato. A administração de sangue total ou componentes terapêuticos também podem ser necessários se a 
hcmorrag1a for grave. 
A fitomenadiona não atua contra a ação da heparina. 
Mhsmo quando a vitamina K 1 é indicada para corrigir alterações no sangue provocadas por anticoagulantes 
(medicamentos que previnem a formação de coágulos), estes ainda estão indicados. A fitomenadiona (vitamina 
K 1) não é um agente de coagulação, mas com sua cuidadosa rcpos1ção, pode ocorrer a restauração das condições 
que originalmente permitiam a formação de coágulos. 
Deve ser mantida a mais baixa dose possfvel e seu médico ãcverá verificar regularmente o estado de coagulação, 
através de exames, assim como suas condições clímcas. 
Altas doses repetidas de vitamina K 1 não são garantidas em pacientes com doença hepática se a resposta da dose 
inicial não for satistàtória. 
A deficiência da resposta da vitamina K1 pode indicar que estão sendo trotadas outras condições não ligadas à 
vitamina K1. 
Dose única superior a 20 mg e dose total acima de 40 mg dificultam o reinlcio da terapêutica anticoagulante, sem 
oferecer qualquer vantagem. 
Nio são recomendáveis doses elevadas de vitamina K 1 quando não se obtém o efeito terapêutiCO desejado com 
doses usuais. 
Caso você necessite de mtervenção cirúrgica e esteja tomando anticoagulantcs cumarinicos (ex: varfarina), esta 
ação anticoagulantc pode ser neutralizada pela fttomenadiona. 
Recomenda-se administrar heparina por via intravenosa se ocorrei recorrência de trombose durante a 
administração da fitomenadionn. 

Uso int ravenoso 
Graves reações, incluindo mortes, têm ocorrido durante ou logo após a administração por via intravenosa da 
fitomenadiona, mesmo quando precauções foram tomadas quanto à diluição e o rápida infusão do produto. Estas 
graves reações parecem ser tipicamente de hipersensibilidade ou reações alérgicas sistémicas, incluindo choque, 
para<ta respiratória e/ou cardíaca. 
Alguns pacientes têm apresentado estas gmves reações após receberem o medicamento pela primeira vez. 
Entretanto, a via intravenosa deve ser restrita a situações em que outras vias nio forem praticáveis e os 
sérios riscos envolvidos forem considerados justific~h·eis. 
Quando a administração intravenosa é inevitável, o produto deve ser injetado de forma lenta, não excedendo I mg 
por minuto. De acordo com o Handbook on Jnjectable Drugs, paro uso intravenoso a fitomenadiona deve ser 
diluída em 199 ml soro fisiológico ou glicosado, na concentração de 0,05 mglml e a administração não deve 
exceder I mglmmuto, ou 20 mllminuto. 

Testes Laboratoriais: seu médico deverá averiguar regularmente o estado de coagulação, assim como as suas 
condições clinicas. 

Uso na Gr avidez: Categoria C 



~CRISTÁLIA 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 
IV. fitomenadiona só deverá ser administrada em mulheres grnvidas se for realmente necessário. 
Estudos de reprodução animal ainda não fornm conduzidos com fitomenndiona. Também não é conhecido se pode 
causar dano ao teto quando administrado em mulheres grávutas ou se pode afetar a capacidade de reprodução. 

Amamentação 
Nlo se sabe se a f1tomenad10na é excretada no leite matemo. Pelo fato de que muitas substâncias são excretadas 
no leite matemo, não se recomenda a adminbtrnção da fitomcnadiona em mulheres que estejam amamentando. 

Uso em Pediatria 
Destruição dos glóbulos vennclhos do sangue, Icterícia (pele amarelada) c alta concentração de bilirrubina 
(pigmento) no sangue em recém-nascidos, principalmente em crianças prematuras, podem estar relacionados com 
a dose de litomenadiona. Portanto, a dose recomendada não deve ser excedida. 
Dcvtdo à imaturidade dos sistemas de metabolização do figndo, a posologia em recém-nascidos não deve exceder 
a 5 mg nos primeiros dias de vida. 

Interações medicamentosas 
~ntagomstas da vitamina K1, como o dicumarol e seus derivados, revertem a ação da vitamina K1 na produção 
dos fatores da coagulação. 
~uando pacientes fazem uso de antibióticos de amplo espectro como quinina, quinidina, salicilatos ou 
stllfonamidas, podem necessitar de doses maiores de vitamina K I · 

Substâncias como óleo mineral e eolestiramina podem diminuir a absorção de vitamina K I· 
O uso simultâneo com anticoagulantes orais pode diminuir o efeito desses nnticoagulantes. Um ajuste nas doses 
pode ser necessário. principalmente quando a vitamina K1 for usada para combater o efeito excessivo dos 
anticoagulantes orais. 
O risco de doença hemorrágica no recém-nascido é maior em mães soh tratamento com anticonvulsivante. 
O uso de Kavit pode resultar em resistência temporárin aos nnticoagulantes depressores de protrombina, 
especialmente quando altas doses de fitomenadiona são udministmtlns. 

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgião-dentista se \'Ol'ê está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

e S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, 
protegido da luz. 
A ntomenadiona é altamente fotossensívcl (sensh·el à luz). A exposição à luz causa degradação da 
substância e perda do efeito. Este produto só deve ser retirado da embalagem no momento do uso. 
O prazo de \'alidade é de 24 meses a partir da data de fabncação, impressa na embalagem. Não utilize 
medicamento vencido. 

Número de lote c datas de fabricação e \'alidade: vide embalagem. 
Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

A~pectos fisicos c organolépticos 
Solução amarela, essencialmente livre de partículas visíveis, límp1da ou levemente opnlescente em temperatums 
abatxo de 25°C. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
a lguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utiliJ:á-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O produto deve ser administrado por via intrnmuscular (ver item "4. O que devo saber antes de usar este 
medicamento?"). 
Proteger da luz o tempo lodo. 
Este produto deve ser inspecionado visualmente em relação ao material particulado c descoloração, antes da 
administração, sempre que a solução e o recipiente permitirem. 

Padrão 
No perigo de hemorrag1a devido ao uso de anticoagulnntcs tipo eurnarinicos, índice de Quick abaixo de 15% ou 
tromboteste com valores abaixo de 5%. mesmo sem hcmom1gta evidente: 1-3 mg, via intramuscular, para 
restabelecer os níveis desejados (índice de Quick de 15 a 2S% como regra c twmbotcstc de 5 a 10%). Em alguns 
casos, esta atitude é preferível, no sentido de restabelecer a situação do que a simples redução posológica dos 
anticoagulantes utilizados. 

Para o recém-nascido 
Hemorragia ou perigo de hemorragia a título de prevenção I mg por via intramuscular, imediatamente após o 
na$ctmento. A titulo terapêutico 1 mg/kg. por via intrnmuscular durante I n 3 dias. 

Em hemorragias grave~ 
De I O a 20 mg por via intmmuscular {I ou 2 ampolas). Em situações com risco de vida. como medida de 
emergência, é indicado transfusão de sangue ou plasma fresco (componente liquido do sangue). As injeções 
intramusculares devem ser profundas e feitas na região glútea de preferência. 
A frequência das doses deve ser determinada pelo exame do estado de coagulação, ou pelas condições clínicas. 

A administração da li tomenadiona pela via intravenosa é contrnind1cada devido a possibilidade de ocorrer choque 
anafilático. Porém, quando a administração intravenosa é inevitável, o produto deve ser injetado de forma lenta, 
não excedendo 1 mg por minuto. De acordo com o 1/mulbook on lnjecrahle /)rugs. para uso intravenoso a 
fitomenadiona deve ser diluída em 199 ml soro fisiológico ou glicosado, na concentração de 0,05 mglml e a 
administração nao deve exceder I mglminuto, ou 20 ml/minuto. 
A escolha desta via de administração deve ser criteriosa, atentando-se para que os benefícios superem os 
potenciais riscos (vide O que devo saber antes de usar este medicamento'!). 

Si&a a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Entre em contato com seu médico caso você esqueça uma dose. 
Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES Q UE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum(> 1/10): ocorre em 10% dos pacientes que utili7.am este medicamento. 
Reação comum(> 1/100 e < 1/10): ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento. 
Reação incomum(> 1/1.000 e < 1/ 100): ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento. 
Reação rara(> 1110.000 e < 1/ 1.000}: ocorre em 0,01% a O, I% dos pacientes que utilizam este medicamento. 
Reação muito rara(< 1/10.000): ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uttlizam este medicamento. 
Reação desconhecida (não pode ser estimada pelos dados di$ponlvcis). 

1:1 I 

Sistema Evento Adverso Detalhes 
CDrdiovascular Reação alérgica sistêmica, severa e rápida 

a uma determinada substância, levando a 

! 
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.... " Proc. N° 
~CRISTALIA 

Ass !li im tms Qt f 1 ros f \1.:'1 1 TI( o 
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"" 
r oarada cardíaca e respiratória r-

Queda da pressão arterial Relato de caso 
Dermatológico Reação na pele em uso Intramusculnr Comum 

Lesões - placas localizadas, vcnnclhas, 
quentes infiltradas 
Ec1erna (vermelhidão da pele) Relato de caso 
Endurecimento do subcutâneo, com Relato de caso 
processo inflamatório local c cosinofilia 
~umenlo dos eosinófilos} 
Endurecimento do local da injeção 
lombar/nádegas em injeção intramusculnr 

1--Endócn no/Mctaból i co 
- Pacientes com insuticiência hepática 
Calcinose - Excesso de Vitamina K 
associado n aumento de potássio em 

~atológtco 
pacientes em hemodiálise 
Deficiência de Fator U 
Anemia (diminuição dos glóbulos Casos isolados - Ocorrência rara 
vermelhos no sangue) hemo titica e 
trombocitopema 

I Trombose cerebral 2 relatos de casos -crático Achados: hemólise, icterícia, Foi relutado 
hipcrbtlirrubinemia - Em recém-nascidos 
especialmente prematuros 

Imunológtco Reação alérgica sistêmtca, severo e rápida Grave/Sério 
a uma determinada substância, em uso 
Intravenoso e lntramuscular 
Hioerscnsibilidade e Reações Anafil{lticas 
Choque anafilático Relato de caso- Adulto 

~ 

Outros Associação com câncer infantil Resultudos de estudos 
controversos, porém a maioria e 
o maior peso dos estudos recai 

I sobre não haver associação 

Podem ocorrer dor, inchaço e sensibilidade no local da injeção. Também podem ocorrer sensibilidade alérgica, 
inclumdo reações anafiláticas. 
Após tnjeções repetidas tem ocorrido, não com muita frequêncin, irritação da pele, endurecimento, placas 
avermelhadas que coçam. Raramente estes sintomas progridem para lesões esclerodermatoides (caracterizada por 
alterações degenerativas e endurecimento dos tecidos da pele, articulações e órgãos internos), persistindo por 
loogos períodos. Em outros casos estas lesões se parecem com irritações na pele. 
Tem sido observado, em recém-nascidos, alta concentração de bihrrubma no sangue seguido da administração de 
fitomenadiona. Isto ocorre raramente e fundamentalmente com doses acimn daquelas recomendadas (ver 
"Pediatria" no item "4. O que devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Uso intravenoso 
Pode ocorrer morte após administração intravenosa. 
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Graves reações, incluindo fatalidades, têm ocorrido durante ou logo após a administração por via 
intravenosa da fitomenadiona, mesmo quando precauções foram tomadas quanto à diluição e a rápida 
infusão do produto. Estas graves reações parecem ser tipicamente de bipcrsensibilidade ou reações 
alérgicas sistêmicas, incluindo choque, parada respiratória e/ou cardiacn. 
Alguns pacientes têm apresentado estas graves reações após receberem o medicamento pela primeira vez. 
Entretanto, a via intravenosa deve ser restrita a situações em que outras vias nio forem praticáveis e os 
sérios riscos envolvidos forem considerados justificáveis, injetando o produto de forma lenta. 

Sensações transitórias de vermelhidão da pele e sensações peculiares de gosto têm sido observadas. 
Em raros casos foram observados tontura, pulsação fraca e rápida, suor em abundância, breve baixa da pressão, 
falta de ar c pele azulada. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso 
do medicamento. Informe também à empresa atrav~ do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SI~ ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A I~DICADA DESTE 
MEDICAMENTO'! 
A:inda não foi descrita superdosagcm por fitomcnadiona. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possh·el. Ligue para 0800 722 6001 , se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS 

N" do lote, data de fabricação e prazo de validade. vide rótulo/caixa 

MS N.0 1.0298.0115 

Farm. Rcsp.: Dr. José Carlos Módolo - CRF-SP N.0 10.446 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918 

Registrado por: 
Cnstáha- Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Rodovia ltapim- Lindóia, Km 14- Itapira- SP 
CNf>J n° 44 .734.67 1/0001-5 1 - Indústria Brasileira 

Fabricado por: 
Gtistália - Produtos Químicos Fam1ncêuticos Ltda. 
Av. ossa Senhora da Assunção, 574- Butantã- São Paulo- SP 

NP J n° 44.734.67110008-28- Indústria Brasileira 

v.ENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
USO RESTRITO A HOSPI1'AIS 

RM 0115 00 
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Anexo 8 
Histórico de alteraçio da bula 

Dados da submissio rlm6nlc:a Dados da petiç~'nodficação que altua a bala Dados das altrnções de balas 
! 

Dalado Nrl.merodfJ Mslmta Dtuado Nlilrlerodo A.uunto .Daulde /t~ns de bula rn:tões .4pres~nrações nladonadas 
expediente Expnliente apedlente ~dienJe apro•-ação (VPIYPSJ 

I 

I ' 

4. O que devo saber 
antes de usar este 

104S4- ESPECIFICO- medicamento? 

17/0612019 0534705/19.0 NotifiCllçio de Ahcraçio . 6. Como devo usar este VP Solução injetável 10 mgfmL e:~iu contendo 
de Texto de bula- RDC 

. - . 
medicamento? 25 ou SO ampolas de I mL. 

! 
60/12 8. Quais os males que 

i este mcdicnmento pode 
me causar? I 

I 04S4- ESPECIFICO- ' 3.Quando nlio devo usar I 

Notificação de Altemç!io este medicamento 
Solução injetável I O mgtmL cai.u contendo 

I 

13109!2018 089374711 &.i . . - - 8. Qu:lis os males que VP 
de Texto de bula - RDC este medicamento pode 25 ou 50 ampolas ele I mL 

60/J2 
me causar? 

I 04S4- ESPECIFICO - lnclusiode 

0209935:17· 7 Notifi~ de Alten!Ç5o 06.11 0/2016 2367176/16-9 110'11 31.10'2016 J - ldcntif!C8Ção do 
VP 

Solução illjclável I O mg/mL caiu conlaldo 
07102/2017 de Texto ele bula- RDC apresc:lllliÇio mcdiCIIIIICIIto 25 ou so ampolas de I mL 

60tl2 c:osnercia! 

I 

104S4 -ESPECIFICO- F..xigência u• Todo& os itens foram 
Solução illjctá\·el I O mg.'mL caixa contcDdo 1 &'03/:!0 15 023146311S-I Nouficação de Alteração J3, 10!2014 0632643!14-9 09.0312015 alterados p:tra adcquaçllo VP 

de Texto de bula 49994nl4 
à cxígência. 

so ampow e1e 1 m1.. 

I 

10461 - ESPEcfFICO- Todos os itens foram 
Solução lnjetã\·el - I O mg /mL com 50 25106/2014 050 I 000/14-4 Inclusão Inicial de Texto - - . . alterlldos p:tra adequação VP 

de bula- RDC 60/12 à RL>C 47/09. amrota.~ ele I mL. 

. -------- -

l> 



un·ão Química 
farmacêutr<:a nilc•onal S/A 

ETILEFRIL® 

( cloridrato de etilefrina) 

União Qufmica Farmacêutica Nacional S/A 

Solução injetável 

10 mg/ml 



ETILEFRIL® 
cloridrato de etilefrina 

Solução injetável 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTJCA E APRESENTAÇÃO 
Solução injetável 1 O mglmL: embalagem contendo 6 ampolas de I mL. 

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTÂNEO 

USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém· 
cloridrato de etilefrina ........................................................................... I O mg* 
*Equivalente a 8,3 mg de etilefrina. 
Veiculo: água para injetáveis. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

lJnião 

ETILEFRIL é indicado para o tratamento da hipotensão (pressão baixa) ou associada a sintomas (como 
tontura e fraqueza) 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
ETILEFRIL age nos vasos san!.'llÍneos e no coração aumemando a quantidade de sangue circulante, 
melhora o desempenho do coração e aumenta a pressão arterial. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não use ETlLEFRlL se você tiver alergia no cloridrnto de ctilcfrina: pressão mst<'tvel que aumenta ao 
levantar-se; pressão alta, excesso de funcionamento na glãndula tireoide; tumor que aumenta a pressão 
arterial; aumento da pressão dentro do olho; tumor ou aumento da próstata com dificuldade para urinar; 
doença cardíaca causada por má circulação das artérias coronárias. funcionamento insuficiente do coração, 
doença cardíaca que provoca problemas circulatórios, estreitamento de artérias centrais ou de válvulas 
cardíacas. 

Este medicamento é contraindicado nos 3 primeiros meses de gravidez e na amamentação. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O uso de ETILEFRIL deve ser feito com cautela se você tiver taquicardia, alterações do ritmo do coração, 
problemas cardíacos e circulatórios graves, diabete.r mellitus e produção excessiva de hormômos da 
tireoide. 

Efeitos na capacidade de dirigir c operar máquinas 
Recomenda-se cautela ao dirigir veículos ou operar máquinas, pois durante o tratamento com ETILEFRIL 
injetável pode ocorrer tontura. 

Este medicamento pode causar doping. 

Gravidez e amamentação 
ETILEFRlL está contraindicado nos 3 p••mciros meses de gravidcL e só dcverit ser utilizado dos 4 aos 9 
meses após cuidadosa avaliação por seu médico dos riscos e potenciais beneficios. A etilefrina pode 
prejudicar a circulação entre útero e placenta e provocar relaxamento do útero. 
ETILEFRIL pode passar para o leite matemo, portanto está contraindacado durante o período de 
amamentação. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 



Interações medicamentosas ASS~ 
Medicamentos que podem aumentar o efeito de ETILEFRIL: guanehdina: mineralcorticoides: reserpina; 
hormônios da tireoide; medicamentos com ação semelhante no ETJLEFRIL, incluindo alguns tipos de 
antidcpressivos e antialêrgicos, anestésicos inalatórios c glicosídcos cardíacos em dose:; mais elevadas, 
podendo provocar alteração do ritmo do coração; di-hidrocrgotnmina e atropina. 
Medicamentos que podem diminuir ou até anular o efeito de ETILEFRJL: bloqueadores adrenérgicos 
(como propranolol, atcnolol, carverdilol, etc.), podendo causar bradicarcha (batimentos lentos do coração). 
ETILEFRIL pode diminuir o efeito de medicumentos usados parn controle do diabetes. 

Informe no seu médico ou cirurgiio-dentista se \'ocê está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Nio use medicamento sem conhecimento do &eu mêdlco. Pode er perigoso para sua saúde. 

S. ONDJ<:, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARUAR to:sn; MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem original e conscrvur em temperatura ambiente ( 15° e 30°C}; proteger 
da luz. 
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fhhricaçfio (vide cartucho). 

Número de lote e datas dt> fabricação e validade: vide embalagem. 
Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto físico: liquido límpido, incolor e isento de partleulas estranhas v1síveis. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de nlidade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmaciutlco para saber c poderá utilizá-lo. 

lodo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN1'0? 
O uso de ETILEFRIL injet6vel deve ser feito sob orientaçfio méd1ca. 
O uso pode ser por infusão ou injeção intravenosa (na veia) ou intramuscular (no músculo) ou subcutânea 
(sob a pele). 

Infusão intravenosa 
A infusão deve ser gota o gota e a dose, regulada confonne frequência do pulso c prcs:;ão arterial. 
Recomendam-se as seguintes velocidades de infusão: 
Adultos e crianças maiores de 6 anos: 0,4 mglrnin {0,2-0,6 mglmin). 
Crhmças de 2 a 6 anos: 0,2 mg/min (0, 1·0,4 mg/min). 
Crianças menores de 2 anos: O, I mglmin (0,05-0,2 mg/min). 
Para a mfusão deve-se utilizar solução fisiológica, solução de Ringcr com lactato, solução de gllcose a 5% 
ou solução de xilitol a 10% sem nenhum aditivo suplementar. 

Injeção Intravenosa lenta 
Usada em casos graves de colapso circulatório. 
Adultos: metade de I ampola de lO mg (= 0,5 mL). 
Crianças: dose:; corrcspondcntcmcntc menores. 

Injeção lntramuscular c subcutinea 
Adulto~: I mL 
Crianças de 6 a 14 anos: 0,7-1 mL 
Crianças de 2 a 6 anos: 0,4-0, 7 mL 
Crianças menores de 2 anos: 0,2-0,4 mL 
Caso necessário, a dose deve ser repetida n intervalos de 1-3 hor.u;. 

Nio exceder as seguintes doses diárias máximas: 
Adultos c crianÇJls maiores de 6 anos: 50 mg 
Crianças de 2 a 6 anos: 40 mg 
Crianças menores de 2 anos: 30 mg 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e duração do tratamento. 
Nilo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mfdico. 

2 



Proc. ~ 023l2m 
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ES.J E MEDICAM ~T~ (ji!l_ 
Continue tomando as próximas doses regularmente no horário habitual. Não duplique a dose ajm; 
tomada 

Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou de clrurglio-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação comum cefaleia (dor de cabeça). 
Reações incomuns: ansiednde, insônia, tremor, inquictnçiio, tontura, arntmia (alteração do ritmo do 

coração). taquicardia, palpitação, náusea (enjoo). 
Reações com frequência desconhecida: hipersensibllidade (reação alérgica), angina patoris {dor no 

peito), aumento da pressão arterial, htperidrosc (aumento do suor). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGU~:M USAR UMA QUANTIDADE :\1AIOR QUE A INDICAOA DESTE 
MEDICAMENTO'! 
Uma dose excessiva de ETILEFRIL ou a aplicação intravenosa excessivamente rápida acentua os efe1tos 
mdesejáveis já descntos. Além d1sso, a pessoa pode ficar aguada c ainda ocorrer vômitos. Em bebês e 
cnanças pequenas. uma dose excessiva pode provocar diminuição excessiva da respiração e perda da 
consciência. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ugue para OHOO 722 6001, 41e você precisar de 
mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO Mf:DICA 

Reg1stro MS - 1.0497.1220 

UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 
Rua Cel. Luiz Tcnório de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP - CEP: 06900-095 
CNPJ 60.665.981/0001-1~ 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 

CRF-SP n° 49136 

Fabricado na unidade fabril : 
Av Prefeito Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre - MG - CEP: 37.560-100 
CNPJ: 60.665.981 /0005-41 
Indústria Brasileira 

SAC 0800 OI I 1559 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em 19/11/20J4. 
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Dados da submissão eletrônica 

Data do 
expediente 

01/2022 

15/06/2021 

23/0212015 

24/09/2013 

N°do 
expediente 

Gerado no 
peticionamento 

2311609/21-1 

0160595/15-<l 

0806706/13-6 

Assunto 

10450-SIMILAR 
- Notificação de 

Alteração de 
Texto de Bula

RDC 60/12 
10450- SIMILAR 
- Notificação de 

Alteração de 
Texto de Bula

RDC 60/12 

10450 - SIMILAR 
- Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula -
RDC60/12 

10457 - SIMILAR 
- Inclusão Inicial 
de Texto de Bula 
- RDC 60/12 

e e 

Anexo B 
Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da petição/notificação que altera bula 

Data do 
expediente 

NA 

NA 

23/02/2015 

24/09/2013 

N°do 
expediente 

NA 

NA 

0160595/15-0 

0806706/13-6 

Assunto 

NA 

NA 

10450- SIMILAR 
- Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula -
RDC 60/12 

10457- SIMILAR 
- Inclusão Inicial 
de Texto de Bula 
-RDC 60/12 

Data de 
aprovação 

NA 

NA 

23/0212015 

24/09/2013 

Dados das alterações de bulas 

I 

Itens de Bula 

ADEQUAÇÃO DA VIA DE 
ADMINISTRAÇÃO 
(VOCABULÁRIO 
CONTROLADO) 

DIZERES LEGAIS 

DIZERES LEGAIS 
9. REAÇOES ADVERSAS 

I . COMPOSIÇÃO 
3. QUANDO NÃO DEVO USAR 
ESTE MEDICAMENTO? 

1

4. O QUE_ DEVO SABE~ 
ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
5. ONDE, COMO 'E POR 
QUANTO TEMPO POSSO 
GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
• DIZERES LEGAIS 

·COMPOSIÇÃO 
4. CONTRAINDICAÇOES 
5. ADVER~NCIAS E 
PRECAUÇOES 
7. CUIDADOS DE 
ARMAZENAMENTO DO 
MEDICAMENTO 
• DIZERES LEGAIS 

Versão inicial 

Versões I Apresentações 
(VP I VPS) relacionadas 

VP 
VPS 

VP 
VPS 

Solução 
.injetável 
10mg/ml 

Solução 
injetável 

10 mg/ml 

'ml 

" "'T1 ~ a -li> ~ (/) 

,Jifi \~ 
.......... 

VP 
VPS 

-~o 
injetável 

10 mg/ml 
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União Química 
farmaceutica naciondl S/A 

ERGOMETRIN ® 

( maleato de metilergometrina) 

União Qulmica Farmacêutica Nacional S/A 

Solução injetável 

0,2mgfmL 



ERGOMETRIN~ 
maleato de metilergometrina 

Solução injetável 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTICA 1<: APRESENTAÇÃO 
Solução injetável 0,2 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de J mL. 

USO SUBCUT ÂNEO/INTRA VENOSO/INTRAM USCUI.AR (SC/IV /IM) 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL contém: 
maleato de metalcrgometrina.......................................................................... .0,2 mg 
Veiculo: álcool etílico. ácido tarlárko. gliccrol, ácido m.•lcico c úgun para injetáveis. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO t INDICADO? 
ERGOMETRIN é utilizado na obstetrícia: 
- para o controle ativo do terceiro estágio do trabalho de parto (para promover n separação da placenta e reduzar a 
perda de sangue); 
- para melhorar a contração uterina e controlar o sangramento que ocorre durante c após a terceara etapa do 
trabalho de parto, em associação com a cesariana ou no pós-aborto; 
- para tratar a tnvolução incompleta do útero (útero dalntado devido ao muco, sangue e restos de tecido que não 
podem ser eliminados), loquiomctria e sangramcnto pós-parto. 

2. COMO ESTE MEI>ICAMENTO FUNCIONA? 
ERGOMETRIN tem como substância ativa a metilergometrina, ulllizuda como um potente estimulante uterino. 
A mctilergomctrina é um derivado scmissintético natural, olcalmdc do ergot, e•gomctrina. 
Este medicamento age causando contração do músculo do útero. 
O tempo estimado para micio da ação fannncológica é de 30 a 60 segundos após administração intravenosa c de 
2 a 5 mmutos após administração por via intramuscular c a ação fammcológica dura de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAI\U.NTO? 
Não tome ERGOMETRIN 
- se você tiver alergia (hipersensibilidade) conhecida a metilergometrina, a alcaloides do ergo/ ou a qualquer 
outro componente da formulação citado nesta bula; 
Se você acha que pode ser alérgico, infomte seu médico. 
- se você está grávida; 
-se você está no primeiro ou scgumlu e:.tágio do trnbnlho de parto (antes do aparecimento do ombro anterior); 
- se você tiver hipertensão grave; 
-se você tiver uma condição conhecida como pré-eclampsia ou celampsia (caracterizada por pressão alta. edema, 
presença de proteína na urina e convulsões); 
- se você tiver doença vascular oclusiva (inclusive cardiopatia coronfuia); 
-se você estiver com uma infecção (por exemplo, febre puerperal) 
Se alguma destas condições se nplicn a você, fale com seu médico antes de tomar ERGOMETRIN. 

Este medicamento não deve ser utili7.ado para indução ou potencialização do trabalho de parto. 

Este medicamento é contraindicado para aaso por gestantes. 

4. O QUE DEVO SABER Al\TES DE USAR ESTE MEDICAMEJ\'TO? 
Tome cuidado especial com ERGOMETRIN 
- se você tívca aumento da pressão sanguínea leve :t moderado: 



- se você tiver doença cardíal!a {particularmente aquelas que afetam us artérias conectadas ao co ção), ou ~e /, , 
você apresenta risco de doenças no coração (por exemplo~ se você é fumante, obeso, diabético, apr en~tos 
nívets de colesterol); 
- se você tiver distúrbio da função renal ou do ligado. 
Se alguma das condições acima se aplicar a você, mfonne seu méd1co antes de tomar ERGOMETRIN. 

. .. 

ERGOMETRIN e idosos 
Não é mdicado o uso de ERGOMETRIN em idosos 

ERGOMETRIN e crianças 
Não é mdicndo o uso de ERGOMETRIN em cnanças. Adnlinistração acidental em recém·nascidos foi reportada 
com consequências graves em alguns casos. 

Gravidez 
ERGOMETRJN não deve sct udministrado n mulheres gdvidas. 
Seu médico c.hscutirá com você os potenciais riscos de tomar ERGOMhTRIN durante a gravidez. Informe seu 
médico sobre a ocorrência de gravidez na vigência do tratnmento ou após o seu término. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

Lactaçiio 
O maleato de metilegormetrina passa para o leite materno e não é recomendado durante a amamentação. 
Seu méd1co discutirá com você os potenciais riscos de tomar ERGOMETRIN durante n amamentnção. A 
recomendação é não amamentar e descartar o leite sccretado durante o período no qual ERGOMHTRIN é usado 
e pelo menos 12 horas após a última administração. Seu médico discutirá com você os potenciais riscos de tomar 
ERGOMETRlN durante a amamentação. Informe seu méd1co se está amamentando. 

Dirigir e operar máquinas 
ERGOMETRIN pode causar vertigem e convulsões, dcstn fonna deve-se ter cuidado ao dirigir veículos e/ou 
operar máquinas. 

ífomando outros medicamentos 
- Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do início ou durante o tratamento. 
Lembre-se também daqueles não prescritos por um médtco. É particularmente importante que seu médico saiba 
se você est1ver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos: 
- se você estiver tratando uma intecção com medicamentos chamados llllttbióticos macrolideos, por exemplo: 
eritrom1cma. claritromicina, troleandomicina; 
- se você e:;tiver em tratamento para HIV/AIDS com medicamentos, como ritonavir, ncllinavir, indinavir ou 
delavirdina; 
- se estiver tratando para infecção fúngica com medicamentos como o cetoconazol, itraconazol ou voriconazol. 
- se você estiver em tratamento com medicamentos que contraem os vnsos sanguíneos, inchundo os utilizados 
para tratar enxaqueca, como surnatriptano ou que contenham alcnloidc do ergot como a ergotamina ou 
betabloqueadores. ERGOMETRlN pode aumentar o eleito destes medicamentos; 
- se você estiver em tratamento com bromocríptina (um medicamento usado para inibir a lactação). Seu uso 
concomitante com ERGOME'I'RlN não é recomendado; 
- se você estiver em tratamento com medicamentos chamados prostaglandinas, que são também utilu.ados para 
contrair músculo uterino. ERGOMETRIN pode aumentar o efeito destes medicamentos; 
- se você estiver em tratamento com trinitrato de glicerina ou outros medicamentos usados na angina pectoris 
ERGOMETRIN pode reduzir o efeito destes medicamentos; 
- se você está sendo tratado com medicamentos que São indutorcs do CYP3A, tais como nevirapina ou 
rifampicina Eles podem diminuir o efeito de ERGOMETRJN; 
Alguns anestésicos podem diminuir a potência de FRGOMf.TRIN. 

Informe ao ~eu médico ou cirurgião-dentista se você estA fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use este medicamento sem o conhecimento do eu médico. Pode ser perigoso para a sua ~aúde. 
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S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ES1't<: MEI>ICAME~TO. 
Manter o produto em sua embalagem onginal e conservar em temperatura ambiente (entre 15° c 30"' 
da lu7. 
O pra1o de validade é de 24 meses a partir da data de fnbncnção (vide cartucho). 

Número de lote e datas de fabricação e nUdade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de vaUdadc \'Cncido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto físico: solução límpida incolor a levemente amarelada, asenta de partículas estranhas visíveis. 

Antes de usar. observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saher· se 1,oderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO l>EVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Siga cuidadosamente as instruções do seu médico. Não exceda n dose recomendada. 
Tome seu medicamento exatamente como seu médico orientar. :Não altere a dose ou pare o tratamento sem a 
onentação do seu médico. 

Quanto tomar 
Para o controle altvo do terceiro estágio do trabalho de parto ou melhora do tônus uterino e controle do 
sangramento, a injeção intrnmuscular (IM) é a forma de escolha para administração de ERGOMETRIN. 
Controle ativo do terceiro estágio do trabalho de parto: I mL (0,2 mg) tntramuscutar ou O,S a I mL (O. I a 0,2 
mg) injetado lentamente na veia, após o aparecamento do ombro do bebê ou, o mais tardar, imediatamente após o 
nascimento do bebê. 
Para o parto sob anestesia geral, n dose recomendada 6 de I mL (0,2 mg) injetado lentamente na veta. 
Melhom do tônus uterino e controle do seguimento: I mL (0,2 mg) injetado intrnmuscular ou 0,5 a I mL (0.1 a 
0,2 mg) injetado lentamente na veia. Isto pode ser repetido n cada 2 a 4 horns. se necessário, até cinco doses em 
24 horas. 
Tratamento de involução incompleta, loquiometria e sangramcnto após o partn: 0,5 a I mL (0.1 a 0,2 mg) 
tnjetado sob a pele ou intrarousculnr até 3 vezes ao dia c, geralmente, por até S dins. 
lnjeçiio intnunusculnr (IM) é preferível à injeção na veia (IV). Injeções nu veia devem ser administradas 
lentamente durante um perlodo não inferior a 60 segundos com monitorização cuidadosa da pressão arterial. 
Injeção mira-arterial ou periarterial deve ser evitada 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horário~, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE Dl•~VO FAZER QUANDO EU ME ESQlii<:<'I•:R DI•: tiSAR •:sn~ MI.:OICAMENTO? 
Se você esquecer uma dose, não tome a dose esquecida c não dobre a dose seguinte. Ao invés disso. volte ao seu 
esquema posológico regular. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmad!utlco ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista. 

8. QUAIS OS MALI•:S QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Assim como todos os medicamentos, pacaentes tratados com ERGOMETRJN podem experimentar reações 
adversas. mas nem todos as apresentam. 
Reações adversas podem ocorrer com certa frequência, a qual é definada a eguir: 

MUltO comum: Afeta mnis de I em I O pacientes 

~um: Afeta entre I e I O em cnda I 00 oactentes 
Incomum: Afeta entre I c I O em cnda 1.000 [!lu.: i entes 
Rara Afeta entre I e lO em cnda 10.000 pacientes 
Mutto rara. Afeta menoS que I em cada l 0.000 _pacientes 

Desconhcc•da Frequêncin niw pode ser estimada a oartir dos d.1dos disponíveis 

Algumas reações adversas podem ser sérias 
Frequêncla Incomum 
-Convulsões (crises)· 
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- Dor no peito. 

Frequênda muito rara 
- falta de ar inexplicada, dor no peito esmagadora ou percepção afetada ( sinats de infarto do miocárdio); 
- sinais de alergia, como, por exemplo, ráptda queda da pressão sanguínea, vennelhidão e/ou inchaço 
generalizados; 
- alucinações; 
·inchaço local, vem1elhidão. dor devido à obstrução de uma veia (smtomas de tromboflebitc). 

Frequência desconhecida 
-fraqueza ou paralisia dos membros ou face, dificuldade de falar (smais de acidente vascular c:erebral); 
- angina pectoris com sintomas como dor no peito esmagadora: 
- batimento cardíaco irregular grave (sinal de bloqueio atrioventricular). 

Se você tiver algum destes sintomas. informe seu médico imediatamente. 

Algumas reações adversas são comuns: 
- dor de cabeça; 
- aumento da pressão sanguínea; 
- reações da pele; 
-dor abdominal. 

Algumas reações adversas são incomuns: 
-vertigem; 
-queda da pressão sanguínea 
-náusea; 
-vômito; 
- aumento da sudorese. 

Algumas reações adversas sio raras: 
- batimento cardíaco lento; 
-batimento cardíaco acelerado; 
- palpitações. 

Algumas reações adversas sio muito raras: 
- zumbidos; 
-congestão nasal; 
- diarreia; 
- cãibra muscular. 

Se algum destes efeitos te afetarem gravemente, informe seu médico. 
Se você notar algum efeito adverso não mencionado nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacêutico. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu 'lerviço de atendimento 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANtiDADE MAIOR DO QUE A JNDlCADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Sintomas 
Os sintomas de superdose são: náw;eas, vômitos, aumento da pressão arterial, diminuição da pressão arterial, 
dormência, formigamento e dor nas extremidades, depres!jão respimtória. convulsões, perda de consciência. Se 
você acidentalmente tomar muito ERGOMHTRIN, tàlc com seu médico imediatamente. Você pode requerer 
atenção médica. 
Tratamento 
O tratamento da superdose deve ser feito pelo médico. 
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Proc. N°_023/2023 
Tratamento sintomático. sob estrita momtorizaçiio dos sistemas cardtovascular c respiratório. ~ i . : >~~ 
Se for necessário sedar o paciente, bcnzodiazepinicos podem ser utilizados. ASS~ 
No caso de espasmos arteriais graves devem-se administrar vasodilatadorcs, como nitroprussiato sódio. 
fentolamina ou di-hidrala7ina. No caso de constnção coronariana, deve-se tratar com antianginosos apropriados •. 
por exemplo, nitratos. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro mtdico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se po sfvel Ligue para 0800 722 6001, se ,·ocê precisar de mais 
orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro MS- 1.0497.0126 

UNIÃO QU(MJCA FARMACf:UTICA NACIONAL S/A 
Rua Cel. l ui?. 'J cnóno de Brito, 90 
Embu-Guaçu SP CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústna Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril· 
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre MG CEP: 37560-100 
CNPJ 60.665.98110005-41 
Indústria Brasileira 

SAC OROO OII 1559 

Esta bula foi aprovada pela Al\'VISA em 25/02/2022. 
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Anexo B 

Histórico de AJteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do N°dO Assunto 
Data do N°do 

Assunto 
Data de 

Itens de Bula 
I Ver:õe 

Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação .. (VP I relacionadas 

, VPS) 

10450- SIMILAR- ADEQUAÇÃO DA VIA Solução injetável 
Gerado no Notificação de DE ADMINISTRAÇÃO 

VP 0,2 mg/mL 
0212022 momento do Alteração de Texto de N/ A N/A N/ A N/ A (VOCABULÁRIO 

VPS SC/lM/lV ex 50 
I peticionamento Bula - publicação no CONTROLADO) AMPVDAMBX 1 

I Bulário RDC 60/12 DIZERES LEGAIS ML 

10450- SIMILAR- Solução injetável 
Notificação de IDENTIFICAÇÃO DO VP 0,2 mg/ml 

10/0812021 3l30826/21-1 Alteração de Texto de N/ A N/ A :N/ A N/ A PRODUTO 
VPS SCIIMliV CX 50 

Bula - publicação no DIZERES LEGAIS I AMPVOAMBX 1 
Bulário RDC 60/12 Ml 

10450- SIMILAR- DIZERES LEGAIS Solução injetável 
Notificação de : 

VP 0,2 mglml 
06/0812021 3071511/21-3 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A NJA 9.REAÇ0ES 

VPS SC/lMJJV ex 50 
Bula - publicação no ADVERSAS AMPVOAMBX1 
Bulárlo RDC 60/12 DIZERES LEGAIS ML 

10450- SIMILAR- Solução injetável 
Notificação de VP 0,2 mglmL 

16/0512016 17 58762/16-0 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A NJA DIZERES LEGAIS 
VPS scnMJIV ex so 

Bula - publicação no AMPVOAMBX1 
Bulárlo RDC 60/12 ML 

10450- SIMILAR- Solução injetável 
Notificação de 5. ADVERTtNCIAS E 0,2 mglmL 

11/02/2016 1256978/16-0 Alteração de Texto de N/ A N/ A N/ A N/ A 
PRECAUÇOES VPS SellM/IV CX 50 

Bula - publicação no AMPVOAMBX 1 
Bulário RDC 60/12 ML 

21/07/2015 0642496/15-1 10756 SIMILAR 
N/ A N/ A N/ A N/A 

IDENTIFICAÇÃO DO VP ~ T ~~~ Notificação de PRODUTO VPS 0,-~gjrTJ.C 

..' ~ g (A.l ' 

{ 0 ~ ~ 

\.~I 
00 
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e. -
- -· -

alteração de texto de Se/IMIIV ex 50 
bula para adequação à AMPVDAMBX 1 

intercambialidade ML 

10450- SIMILAR- Solução injetável 
Notificação de 

VP 0,2 mg/ml 
21/07/2015 0642392115-2 Alteração de Texto de N/A N/ A N/ A N/A DIZERES LEGAIS VPS Se/IM/IV ex 50 

Bula - publicação no AMPVDAMBX1 
Bulário RDC 60112 ML 

10457- SIMILAR- Solução ínjetável 
Inclusão Inicial de VP 0,2 mg/ml 

12/0712013 0565461/13-1 I Texto de Bula- N/ A N/ A N/ A N/A VERSÃO INICIAL SCIIMIIV ex 50 I VPS 
pubficação no Bulário AMPVDAMBX 1 , 

RDC60/12 ML 
_ L___ 



Cutenox® 

(cnoxaparina sódica) 

Mylan Laboratórios Ltda. 

Solução injetável 

20 mg, 40 mg, 60 mg ou 80 mg 



Cutenox® 

cnoxaparina sódica 

I. IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

APRESENTAÇÕES E FORMA FARMACtUl'JCA 
Cutcnox é uma solução mjetável apresentada em seringas preenchidas com ou sem sistema de segurança nas seguintes 
do~gens: 

20 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,2 mL cada uma. 
20 mg - ca1xas com I O seringas contendo 0,2 mL cada uma. 
40 mg- caixas com 02 seringas contendo 0,4 mL cada uma. 
40 m~ -caixas com I O seringas contendo 0.4 mL cndn uma. 
60 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,6 rnL cada uma. 
80 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,8 mL cada uma. 

USO SUBCUTÂNEO OU INTRAVENOSO 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
CUTRNOX 20 mg: Cada seringa contém 20 mg de cnoxnparinn sódica e veiculo (água para injetáveb) qsp 0,2 mL. 
CUTENOX' 40 mg: Cada seringa contém 40 mg de enoxapanna sódica c veículo (água para injetáveis) qsp 0,4 mL 
CUTENOX" 60 mg: Cada seringa contém 60 mg de cnoxapanna sódica c veículo (água para injetáveis) qsp 0,6 mL 
CUTENOX11 80 mg: Cada seringa contém 80 mg de enoxapnrina sódiea c veículo (á!,'llll para injetáveis) qsp 0,8 mL 

11. INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

l. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICAUO'! 
CltrFNOXill é um medicamento que previne ou trntn ns doenças trombocmbólicas, isto é, doenças em que o sangue coagula 
dentro das ve1as ou artl:ria.~. quando deveria manter-se fluido. 
Satuações como hospitalit..ação prolongada ou diminuiçfio da atividade fisica. associadas a fatores de risco, podem facilitar 
cpt;;6d1os de trombose venosa em membros inferiores ou de tromhocmbolia pulmonar. 
Além disso, a trombose secundária aos eventos decorrentes de sírutromcs coronannnas agudas, isto é, angina instável ou alguns 
tip<>s de mfarto agudo do miocárdio, podem ser minimi1..ados pelo uso de enmwparina. 

2. COMO ESTE MEDICAM.E.:\TO FUNCIONA? 
A enoxapanna sódica atua na prevenção da formação de coágulos no sangue. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTio: MEDICAMENTO? 
CUTF.NOX 11 não deve ser usado em pacientes alérgicos à enoxlqlarina, hcparina c seus derivados. Assim como em casos de 
bemorrag1a ativa de grande porte e condições com alto risco de hemorragta incontrolável, incluindo acidente vascular cerebral 
hemorrágico recente. 

Este medicamento é cootraindicado para menores de IR anos. 
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaçlio médica. 

4. O QUE DEVO SABER A~TES DJ·: USAR ES11~ MlmJC~MEN1'0? 
Recomenda-se cuidado na utilização de CUTENOX® em pacientes com insufictência hepática (no figado), alterações da 
coagulação, história de úlcera péptica (estômago), acidente vascuhtr cerchral (A VC) hemorrágico recente, hipertens:\o arterial 
grave sem tratamento {pressão alta), rcttnopatia diabética (visão dilicultnda causada por diabetes) e cirurgia recente no cérebro 
ou nos olhos 
Não é recomendada a utilização de CUTENOX~com medicamentos que afetam a hemostasc (equilíbrio :;anguíneo), tais como: 
• Salicilatos sistêmicos, ácido acetilsalicilico c outros AlNES (atlti-inflam:~tõrios não estcroidais). incluindo o cctorolaco; 
• l;>cxtran 40, ticlop1dtna c clopidogrcl, 
• Ghcocorticoidcs sistêmicos; 
• Agentes trombolíticos e anticoagulnntes; 
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[mJMylanlD 
• Outros agentes antiplaquetários. incluindo os antagonistas de glicoprotcína llh/llla. 
Em casos de andicação do uso de qualquer uma destas associações, deve-se utilizar CUTENOXC! soh moni 
laboratonal apropriados. 

Informe ao médico se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Informe ao médico o aparecimento de reações indesejáveis. Proc. NO 02J/2023 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR 1':81'1<: MI<:I>ICAME~TO? Ass~ 
CUrENOX deve ser conservado dentro da embalagem origmal, em tempemtum runbientc (entre 15° c 3 
IUL. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação. Não uulize CUTENOX~caso haja sinais de v1olação da embalagem 
elltema. 

Antes de usar, observe o aspecto do med1camento, CV'mNOXc Jllprelienta-se como uma solução límpida que pode vanar de 
rncolor a levemente amarelada. 

Não use medicamento com prazo de validade vencido. 

Guarde-o em sua embalagem original. 

Número de lote e dat2s de fabricação e vnlidade: \ide embalagem. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no praz.o de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE S(o:R MANTIDO J<'ORA DO AlCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. GOMO DEVO USAR ESTE MEDICA~ENTO? 
CUTENOX~ só deve ser administrado por via subcutânea ou intravenosa, nunca por via intramuscular. 
Antes de administrar CUTENOX® confiro a embalagem com n prescrição. 
A seringa já está pronta para uso. Observe que existe uma pequena bolha de gás dentro da scdnga. Este gás é inerte e não se 

deve retirar esta bolha de gás da scringu . 
CUTENOXIf deverá ser administrado, de preferência, com o paciente deitado. O local ideal para a injeção subcutânea é no 
tecido celular subcutâneo do abdômen, alternando-se, a cada nplicação, o lado direito com o esquerdo. 

Preparo do local da injeção: deve-se proceder a limpeza do local de aphcação com algodão hidrófilo ou gaze embebidos em 
antisséptico (álcool 70%, por exemplo). A injeção subcutânea consiste na introdução da agulha verticalmente em todo o seu 
comprimento, na espessura de urna prega cutânea feita entre os dedos polegar c indicador. 

Técnica de injeção subcutânea 

Seiingas sem Sistema de S~uunça 
I. lnjelar lentamente o conteúdo da seringa. 
2. Mantenha a prega cutânea até o final da injeção. 
3. Ao final, faça discreta compressão sem massagear. 
4. Após o uso, qualquer produto remanescente na seringa dcv1.'tá ser desça1tudo. 

Serjngas com Sistema de Segurança 
1. Retirar a capa protetora da agulha, conforme demonstrado na figura I . 

2. A agulha deve ser introduzida perpendicularmente na espessura de uma prega cutânea feita entre os dedos polegar c 
indicador. A prega deve ser mantida dumntc todo o período da injeção (figura 2). 

3 Após a administração da solução remova a seringa do local de injeção mantendo o dedo sobre o êmbolo, empurrando-o 
com firmeza para que seja ativado o sistema de segurança (Frgura 3). Sempre que o conteúdo da scnnga não for totalmente 
utilizado e:>te procedimento deve ser realizado com cutdado, evitando que alguém seja atingido pela solução remanescente. 

4. A capa protetora automaticamente cobrirá a agulha e um "clique" será ouvido para confirmar a ativação do sistema de 
segurança (F1gura 4). Em seguida, descarte a seringa de fum1a adequada. 
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(Figura 1) 
(Figura 2) 

\ 
(Figura 3) (Figura 4) 

O Sistema de segurança só pode ser ativado quando n seringa for esvaziada, sua ativação deve ser feita somente após rctirctr a 
agulha da pele. Não substitua a proteção da agulha após a mjeção. 

Siga orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não interrompa 
o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

POSOLOGIA 

- Profilaxia da trombose venosa profunda e recidivas c na profilaxia do trombocmbolismo pulmonar: 

Adrmmstração por via subcutânea: 
Pacientes c1rúrgicos: em pacientes que apresentam risco moderado, a profilaxia do trombocmbolismo é obtida com injeção 
úmca diána de CUTENOX® 20 mg (0,2 mL - corre pondcndo n 2.000 U.l. anti-Xn). A primeira injeção deverá ser efetuada, 
em média, duas horas antes da intervençiio cirúrgica exceto em anestesia por bloqueio espinhal, quando se recomenda o inicio 
da pro(ilaxia 2 horas após a retirada do cateter. 
Em pac1cntes com alto risco de trombocmbolismo, em particular em pacientes cirúr&if.los, a profilaxia do tromboembolisrno é 
obtidil com inJeção única diária de CUTENOXC 40 mg (0,4 mL +- correspondendo a 4.000 U.l. anti-Xa). A primeira injeção 
deye .ser aplicada 12 horas antes da intervenção. Em caso de anestesia espinhaVperidurnl, a punção só deve ser reali7ada I O-
12 horas após a administração de CUTbNOX"'. Caso se opte por iniciar a profilaxia após intervenção, a primeira doo;e de 
CUTENOX~ deve ser administrada 2 horas após a remoçiio do cateter. 
A duração do tratamento depende da persistência do risco tromboembólico, em geral, até a recuperação completa da capac1dade 
de locomoção do pac1ente (em méd1a, 7 a lO dias após a intervenção). A administração única diária de CUTENOX~40 mg por 
mllls 3 semanas além da profilaxia imctal (em gemi, após a alta hospitalar), comprovou eficácia em pacientes submetidos à 
cirurgia ortopédica. 

Pacientes cllmcos: a dose rccomemlada paru pacientes cllnícos é de 40 mg de cnoxapnrinu s<>dica, urna vc:.r. ao dta, adnuni~>lrada 
por vu1 subcutânea. A duração do tratamento deve ser de, no minimo, 6 dias, devendo continuado até a recuperação da 
c~acidade de locomoção total do paciente, por um perlodo mãximo de 14 dias. 

- Prevenção da coagulaçio do circuito extracorpóreo durante a hemodiálise: 
Administração por via intravenosa. 
A dose recomendada é de I mg/Kg de CliTENOX" injetada na linha arterial do circuito, no início da sessão de hemodiálise. 
O efe1to desta dose geralmente é suficiente para uma sessão com durnçiio de 4 horas. No caso de aparecimento de anéis de 
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- Tratamento da trombose venosa profunda 
A ~sologia de CUTENOX11 recomendada para o tratamento da trombose venosa profunda é de 1,5 mglkg, uma vez ao dia ou 
I mg/kg, duas veze:; no dia, administrada por via subcutânea. Para pacientes com tromboembolismo complicado, recomenda
se a dose de I mglkg, duas ve1es ao dm. 
A enoxaparina sódica é geralmente prescrita por um período médio de 10 dias. 
A terapia anticoagulante oral deve ser iniciada quando apropriado c o tratamento com CUTENOX~ deve ser mantido até o 
inicio do efeito terapêuttco do anticoagulante oral, medido ntravl$ do tempo de protrombina ou do RN I (2 a 3 ). 

- Tratamento da angina instável e infurto do miocárdio em ondu Q 
A posologta de CUTf.NOX11 recomcndada é de I mgikg n cada 12 horas, por via subcutânea, administrada concomttantcmcnte 
cotn ácido acetilsalicílico (I 00 a 325 mg, uma vez ao dia). Nestes pacientes, o tratamento com CUTENOX deve ser prescrito 
por no mínimo 2 dtas, c mantido até estabilização cHnica. A duração nonnnl do tratamento é de 2 a 8 dias 

Populações especiais 
ldo~;os não é necessário realizar ajuste posológico em idosos trotados com doses diários de até 60 mg. ncvtdo à ausência de 
dados fannaeocméticos com doses maiores, a enoxap.trina sbdiea deve ser utiliza(b curn cautela neste gntpo de pactcnte:.. 
Crianças: a segurança e eficácia da enoxuparina s6dica em criançal> anl(ln não fornm estabelecidas. 
Insuficiência renal: não é necessário realizar ajuste posológico em pacientes com msuficiência renal tratados com doses diárias 
de até 60 mg. Devido à ausência de dados fnnnacocinéticos com doses rnatores, a cnoxaparina s6dica deve ser utilil'.ada com 
cautela neste grupo de pacientes. 
Insuliciência hepática: devido à ausência de estudos clini~.:os, reco111enda-se cautela em pacientes com insufictência hepática. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ES1'E MJmJCAMENTO? 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fannacêutlco ou do seu médico ou clrurgiio dentista. 

8. Ql.AIS OS MALES QUE ESn: MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
REAÇÕES DESAGRADÁVEIS: infom1e ao médico o aparecimento de reações dcsagrndáveis. Podem ocorrer reações locais 
incluindo dor, hematomas (acúmulo de sangue nos tecidos logo abaixo da pele, causando uma mancha arroxeada) e irritação 
local leve após a admmtstraçào suocutãuea de enoxaparinu sódica. Raramente observa-se no local de apl ieação da enoxaparina 
sód1ca a presença de n6dulos endurecidos, que desaparecem após alguns dias e não devem ser motivo de interrupção do 
tratamento. Foram relatados casos excepcionais de necrose (morte de tecidos) !>'llhcutânca no local de ndministração de hcparina 
e Hcparinas de baixo peso molecular. 
Reações alérgicas cutâneas consistindo em erupções bolhosas ou sistênucas incluindo rcaçõc:; analilactóides (reação alérgica 
grave c potencialmente fatal). Em alguns caso~, pode ser necessária a interrupção do tratamento. 
Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacêutico o aparecimt'nto de ruções indesejl\veis pelo uso do 
medicamento. 
Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDAUE MAIOR UO QUiF. A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
A superdosagem acidental após a administração intravenosa, extracorporal ou subcutânea de CUTENox• pode causar 
comphcações hemorrágicas. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure r pldnmente socorro médico e leve a embalagem 
ou bula do medicamento, se poss(vcl. 
Em caso de Intoxicação li2ue para 0800 722 6001, se \Ocê precisar de mais orientações. 

111. DIZERES LEGAIS 

Registro MS - 1.8830.0021 
Fam1acêutico Responsável: Marcia Yoshic Hacirnoto 
CRF· RJ n° 13.349 
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Histórico de Alteração de Bula 
-- Cutenoi'C-(ciioxaparlnú6dica) -

Dados da .submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
Data do 

~o expediente A~-;unto 
Data do !"i0 do 

Assunto 
Data da 

Itens de bula 
Versões Apresentações 

expediente expediente expediente aprouçio (VP/VPS) relacionadas 
Notificação de Alteração 

• CO~tO DEVO USAR 
Solução injetável 

26:0412021 xxxxxxxx de Texto de Bula ~A NA NA NA 
ESTE l\tEDICA~lE-:\10? 

VP/VPS 20 mg/40 mg/ 60 mg e 
- RDC60.112 80mg 

10456- PROD. 
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eletrônico de seu SAC: de 

BIOLÓGIGO sac@mylan.com.br para Solução injetável 
01/11/2019 2667633/19-8 Notificação de Alteração NA NA NA NA sac@mylan.com; VPNPS 20 mg/40 mg/60 mg e 

de Texto de Bula • Remoção dos dizeres 80mg 
- RDC 60/12 "seeing is believing" da logo 
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de Texto de Bula deferimento da Transferência 80mg 

-RDC60t12 de Titularidade para a 
empresa Mylan. 

I 0456- PROD. Apresentação e 
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I de Texto de Bula Submetido por: Instituto 80mg 
- RDC60/ 12 Biochimico 
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VPNPS 20m~":".~6"""'11111~ 

RDC 60/12 Biochimico 'l>mg ~ :::!~ 
f ~ v. , 
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~CRISTÁLIA 
Q\ 1:-.ttcos I .\RliActl TICOS I ID\ 

Efedrin~' (sulfato de efedrina) 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Solução injetável 
50 mg/mL - ampola de 1 mL 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Unldtdc I-Rod. ltapt'D·LinOoia. Km 14 • Ponte Preta ·llaplra/SP • CEP 131170.970 • TeiJFax (19) 3843-9500 
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E FlOR~ 
sulfato de efedrina 

FORMA FARMACtUTICA 
Soh,ação inJetável - 50 rng/mL 

APRESENTAÇÃO 
Caixa com I 00 ampolas de I mL 

USO IM I SC I IV 

lJSO ADULTO E PEDJÁTIUCO 

COMPOSIÇÃO: 
Cadà mL contém: 

l-IDENTIFICAÇÃO DO Ml~DICAMI<:r·n·o 

sultàto de efednna ................................................................... 50 mg 
água para inJeção q.s.p .......................................................... 1 mL 

11 INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. P~RA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
A efcdn na mJctãvcl está indicada: 

No tratamento ou prevenção da hipotcnsão associada à anestesia mtrntccal, cpidurnl c anestesia geral; 
No tratamento do choque- situação clínica de queda abrupta e grave da pressão arterial c que não responde com o 
tratamento com reposição de fluidos administmdos na veta. 

2. GOMO ESTI: MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A efedrina é um medicamento vasopressor, ou seja, ele contmi os vasos do corpo fn7.cndo a pressão arterial subir e também 
aumentar a quantidade de snnguc que chega no coração. Seu efeito sobre os vasos sanguíneos começa imediatamente após 
sua administração que pode ser pela veia, no músculo ou por via subcutânea (abaixo da pele). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAM1•:NTO? 
• É contraind1cado em pacientes com conhecida hiperscnstbilidadc às uminas simpatomiméticas. 

É também contramdicado o uso do medicamento quando existirem os seguintes problemas médicos: 

• Glaucoma de ângulo estreito; 
• Taquinrritmias ou fibrilação ventricular; 
• Pac1entes anestesiados com ciclopropano c halotano uma vez que esses agentes aumentam as ações arritmogênicas 

dos fânnaeos simpatomiméticos. 
A ekdrína nào deve ser usada habitualmente nos casos onde os fúnnacos vasopressorcs estão contraindicados: 

Em obstetrícia, quando a pressão arterial materna é mator que 130/80 mm Hg; 
Em tircotoxtcose, feocromocitoma, diabetes, hipertensão e outras desordens cardiovascularc:. como, por exemplo, a 
estenose subaórtica hipcrtr6fica idiopâtica. 

Risco na gravidez- Categoria C 
Não fomm conduJ.idos estudos de reprodução animal com efedrina. Também não é conhecido se a efedrina pode causar dano 
fetal quando administrada a mulheres grúvidas ou se pode afetar la capacidade reprodutiva. Efedrina deve ser administrada a 
mulheres grâv1das apenas se claramente necessário. 
Este m edicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávida!\ sem orlentnçio médic:a ou do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEI>ICA'l\U:NTO? 

A administração deste mcdJcamcnto devr ser feita por via lntrumuscular, via subcutl\nca c via intravenosa lenta, sob 
estrita supervisão médica em hospitais. 
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~CRISTÁLIA 
Ql (MICOS I 'RMAd n"ll'OS I \ 

A efedrina pode causar hipertensão resultando em hemorragia intracrnmna c indwjr angina em pacientes co uficiência 
coronária ou doença cardíaca isquêmica. O fãrmaco também pode induzir potencialmente arritmias fatais em pacic~m 
doença cardíaca orgânica ou que estão recebendo fármacos que senstbilizam o miocárdio. 

O sulfato de efedrina deve ser usado com precaução em pacientes com lupcrtircoidismo, doençus curdiacas (msuficJcncia 
card{aca, angina pcctoris, pacientes fazendo uso de digitlllicos), nrritrnias cnnlíacns, diabetes ou sistema vasomotor instável. 
fodos os vasoprcssores devem ser usndos com cautela em pacientes que utilizam imbidorcs da monoaminox1dase (IMAO). 

Agentes diuréticos também podem diminuir a resposta vascular de fãrmacos vusoprcssores como a efedrina. 

Risco na Gravidez- Categoria C 
Não foram conduzidos estudos de reprodução animal com efedrina. Também não é conhecido se a efedrina pode causar dano 
fetal quando admimstrada a mulheres grávidas ou se pode afetar a capacidade reprodutiva. Efedrina deve ser admmistrada a 
mulheres gráv1das apenas se claramente necessário. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grá\·ldas sem orientaçiio m&lica ou do c:irurglio-dentista. 

Amamentação 
De acordo com a Orgamzação Mundial da Saúde, sulfato de efedrina é compatlvel com a amamentação. 
Durante o periodo de aleitamento matemo ou doaçfio de leite :humano, só utilize medicamentos com o conhecimento do seu 
médico, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando r<.'ações indesejáveis ao bebê. 

Trabalho de parto e parto 
A admamstraçao parcnteral de efedrina paro manutenção da pressão arterial dumnte anestesia intmtecal parn analgesia de 
parto pode cau:;ar aceleração do débito cardíaco fetal e não deve ser utilizada em obstetrícia quando a pressão arterial 
materna exceder 130/80 mmHg (ver item "4. QUANDO NÃO DhVO USAR ESTE MEDICAMENTO"). 

Crianças 
As crianças suo especialmente sensíveis ao efeito do sulfato de efedrina. Deve-se estabelecer a dose de acordo com a adade, 
peso e condição fisica do paciente. 

Idosos 
Não exastem informações especificas com relação às diferenças de uso e reações adversas em 1dosos, em comparação com 
adultos em outras f.11xas etárias. Contudo, deve-se ter cautela ao admimstmr sulfato de efedrina em idosos, especialmente nos 
pacientes com retcnçao urinária e outms doenças pré-existentes. 

Efeitos na Habilidade Dirigir e/ou Operar Máquinas 
Recomenda-se precaução ao dirigir vdculos ou operar máquinas. 

Este medicamento pode causar doplng. 

Interações Medicamentosas 
Agentes simpaticomiméticos: 
O sulfato de etcdrina não deve ser administrado concomitantemente com outros agentes simpaticomiméticos devido à 
possibilidade de ocorrerem efeitos aditivos c aumento da toxtctdndc. 
{Ex: arrunofihna, dopamina, efedrina. epinefrina, norepmefrinn, fenilefiinn, metilfenidato, doxapram e mazindol). 
Agentes bloqueadores alfa adreoérgicos: 
A administração de um fánnaco blO(]Ucador alfa adrenérgico rcdut a resposta vasopressora do sulfato de efedrina. 
(Ex: labetalol, doxll.losina, tansulosina) 
Agentes bloqueadores beta ndrcnérglcos: 
A ãdmmtslraçuo de bloqueadorcs hcla adrenérgicos como o propranolol podem bloquear os efeitos cardlacos e 
broocodilatadorcs do sulfato de efednnn. 
Anestésicos: 
A aiirninistração de sulfato de efedrina a pacientes que rcoebcmm anestéstcos genus como o ciclopropano ou hidrocarboneto:. 
halogcnados, que aumentam a irritahilidade cardíncn, pode rcsult;u em arritmias. O uso de um fllnnaco vasopressor corn 
menos efeitos estimulantes cardlacos deve ser considerado em pacientes que recebem anestésicos scnsiblli:t.adores do 
miocárdio. Caso ocorram, as arrilmias podem responder a administração de um IÜrmaco bloqueador bcla·adrenérgico. 
lnibidores da monoaminoxida~e (IM AO): 
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Os 1n1bidorcs da monoaminoxidase (I MA O) potencializnm os efeitos vasoprcssores de fármacos simpaticomim ticos como o 
sulfàto de efedrina. "'·-... _ 
Bloqueadores dos neurônios adrenérglcos: 
O sulfato de efedrina pode antagonizar o bloqueio neuronnl produzido pela guanetidina, resuhnndo em perda da eficácia anti
hipcrtenslva. 
Pactentes em uso de guanetidina devem ser cuidadosamente monitorizndos se for associado ao sulfato de efedrina. Se 
nece:;sirio, aumentar a dose de guanctidmn ou adicionar outro nnti-hipcrtenstvo ao regime de tratamento. 
Blogueadores ganglionares: 
A efedrina diminui o efeito hipotensor do trimetafano c mecnmilnmina e estes podem, por outru lado, diminuir o efeito 
vasopressor da efedrina. 
Antiácidos, acidificantes e alcallnlzantes urinários: 
A akalinização da urina (pll em torno ôc 8) com os fármacos uectll7olamiôa, diclorfcnarniôa, btcarbonato de sódio e cítrato 
de sódio, podem aumentar a meia-vida e ôiminuir a eliminação da cfeôrina potcncializanôo o cfc1to terapêutico ou tóxico da 
efedrina, como tremores, ansiedade, insômas, taquicardia. 
Por outro lado, a acidificação da urina, como por exemplo, com cloreto de amônio, provoca um aumento da excreção da 
efedrina. 
Pslcodepressores e antip!!!lcóticos (ex. halopcridol, clorpromazina, flufcnazina): 
Ocorre antagonismo da ação vasopressom. 
Antldepressivos tricicUcos (ex: clomipramina, imiprnmiiUI, nortnptilina, arnitriptilina): 
O uso concomllante com efedrina pode potenciali1.ar o efeito pressórico c cardiovascular, resultando em arritmia, taquicardia. 
hipertensão, hiperptrexia. 
rnlbldores da protease e inlbldores da transcrlptasc rcvcrsa (ex: uhacuvir, adefovir, didanosina, cstavudina. fenelzina. 
larnivudina, zalcitabina, zidovudina): 
O efeito hipcrtensivo dos agentes agonistas altà e beta adrenérgicos pode aumentar com 11 administração concomitante dos 
mtbidores da protease c inibidores da trnnscriptase reverso. 

Outros fármacos: 
O sulfato de atropina bloqueia a bradicardia reflexa e acentua n resposta pressora do sulfato de efedrina; 
A administração concomitante de um derh·ado da teofilioa (como a aminofilina) com a efedrina, produz uma maior 
inctdência de reações adversas; 
GUcosideos cardíacos podem sensibilizar o miocárd1o para os efeitos de fàrmncos simpaticomiméticos; o sulfato de 
efedrma deve ser usado com cautela; 
A admmtstraçào da furosemida ou outros diuréticos pode diminuir a resposta arterial a tãrmacos vasopressores 
como o sulfato de efedrina; 
A clonidina admmistrada como pré-medicaçfio aumenta a resposta vasoprcssora à efedrina, durante a 
anestes1aíntra tcca I; 
A reserpina c mctildopa podem diminuir os efeitos da efedrina c esta diminuir os efeitos hipotcnsores da metildopa 
e reserpina; 
Propoxifeno: a efedrina não deve ser utilizada na mtox1cação por propoxifcno porque pode induzir, teoricamente, o 
1nic1o das convulsõc~ inôuzidas por este; 

• Canabinoides: os canahinoides podem aumentar n taquicardia causada pelos agentes simpaticomiméticos. 
Recomenda-se monitorizaçiio hemodinãmica; 

• Cocaína: a associação de efedrina aumenta o efeito cardiovascular c riscos de reações adversas; 
• Donopram: aumenta o efeito pressórico da efedrina; 
• Ergotamlna: com uso concomitante. produz vasoconstnção pctiférica; 
• Ergonovina, mctil-ergonovina, mctüscrgida: quando usados com sulfato de efedrina podem resultar no aumento 

da vasocoru;trição e conscquente elevação acentuada da pressão arterial. 

Informe ao seu médico ou cirur~lio-dentista se você est6 fazendo uso de algum outro medicamento. 

Nio use medicamento sem o c:onhccimento do S«!U médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GCAROAR ESTE MEDICAMENTO? 
O medicamento deve ser mantido em temperatura nmb1cntc, entre I so c 30°C, protegido da luz e não deve ser congelado. 
O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a panir da data de fabric~ção impressa na embalagem. Não administre 
medtcamento com o prazo de validade vencido. 
A solução injetável não contém conservantes. 
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Número de lote e datas de fabricaçio e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em ua embalagem original. 

Características físicas c organolépticas: 
EFEDRIN~< solução injetável apresenta-se como uma solução limpida, incolor, livre de partículas visiveis. 

Antes de usar, observe o a~pecto do medicamento. 

Caso ele esteja no prazo de validade c você obsen·e alguma mudança no aspecto, consulte o farmadutico para saber 
se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEI>ICAMENTO? 

EFEDRIN*' pode ser admm1strado por via intramuscular, VIa subcutfinea ou via intmvcnosa lenta. 
Tanto a administração como a suspensão do tratamento, somente deverá ser feita sob orientação médica. 
Não usar o medicamento se a solução não estiver limp1da e a embalagem mtacta. Proteger a ampola da luz até o momento de 
usar. 
A via mtravenosa é utilizada quando é necessário um efeito Imediato. A absorção, ou inicio da ação, pela via intramuscular é 
mais rápida, entre lO a 20 minutos, que pela via subcutânea. 

Uso Adulto 
Tratamento dos estados hipotensivos: 
Dose usual em adultos varia de 5 a 25 mg, administrnda por VIa mtravenosa lenta. Pode ser repetida em 5 a I O minutos, se 
necessário. 
Prevenção dos estados hlpotensivos: 
Para a prevenção dos csU1dos hipotensivos secundários à anestesia durante o parto, o sulfato de efedrina deve ser 
administrado numa injeção de 30 mg por v1a intramusculnr. 
As doses aconselhadas são de 3 mglml. (adultos de 3 a 6 mg) em mjeção tntravcnosa lenta repetida a cada 3 a 4 minutos. A 
dose total máxima é de 30 mg. 
Na prevenção das crises h1potensivas secundárias â anestesia inttatecal ou geral a dose usual no adulto é de 25 a 50 mg 
(intervalo de I O a 50 mg) inJetados por via subcutânea ou intramusculor. 
Tratamento dos distúrbios bemodlnílmlcos do choque: 
Quando ut1hzado como agente vasoprcssor, o sulfato de efedrina deve ser administrado na menor dose eficaz c durante o 
menor período de tempo possível. A dose usual pam os adultos ê de 25 a 50 mg por via subcutânea ou intramuscular. Se 
necessário, pode ser administrada uma segunda dose por via IM (50 mg) ou IV (25 mg). 
Recomenda-se que a administração por via intravenosa direta deva ser fc1ta lentamente. A dose diária por via parenteral não 
deve exceder 150 mg. 

Uso Pediátrico 
Tratamento do estado hfpotensivo: 
As crianças podem receber diariamente 2 a 3 mglkg ou 67-100 mglm1 por via subcutfinea, IM ou IV d1v1d1das em 4 a 6 
dose:;. Durante o tratamento com um agente vasoconstritor a pressão artcnal deve ser corrigida para nive1s hgeiramcnte 
mfertores aos nonnais. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os borários, as doses e a duração do tratamento. 

Não interrompa o tratamento sem o conhcc:imento do seu mEdico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEiliCA~1ENTO? 

Uma vez que este med1carncnto é administrado por um profissional de saúde em ambiente hospitalar, não deverá ocorrer 
esquecimento do seu uso E'ste medicamento é utili7.adn a crit~rio m~dico c de ncordo com a condição clinicado paciente. 
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Em caso de dúvidas, procure or lentaçio do farmacêutico ou de, seu médico, ou clrurgiio-dentlsta. 

8. QUAIS OS MALES Q UE ESTE MEDICAMENTO POOI<: Mio: CAUSAR? 

Reaçio comum (>1/100 e <1/10): hipertensão, palpitação, taquicardia, náuseas c \Ôntitos, tremor, ansiedade c retenção 
uriniÚ'la comumente observada em homens com prostatismo. 

Sem informação d etalbada: nervosismo, dependência ao íarmaco com desenvolvtmento de pstcoses com alucinações. 
comportamento paranoico, agressívidade ou outro comportamento esquizofrênico. 

Relatos isolados: cardiomiopatia, arterite cerebral, htpcrtensao, infarto agudo do miocárdio, espasmo coronnriano, 
taquicardia sinusal, batimentos cctópicos ventriculares, hipertensão, prccordialgia, isquemia ãntero-apical aguda, náuseas, 
vômitos, sudorese, lrornbo intracoronariano, palpitações, taquicardia, rash, hipersensibilidadc, transtorno psicótico com 
paranoia, alucmação, depressão, pensamentos bi7.arros, alucinuçiio auditiva, nelrulitíasc. 

lnror me ao seu médico, ciru rgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indc~ejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe a empr esa atrnês do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC). 

9. O Q UE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
A supcrdose é caracterizada por cxcessiV\1 efeito hipertcnsivo, que pode ser nlivtnllo rcduzmdo ou dcscontinuando a 
medicação temporariamente, até a queda da pressão sangulnca 
Quando efedrina é administrada em doses elevadas pode causar tremores, convulsões, náuseas, vôm1tos, c1anose, 
irrítubilidade, ansiedade, febre, comportamento suicida, taquicardia, midríase, visão turva, espasmos musculares, edema 
pulmonar, coma e parada respiratória. 
O tratamento recomendado nos casos de superdose consiste em: 

Assegurar as vias aéreas do paciente c ventilação assisttda quando nccc:>Sáno; 
Monítorizaçào dos sinais vitais, gasometria c os elctrólitos, eletrocardiograma; 
Na presença de taquicardia supro ventricular ou ventncular, recomenda-se administrnr um betabloqueador por via I V 
lenta Nos Cée>OS de pacientes asmáticos utilizar o betabloqucador cnnhosselctivo (esmolo I ou metoprolol); 
Na v1gênc1a de hipertensão arterial acentuada administrnr por infusão nitroprussiato de sbdio ou fcntolamina; 
Na vigência de hipotensâo arterial administrar fluidos por via mtravenosa ou vasopressorcs inotrópicos como u 
norepinefrína, 

Na vigência de convulsões, administrar diat:epam e nas convulsões rctratárias, pode Sl'r neccsst\rio a indução com tiopcntal c 
uso de agente bloqueador ncuromuscular 
Injeções continuadas de sulfato de efedrina (após a dcplcçlio dos reservatórios de norcpincliina nas terminações nervosas, 
com perda do efeito vasoprcssor) podem resultar em htpotensiio mais séria do que antes do seu uso. 
Na .wsencta da depleção da norepinefrina, a dose excessiva produz taquicardia, aumento anormal da pressão sanguínea com 
possibilidade de hemorragia cerebral e efeitos sobre o sistema nervoso central. 
No caso de alterações importantes da pressão sanguínea, interromper o uso do inrmaco e mstrUlr mcdrdas corretivas. 

Em caso de uso de grande quantid ade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c leve a embalagem 
ou b ula do medicamen to, se possfvel. 

Em caso de intoxicação ligue p nr a 0800 722 600 I, se você precisar de mais orientações. 

MS n." 1.0298.0198 
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modo lo - CRF-SP N." I 0446 

Rca:istrado por: 
C'RIST Á LIA - Produtos Quimicos Farmacêuticos Lida. 
Rod. ltapira-Lindóia, km 14- ltapira- SP 
CNPJ 44.734.671/0001-51 -lndú~tria Brnsilcira 
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Fabricado por: 
CRIST Á LIA - Produtos Quím1cos Farmacêuticos Ltda. 
Av. Nossa Senhora da Assunção, 574- Butantã- São Paulo- SP 
CNPJ 44.734.67110008-28- Indústria Brasileira 

SAC {Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18 

USO RESTRITO A UOSPIT AIS. 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/03/2021 
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Anexo 8 

Histórico de alt~:ração da bula 

D• dos d• submissão eletrônica Dados d1 petlçio/notlfic•çio que altera • bula Dado» d1s alteraçõe' de bulas 

Data do Número do Assunto Datado Ntimerodn Assunto llatude lten.v tle hulu Versões Apresentações 

expediente Expediente e.tpedtente E.lp.:dic·nte apromção (VP/ relacionadas 
f/PS) 

10450-

' 
Stmilar Todos os itens foram 

15/0812016 2184646/16-4 
Notificução de alterados para VPc 50mglmL Sol. lnj 

AJtcraçâ(1 de -- -- -- -- atualiz,ação téc11ica VPS - IOOamp. X lmL 

Texto de Bula do texto de bula. 

RDC 60112 

10450 
Similar 

27/()(>12014 0505629/14-2 
Notificação de D1zcres Legais 

VPc 50mglmL Sol. lnj. 

Alteração de -- -- -- -- VPS - IOOamp. X lmL 

Texto de Bula 
I - RDC 60/12 

10457-
Similar Todos os atens foram 

0504538/14-0 
Inclusão ultcrados para VPe 50mglmL Sol. lnj. 

26/06/2014 Inicial de 
-- -- -- -- ndCijlt.u;Jo à RDC VPS - IOOamp. X lmL 

I 
Texto de Bula 47/09 

RDC 60/12 
I 

i 

• 
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TEUTO 

cloridrato de dobutamina 
Solução lnjetávell2,SmglmL 



MODELO DE BULA COM INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

cloridrato de dobutamina 
Medicamento genérico Lei no 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÃO 

Solução Injetável I 2,5mglmL 
Embalagem contendo 50 ampolas com 20mL. 

USO INTRAVENOSO exclusivamente por INJ.,USÃO INTRAVENOSA 
USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável contém: 

TEU TO 

cloridrato de dobutamina (equivalente a 12,5mg de dobutamina) ...................... ..... ......... . 14,0 I 2mg 
Veículo q.s.p .. . .................. ........................................................................................... ..... ..... lmL 
Excipientes: água para injetáveis e bissulfito de sódio. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado para o tratamento de insuficiência cardíaca aguda. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'! 
A dobutamina age diretamente no coração, aumentando a sua força de contração. O inicio da 
ação da dobutamina ocorre 1 a 2 minutos após o inicio da administração, entretanto, podem ser 
necessários até I O minutos quando a velocidade de infusão é baixa. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O cloridrato de dobutamina não deve ser usado por pacientes que apresentam estenose subaórtica 
hipertrófica idiopáticn ou cardiomiopatia hipertrófica obstrutiva (caracterizada pelo espessamento 
do músculo do ventrículo do coração), feocromocitoma (tumor fonnndo por células produtoras de 
substâncias adrenérgicas, como a adrenalina), arritmias cardíacas (alteração no ritmo dos 
batimentos do coração) ou reações alérgicas à dobutamina. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DI<: USAR ESTI<: MEDICAMENTO? 
Pacientes alérgicos à dobutamina podem apresentar reações como erupção na pele, coceira no 
couro cabeludo, eosinofilin (aumento de cosinófilos no sangue), febre e broncoespasmo 
(contração dos brônquios). O cloridrato de dobutamina contém bissulfito de sódio, que pode 
causar reações alérgicas, incJuindo sintomas anafiláticos e episódios asmáticos menos graves ou 
com risco de morle em indivíduos senslveis a esse composto. A sensibilidade ao sulfito tem sido 
observada com maior frequência em pessoas asmáticas. 



Durante o tratamento com dobutamina, devem ser monitoradas a pressão arterial, a freq'üencia 
cardíaca e a taxa de infusão. 
Podem ocorrer quedas repentinas na pressão arterial, que geralmente retoma a níveis normais 
com a dirrunuição da dose ou a interrupção da administração. Se o paciente apresentar pressão 
baixa devido ao baixo volume de sangue, pode ser necessário o tratamento com soluções 
repositoras de volume antes que se inicie o tratamento com dobutamina. 
A dobutamina pode provocar aumento dos batimentos do coração e da pressão arterial, que 
geralmente são revertidos pela redução da dos~ administrada. Pacientes com fibrilação atriaJ 
(ritmo irregular dos batimentos cardíacos) c hipertensão (pressão alta) preexistentes possuem 
maior chance de apresentar estas reações. 
A dobutamina pode precipitar ou exacerbar atividade ectópica ventricular (tipo de alteração do 
batimento cardíaco), mas isso raramente tem causado taquicardia ventricular (aumento da 
frequência dos batimentos cardíacos). 
A dobutamina não melhora as condições de pacientes que apresentam enchimento e/ou 
esvaziamento ventricular prejudicado devido a obstrução mecânica importante. 
A segurança do uso de dobutamina após infarto agudo do miocárdio ainda não foi estabelecida. 
Pacientes que possuem risco de apresentar uma ruptura cardíaca durante o teste com dobutamina 
devem ser cuidadosamente avaliados. 
A dobutamina pode diminuir as concentrações de potássio no sangue. 
Trabalho de Parto: o efeito da dobutamina no trabalho de parto é desconhecido. 
Uso na gravidez- categoria de risco B. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou 
do cirurgião-dentista. 
Uso na amamentação: não se sabe se este medicamento é excretado no leite materno humano. 
Por precaução recomenda-se que a amamentação seja interrompida enquanto durar o tratamento. 
Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco. 
Uso em idosos: não há diferenças nas respostas entre idosos e indivíduos mais jovens, mas uma 
maior sensibilidade entre os indivíduos idosos não pode ser descartada. A dose deve ser escolhida 
com cautela nesses pacientes, pois eles possuem maior possibilidade de apresentar diminuição da 
função do figado, dos rins ou do coração e pelas terapias e doenças concomitantes. 
Uso em crianças: a dobutamina aumenta o débito cardíaco (volume de sangue bombeado pelo 
coração em um detenninado período) e a pressão sistémica em crianças de todas as idades. Em 
neonatos prematuros, a dobutamina é menos efetiva que a dopamina em aumentar a pressão 
sanguínea sistêmica sem causar taquicardia e não oferece beneficios adicionais quando 
administrada a pacientes recebendo dopamina. 
Interações medicamentosas 
A dobutamina pode: 
-aumentar os efeitos prcssores dos vasoçonstritores (ex .: cpinefrina, norepinefrina, 
levonordefrina). Pode também aumentar a vasoconstrição (contração dos vasos sanguíneos) com: 
ergotamina; ergonovma; metilergonovina; metisergida; oxitocina. 
-aumentar os riscos de arritmias cardíacas c de hipertensão arterial grave com: antidepressivos 
tricíclicos (ex.: amitriptilina, nortriptilina). maprotilina. 
-ter sua ação inibida ou inibir a ação de betabloqueadorcs (ex.: propranolol, metoprolol). Durante 
o tratamento com betabloqueadores, baixas doses de dobutamina poderão manifestar graus 
variados de atividade alfa adrenérgica, como vasoconstrição. 
-sofrer ou provocar aumento de reações adversas graves com: cocaína; IMAO* (inibidores da 
monoamina-oxidase), incluindo furazolidona, procarbazina e selegilina. 



*Pacientes que receberam IMAO até 3 scmnnas antes podem exigir doses de simpatomiméticos 
(como a dobutamina) muito menores que as habituais (chegando mesmo a um décimo da dose 
usual), para tentar evitar reações adversas graves. 
-aumentar os riscos de arritmias cardíacas com digitálicos (ex.: digoxina). 
-aumentar a ação ou ter sua ação aumentada por doxapram. 
O uso concomitante de dobutamina e nitroprussiato resulta no aumento do débito cardíaco 
(volume de sangue bombeado pelo coração) e, geralmente em uma menor pressão pulmonar de 
oclusão do que quando estes medicamentos são utilizados sozinhos. 
Anestésicos hidrocarbonetos halogenados (ex.: halotano, isoflurano) podem sensibilizar o 
miocárdio (músculo do coração) aos efeitos da dobutamma; há risco de ocorrer arritmia grave. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fa:tendo uso de algum outro 
medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E 
UMIDADE. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 
Atenção: O número de lote e data de validade gravados na ampola podem se tornar ilegíveis ou 
até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solução alcoólica. 
Após preparo, manter em temperatura ambiente ( J 5°C a 30°C) por até 24 horas. 
Características do medicamento: Solução lfmpida amarelada. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e 
você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAME1'170? 
Este medicamento é para uso injetável e, portanto, deve ser administrado em serviços 
profissionais autorizados. Deve ser administrado por via intravenosa, exclusivamente por infusão 
mtravenosa. 
Posologia 
ATENÇÃO: as doses são dadas em tem10s de dohutamina. 
Doses e velocidades de infusão 
Para aumentar o débito cardíaco geralmente se emprega uma dose de 2.5 a 1 Omcglkg/min. 
Recomenda-se iniciar com a dose menor (2,5mcglkg/min). O ajuste das doses e a duração do 
tratamento são dctcnninados pelo médico, de acordo com a resposta clínica individual. Alguns 
pacientes podem necessitar de doses mais elevadas que ns usuais. 
ADULTOS 
A infusão de dobutamina deve ser iniciada com a dose mais baixa (2,5mcg/kg/min) e titulada a 
intervalos de alguns minutos, guiada pela resposta do paciente. As doses geralmente se situam 
entre 2,5 a 1 Omcg/kglmin na maioria dos pacientes. 



Frequentemente doses até 20mcglkglmin são necessanas para melhora adequa 
hemodinâmica. Em raras ocasiões doses de até 40mcglkglmin foram reportadas. 
Na TABELA 1 são fornecidas as velocidades de infusão, em função das concentrações e das 
doses desejadas de dobutamina. 
CRIANÇAS 
Doses geralmente de 5 a 20mcg/kglmin, mas considerando as particularidades da resposta clínica. 
Na TABELA 1 são fornecidas as velocidades de infusão, em função das concentrações e das 
doses desejadas de dobutamina. 
TA BELA 1 - Velocidade de infusão em função da concentração c da dose desejada de 
dobutamina 

DOBUTAMJNA CONCa.:NTRAÇÃO DA SOLUCÂO 
DOSE DESEJADA 2SOmcg/mL SOOmctz/mL l.OOOmCii/mL 

( dobutamina) 
mcg/kglmin VELOCIDADE DE INFUSÃO mUkg/min)** 

2,5 0,01 0,005 0,0025 
5 0,02 0,01 0,005 

7,5 0,03 0,015 0,0075 
10 0,04 0,02 0,01 

12,5 0,05 0,025 0,0125 
15 0,06 0,03 0,015 

** É a velocidade emmVk min necessária ara ro orcionar a dose dese · ada de dobutamina () ( gl) p pp ~ 
referida na coluna da esquerda. Observar que são fornecidos números (mUkg/min) para cálculo 
das velocidades para as três principais diluições utilizadas de dobutamina (250mcg/mL; 
500mcg/mL e l.OOOmcglmL). 
Modo de usar 
-Segure a ampola inclinada a um ângulo de aproximadamente 45°. 
-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola. 
ATENÇÃO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares. 
-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para trás até sua 
abertura. 
A solução deve ser diluída antes da administração. 
Deve ser administrado por via intravenosa, exclusivamente por infusão intravenosa. 

DILUIÇÃO 
Diluente: Glicose 5%; Cloreto de Sódio 0,9%; Glicose 5% em Cloreto de Sódio 0,9%; Glicose 
1 O%; ou Ringer Lactato. 
As diluições devem ser feitas considerando as necessidades de fluidos do paciente. 
Concentrações das soluções 
A ampola deste medicamento contém uma solução com 250mg de dobutamina em 20mL. 
Diluído para 1.000 mL obtém-se a concentração 250 mcglmL. 
Diluído para 500 mL obtém-se a concentração SOO mcglmL. 
Diluido para 250 mL oblém-sc a concentração 1.000 mcglmL. 
Obs.: a concentração de dobutamina não deve ultrapassar 5.000mcg/mL (250mg de dobutamina 
diluidos para 50mL). 
Aparência da solução dilufda: Solução límpida amarelada. 
Estabilidade após diluição: 



Temperatura ambiente ( l5°C a 30°C}: 24 horas. 
O medicamento não deve ser congelado devido à possibilidade de cristalização. 
Medicamentos intravenosos devem ser inspecionados visualmente e não devem ser usados se 
houver presença de material particulado. 
A administração de dobutamina deve ser feita através de nparelhos capazes de controlar a 
velocidade de infusão, para evitar a administração de doses maciças. 
Incompatibilidades e compatibilidades 
Incompatibilidades - A dobutamina é incompatível com soluções alcalinas, portanto, não 
misturar com produtos como a injeção de bicarbqnato de sódio n 5%. Não usar a dobutamina em 
conjunto com outros medicamentos ou diluentes conlendo bissulfito de sódio c ctanol. 
A dobutamina é também incompatível com: succinato sódico de hidrocorlisona; cefazolina; 
cefamandol; cefalotina neutra; penicilina; ácido etacrinico e heparina sódica. 
Compatibilidades - quando administrada por tubos tipo Y, a dobutamina é compatível com 
dopamina, lidocaína, verapamil, cloreto de potássio. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECJ<;R DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
O cloridrato de dobutamina deve ser administrado em serviços profissionais autorizados. Deixar 
de administrar uma ou mais doses ou não completar o tratamento pode comprometer o resultado. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião
dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Ml<:DICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reações comuns (ocorrem entre 1% e 10~o do~ pacientes que utilizam este medicamento): 
aumento da pressão arterial, aumento dos batimentos do coração, aumento de batimentos 
ventriculares prematuros, náusea, dor de cabeça, dor nnginosa, dor no peito, palpitações, 
dificuldade de respirar. 
Outras reações: flebite no local da aplicação (inflamação das veias), necrose da pele, erupção na 
pele, trombocitopenia (diminuição das plaquetas no sangue), diminuição da concentração de 
potássio no sangue. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou fannacêulico o aparecimento de reações 
indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço 
de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAJOR DO QUE A 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
Sinais e sintomas 
Ao utilizar uma dose excessiva, o paciente pode apresentar: falta de apetite, náusea, vômitos, 
tremor, ansiedade, palpitações, dor de cabeça, dificuldade de respirar c dor no peito. Também 
podem ocorrer aumento ou diminuição da pressão, aumento dos batimentos do coração, isqucm1a 
miocárdica (diminuição do fluxo de sangue para o músculo do coração) e fibrilação ventricular. 
Tratamento 
Em caso de superdosagem deve-se interromper n administmçfto do medicamento, garantir o 
funcionamento respiratório c adotar medidas paro tratamento dos sinais c sintomas. 



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

DIZERES LEGAIS 
M.S. 0° 1.0370. 0582 
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva 
CRF-GO n° 2.659 

LABORATÓRIO TEUTO 
BRASILEffiO S/ A. 
CNPJ - 17.159.229/0001 -76 
VP 7-D Módulo 11 Qd. 13 - DAIA 
CEP 7 5132-140 - Anápolis - GO 
Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
USO RESTRITO A HOSPITAIS 

~ 
• •• 0800 6218001 
~ teuto.com.br 
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IDSTÓRICO DE ALTERAÇÕES DE BULA 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notifiução que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do :\'
0

• do Assunto Data do N°.do Assunto Data de Itens de bula Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

09/10/2014 0903631/14-8 10459- 09/l0/2014 0903631114-8 10459- 09/10/2014 Versão inicial VP -250mg sol inj iv ex 50 
GENÉRICO- GENÉRICO- i amp vd inc x 20mL (emb 

Inclusão Inicial de Inclusão Inicial de , hosp). 
Texto de Bula - Texto de Bula -

I 

RDC-60/12 RDC- 60/12 
l6í05/201 6 1758364116-1 10452- 16/05/2016 1758364/16-1 10452- 16105/2016 Identificação do VP -250mg sol inj iv ex 50 

GENÉRICO- GENÉRICO- Medicamento amp vd inc x 20mL (emb 
Notificação de Notificação de 4. O que devo saber hosp). 
Alteração de Alteração de antes de usar este 

Texto de Bula- Texto de Bula- medicam.:nto? 
RDC-60/12 RDC-60/12 5. Onde, como e por 

quanto tempo posso I 
guardar este 

j: medicamento? 
6. Como devo usar 
este medicamento? 

27/0912017 2027680ll7-0 10452- 27/09/2017 2027680'17-0 10452- 27/09/2017 NA VP -250mg sol inj iv ex 50 
GTh'ÉRICO- GENÉRICO- amp vd in c x 20mL ( emb 
Notificação de Notificação de hosp). 
Alteração de Alteração de 

Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/12 RDC-60112 

08/12/2020 4342989120-l 10452- 08/12/2020 4342989/20-l 10452- 08/12/2020 6. Como devo usar VP -250mg sol inj iv ex 50 
GENÉRICO- GENÉRICO- este medicamento? amp vd in c x 20m L ( emb 
Notificação de Notificação de 7. O que devo fazer hosp). 
Alteração de Alteração de quando eu me 

Texto de Bula- Texto de Bula- esquecer de usar este 
RDC-60/12 RDC-60112 medicamento? 

/~ 
""""1111 , 

? -
:;; 

~ -~ 



e= -======= 
05/0212021 0479295/21-5 10452- 05/0212021 0479295/21-5 10452- 05/02/2021 Restrição de Uso VP -250mg sol inj iv ex 50 

GENÉRICO- GENÉRICO- amp vd inc x 20mL ( emb 
Notificação de Notificação de hosp). 
Alteração de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula -
RDC-60/12 RDC-60/12 

13/0712021 - 10452- 13/07/2021 - 10452- 13/07/2021 Dizeres Legais (SAC) VP -250mg sol inj iv ex 50 
GENÉRICO- GE!\'ÉRICO - amp vd inc x 20mL (emb 
Notificação de Notificação de hosp). 
Alteração de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula-
RDC-60.'12 RDC-60112 



DIPIFARMA 
dipirona monoidratada 

Farmace Indústria Químico-Fannacêutica Cearense Ltda 
Solução Injetável 

500 mg/mL 



l - IDENTJI'ICAÇ,\0 DO MEDICAMENTO 
ii>IPIFARMA 
d1pirona monoidr.uada 

APRESENTAÇÕES 
Solução tnjetável 500 mglmL: Caixa com 50 awpolas de vidro âmbar com I mL (Embalagem Hospitalar). 
Solução injetável 500 mglmL: Caixa com 50 ampolas de v1dro ânibnr com 2 mL (Embalagem Hospitalar). 
Solução injetável 500 mgiml: Caixn com I 00 ampolas de vidro fim bar com 2 mL (Embalagem I Iospitalar). 

liSO INTRAVENOSO. USO ADULTO E PEDIÁTRJCO ACIMA DE I ANO. 
USO INTRAMUSCULAR. USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 31\fESES. 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL da solução mJCtávcl contém 500 mg de dipirona munoidratada. 
Excipientes: edetato d1ss6dico, mctabissuUito de sódio c água para mjctáve1s. 

li · INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

I. PARA QUE I<:STE MI-:DICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado como analgésico (para dor) e antitétmico (paro febre) . 

2. COMO ESTE MEDICAME.'ITO FUNCIONA? 

-

DIPIF ARMA é um medicamento à base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e febre. Tempo médio de íníc1o de ação: 
30 a 60 minutos após a administração e geralmente duram nproxtmndamente 4 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESrn MEDICAMENTO? 
DIPIF ARMA não deve ser utilizada caso você tenha: 
• reações alérgicas, tais como reações cutâneas graves com este medicamento; 
- llergia ou intolerância à dipironn ou a qualquer um dos componentes da fonnulnçio ou a outras pirazolonas ou pirazolidinas 
(clt.: fena1ona. propifcnazona, isopropilaminofenazona, fenilbutazona, ox1fembutazonn) mcluindo, por exemplo, experiência 
prlvia de agranulocítose (diminuição acentuada na contagem de glóbulos brancos do sangue) com uma destas substâncias; 
- função da medula óssea prejudicada (ex.: após tratamento citostAtico) ou doenças do siStema hematopoiétíco (responsável 
pela produção das células sanguineas); 
• desenvolvido broncocspasmo (contração dos brônquios levando a chiado no pcato) ou outras reações anafdactoides. como 
urt1cária (erupção na pele que causa coceua). nnite (irrita,.:iio e inflarnllÇ1n du mucosa do nunz), angioedcma (inchaço em 
regíão subcutânea ou em mucosas) depois do uso de medicamentos pnrn dor (ex.: sahcilatos, paracetamol, diclofenaco, 
ibuprofeno, mdom~.:tacina, naproxeno): 
• porfiria hepática aguda intermitente (doença metabólica que se manifesta atntvés de problemas na pele e/ou com 
comphcações neurológicas) pelo risco de indução de crises de porlíria; 
• deficiência congênita da glicose-6-fosfato-desidrogenuse (GÓPO), pelo risco de hemblise (destruíção dos glóbulos 
vermelhos, o que pode levar à anemia); 
• gravidez e amamentação (vide "O QUE DEVO SABER ANTF~ DE USAR ESTE I\IEDICAMENTO?"). 

Este medicamento é contraiodicado para menores de 3 meses de Idade ou pesando menos de 5 kg. 

DIPIF ARMA não deve ser aplicada por via intravenosa, em cnanças com 1dadc entre 3 e li meses ou pesando menos de 9 
kg. 
OIPIFARMA não deve ser aplicada por via parenteral em pacientes com hipotenslio (pressão baixa) ou hemodinâmica 
instável (problemas do sistema circulatório). 

Este medicamento aio deve ser utilizado por mulheres gnhidas sem orlentaçio médica. Informe imediatamente seu 
médico em caso de suspeita de ~:ravidcz. 

4. O QUE OFVO SABF.R A:o-ITRS DE l iSAR ESTE MEDICAMENTO? 
Acranulodtose: (diminuição do número de gmnulócitos, que são t1pos de glóbulos broncos, em consequência de um 
d1stúrb10 na medula óssea) induzida pela d1pirona é uma ocorrência de ongem ununoalérgica, que pode durar pelo menos I 
semana. Essas reações são raras e podem ser graves, com risco n v1dn c, em alguns cn~os, fatais. Interrompa o uso da 
medicação e consulte seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calafrios, dor 
de garganta, lesão na boca 
Paneitopenla (dinunuiçao global de células do sangue (glóbulos brancos, vermelhos c plaquetas)): interrompa o tratamento 
imediatamente e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos seguintes sinais ou smtomas: mal estar geral, infecção, febre 
persistente, equimoses (manchas rox:~s), sangramcnto, palidez. 



Choque anafilátlco (reação alérgica grave): ocorre príncipalrncnle em pacrcntes sensíveis. Portanto, a dip 
usada com cautela em pacientes que apresentem alergia atôpica ou asma (vide "QUANDO NÃO DEVO U 
MEDICAMENTO?"). 

Reações cutâneas graves adversas: foram relatadas reações cutâneas graves com o uso de dipirona. como sindrome de 
Stevens-Johnson (SSJ) (forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes áreas do corpo), 
Necrôlisc Epidérmica Tóxica ou síndrome de Lycll (NED (quadro grave, onde uma grande extensão de pele começa a 
apresentar bolhas c evolui com áreas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura) e Reação Cutânea Associada à 
Eosinofilia e Sintomas Sistêmicos (manifestação rara induzrda por hrpersensrbilidade aos medicamentos levando ao 
surgimento de erupções cutâneas, alterações hematológicas [no sanbJUcj). 
Pare imediatamente o uso de dipirona e procure ajuda médica se notar algum dos sintomas relacionados a essas reações 
cutâneas graves descritas na seção "O QUE DEVO SABER ANn:s OI•: USAR ESTE MEDICAMENTO?". 
Se você desenvolver algum desses sinais ou sintomas erupções cutâneas muitas vezes com bolhas ou lesões da mucosa, o 
tratamento deve ser interrompido imediatamente e não deve ser retomado (vide "QUANDO N;\o DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO"). 

Alter ações na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 
Para as doses recomendadas. nenhum efeito adverso na habilidade de ::;e concentrar e reagir é conhecido. 
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em consideração que as habilidades para se concentrar e reagir 
podem estar preJudicadas, constituindo risco em situações em que estns habilidades são de imJX>rtâncía especial (por exemplo. 
operar carros ou máquinas), especialmente quando álcool foi consumido. 

Reações aoafih\tlcaslanafilactoides (reação alérgica grave e imediata que pode levar à morte) 
Quando da escolha da via de administração, deve-se considerar que a via parenteral (via intravenosa ou intramuscular) está 
associada a um maior risco de reações anafilãticas/anatilaclordcs. 
Caso você esteja em alguma das situações abaixo, converse com seu médico, pois estas situações apresentam risco especial 
para possíveis reações anafiláticas graves relaciOnadas il dipirona (vide ''QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?"): 
- sindrome da asma analgésica ou intolerância analgésica do tiJX> urticána-angiocdcma; 
- asma brônquica, particulam1ente aqueles com rinossinusitc poliposa (processo inflamatório no nariz e seios da face com 
fonnação de pólipos) concomitante; 
- urticária crônica; 
- intolerância ao álcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas alcoólicas, 
apresentando smtomas como espirros. tacrimejarnento c vcnnclhrCJào acentuada da face; 
- mtolerãncia a corantes ou a conscrvantcs (ex.: tartrazina e/ou benzoatos). 
Se você tem alguma alergia, informe seu médico e use DIPJFARMA somente sob orientação. 
Caso você jã tenha apresentado uma reação anafilática ou outra reação imunológica a outras pirazolidas, pirazolidinas e 
outros analgésicos não narcóticos, também corre alto risco de responder de forma semelhante à DIPIFARMA. 

Reações hipotensivas (de pressão baba) isoladas 
O uso de dipirona pode causar reações hipotcnsivas isoladas (vide "QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 
PODE ME CAUSAR?"). Essas reações são possivelmente dose-dependentes e ocorrem com maior probabilidade após 
administração injetável. 
Para evitar as reações hipolensivas graves desse tipo: 
- a injeção deve ser administrada lentamente; 
- reverter a heroodinâmrca (problemas do sistema circulatório) em pacientes com hipotcnsão pré-existente, em 
pacientes com redução dos fluidos corpóreos ou desidratação, ou com instabilidade circulatória ou insuficiência circulatória 
incipiente; 
- deve-se ter cautela em pacientes com febre alta. 
Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilit.ada com extrema cautela e a adminislrnção de DIPIFARMA em tais circunstâncias 
deve ser realizada sob cuidadosa supervisão médica. Podem scfl necessárias medidas preventivas (como estabilização da 
circulação) para reduzir o nsco de reação de queda da pressiio sanguínea. 
A dipirona só deve ser utilizada sob cuidadoso monitoramento hemodinllmico em pacientes nos quais a diminuição da pressão 
sanguinea deve ser evitada, lats como pacientes com c.loençn cardlaca ':oronariana gn1vc (doença grave no cor.1ção) ou 
obstrução dos vasos sanguíneos que irrigam o cérebro. 
DIPIFARMA deve ser utilizada sob orientação médica, caso você tenha insuticiência dos rins ou do figado, uma vez que a 
taxa de eliminação é reduzida nestes casos (vide "COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 
A injeção intravenosa deve ser administrada muito lentamente (sem exceder I mUminuto) para assegurar que a injeção possa 
sor interrompida ao primerro smal de reação anafiláticalanafilactoide (vide "REAÇÕES ADVERSAS") c para minimizar os 
riscos de reações hipotcnsivas isoladas. 

Lesão hep ática induzida por drogas 



~861 
Proc. N° 02312023 

\Ass-
casos de hepatite (inflamação do ffgado) aguda Je padrão predominantemente hcpatocelular (células do figado) foram 
relatados em pacientes tratados com dipírona com início de alguns dias a alguns meses após o íníc1o do tratamento. Os sinais .~ 
e sintomas incluem enzimas hepáticas séricas (enzimas do figado) clevudas com ou sem icterícia (cor amarelada da pele e 
olhos), frequentemente no contexto de outras rcaçõe~ de hipcrsensibilidade (alergm ou intolerância) a drogas (por exemplo, 
erupção cutânea (alteração na pele), diserasias sanguíneas (alterações no sangue), febre c eosinofilia (aumento de um tipo de 
célula no sangue chamado cosinófilo)) ou acompanhadas por camcterlsticas de hepatite (inflamação do ligado) autoimune. 
A maioria dos pactentes se recuperou com a descontinuaçlio do tratamento com dipirona; entretanto, em casos isolados, foi 
relatada progressão para insuficiência hepática (redução da fimção do figado) aguda com necessidade de transplante hepático 
(transplante de ligado). 
O mecanismo de lesão hepática (lesão do fi gado) induzida por dipirona não está claramente elucidado, mas os dados indicam 
um mecanismo imunoalérgico. 
Os pacientes devem ser instruídos a entrar em contato com seu médico caso oconam sintomas sugestivos de lesão hepática 
(lesão do fígado). Nesses pacientes. a dipirona deve :;er interrompida e a fimção hepática (atividade do fígado) avaliada. 
A dipirona não deve ser reintroduzida em pacientes com um episódio de lesão hepática (lesão do figado) durante o tratamento 
com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesão hepática (lesão do ligado) foi determinada. 
DIPIFARMA não deve ser tomada se você já tomou algum medicamento contendo dipirona e teve problemas de fígado. Se 
você não tiver certeza, converse com seu médico. 
Foi notificada inllamação do fígado em pacientes tomando dipirona, com smtomas que se desenvolveram alguns dias a alguns 
meses após o início do tratamento. 
Pare de usar DIPIFARMA e contacte um médico se tiver sintomas de pmblemas hepáticos (do fígado) (vide "QUAIS OS 
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR'!"). 

Outros medicamentos e produtos 
b1forme o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes: 
• bupropiona, um medicamento usado para tratar a depressão ou como um auxiliar para parar de fumar; 
• efavirenz, um medicamento usado para tratar li IV/AIDS; 
• metadona, um medicamento usado para tratar a dependência de drogas ilícitas (os chamados opioides); 
• valproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doença bipolar. 
• tacrolimo, um medicamento usado para prevenir a rejeição de órgãos em pacientes transplantados; 
• sertralina, um medicamento usado no tratamento da depressão. 

Gravidez c amamentação 
Recomenda-se não utilizar DIPIF ARMA durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso durante o segundo 
trimestre da gravtdez s6 deve ocorrer após cuidadosa avaliação do potencial nscolbeneficio pelo médtco. 
DIPlF ARMA não deve ser utilizada durante os 3 últimos meses da gravidez. 
A amamentação deve ser evitada durante e por até 48 horus após o uso de DIPIF ARMA. A d1pirona é eliminada 
no leite materno. 

Pacitntes idosos: deve-se considerar a possibilidade das funções do ligado e dos rins estarem prejudicadas. 

Crianças: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg não devem ser tratadas com OJPIFARMA. 
Crianças menores de I ano ou pesando menos de 9 kg não devem sér tratadas com DIPIFARMA por via intravenosa. 

Restrições a grupos de risco: vide itens "QUANDO NÁO DEVO USAR ES'I'E MEDICAMENTO?" e "O QUE DEVO 
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?". 

Sensibilidade cruzada 
Pacientes que apresentam reações anafilactoides à dipirona podem apresentar um risco espectal par<l reações semelhantes a 
outros analgésicos não narcóticos. 
Pacientes que apresentam reações anafiláticas ou outras imunologieamcntc-mediadas, ou seja, reações alérgicas (ex.: 
agranulocitose) à dipirona podem apresentar um risco especial parat reações semelhantes a outras pirazolonas ou pira7A>Iidinas. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Indução farmacoelnética de enzimas metabolizadoras: 
A dipirona pode induzir enzimas metabohzadoras, incluindo CYI"'2B6 e CYJ•3A4. 
A coadministração de diparona com substratos do CYP2B6 e/ou CYP3A4, como bupropiona, efavirenz, metadona, 
ciclosporina, tacrolimo ou sertrahna, pode causar uma redução nas concentrações plasmáticas destes medicamentos. 
Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona c substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 são administrados 
concomitantemente; a resposta cllnica e/ou os nlveis do medicamento devem ser seguidos de monitoramento terapêutico do 
medicamento. 



valproato: a dipirona pode diminuir os nivcis séricos de valproato quando coadmímstrado, o que pode re l~n e~J,i!i 
potencialmente diminuída do valproato. Os prescritores devem monitorar a resposta clínica (controle das nvulsões ou 
controle do humor) e considerar o monitoramento dos nive1s séri'iOS de valproato, conforme apropriado. 

Adicionar dipirona ao metotrcxato pode aumentar a hematotoxicidnde (toxicidade do sangue) do metotrcxato, particularmente 
em pacientes idosos. Portanto, esta combinação deve ser evitada. 

A dipirona pode reduzir o efeito do ácido acetilsalicilico ntl agregação plaquet.íria, quando tomado concomitantemente. 
Portanto, esta combinação deve ser usada com cautela em pacientes que tomam ácido acetilsallcllico em baixas doses para 
proteção cardiovascular. 

Medicamento-aUmentos: não há dados dhiponívcts até o momento sobre a interação entre alimentos e dipirona. 

Medicamento-medicamento: a dipirona pode causar redução dos níveis de ciclosporina no sangue. As concentrações da 
ciclosporina devem, portanto, ser monitoradas quando a dípirona é administrada concomitantemente. 
O uso concomitante de dipirona com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguínea do metotrexato particularmente em 
pacientes idosos. Portanto, esta combinação deve ser evitada. 
A dipirona pode reduzir o efeito do ácido acetilsalicflíco na agregação plaquetária (união das plaquetas que atuam na 
coagulação), quando administrados concomitantemente. Portanto, essa combinação deve ser usada com precaução em 
pacientes que tornam baixa dose de ãcido acetilsalicílieo para cardioproteção. 
A dipirona pode causar a redução na concentração sanguínea de bupropiona. l'ortanto, recomenda-se cautela quando a 
dipirona e a bupropiona são administmda.-; concomitantemente. 

Medicamento-exames laboratoriais: foram reportadas interferências em testes laboratoriais que utilizam reações de Trinder 
(por exemplo: tesles para medir níveis séncos de creatínina, Lriglicérides, colesterol HDL e ácido úrico) em pacientes 
utili7-ando dipirona. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
DIPIFARMA injetável deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 c 30 °C). Proteger da luz e umidade. Proteger 
do calor. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide cmbalaeem. 
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Após abertas, as ampolas de DIPIFARMA devem ser utilizadas imediatamente. A solução remanescente após o uso 
deve ser descartada. 

Caracterlsticas do medicamento: Solução límpida e amarelada, livre de partículas em suspensão. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber 'le poderá uHII:t.á-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
DIPlF ARMA injetável pode ser administrada por via intravenosa ou intramuscular. 
Para assegurar que a administração injetável de dipirona possa ser interrompida ao primeiro sinal de reação 
anafilálícalanafilactoide (reação alérgica grave e Imediata que pode levar à morte) e para minimiJ'.ar o risco de reações 
hipotensivas (pressão baixa) isoladas (vide "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?"), é 
necessário que os pacientes estejam deitados c sob supervisão médica. Além disto, a administração intravenosa deve ser 
muito lenta, a uma velocidade de infusão que não exceda I mL (500 mg de dipirona)/minuto, para prevenir reações 
hipotcns ivas. 

Incompatibilidades/compatibilidades: 
DIPIFARMA pode ser diluída em solução de glicose a 5%, solução de cloreto de sódio a 0,9% ou solução de Ringer-lactato. 
Entretanto, tais soluções devem ser administradas imediatamente, uma vez que suas estabilidades são limitadas. 
Devido à possibilidade de incompatibilidade, a solução de dipirona n!o deve ser administrada juntamente com outros 
medicamentos injetáveis. 



Proc. No_ 023/2023 
Modo de usar: A escolha da dose c da via de administração deve ser feita exclusivamente sob orientação m tca e em fun~~Õ::· -
do efeito analgésico desejado e das condições do paciente Em muitos casos, a administração oral (dipiro c~imi · · 
solução oral ou got.1s) ou reta! (d1p1rona supositórios) é suficiente para obter analgesia s:ttisfatória. 
Quando for necessário um efeito analgésico de início rápido ou quando a administração por via oral ou reta! é con 
reçomenda-se a administração de DrPIFARMA injetável por via intravenosa ou intramuscular. 
O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao pac1ente, inerentes ã retirada da medicação. 
Quando da escolha da via de administração, deve-se considerar que a via ptU'Cnteral está associada com maior risco de reações 
anafiláticas/anafilactoides. 
Caso a administração parenteral de dipirona seja considerada em crianças entre 3 e li meses de idade, deve-se utilizar apenas 
a via intramuscular. 
Visto que reações de h1potensão após administração da forma inJetável podem ser dose-dependentes, a indicação de doses 
únicas maiores do que I g de dipirona por via pan:nteral deve ser cuidadosamente considerada. 
Se o efeito de uma única dose for insuficiente ou após o eleito analgésico ter diminuído, a dose pode ser repetida respeitando
se o modo de usar e a dose mãxima diária, conforme descrito abaixo. 

• As seguintes dosagens sio recomendadas: 

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: em dose única de 2 a~ mL (intravenosa e intramuscular); dose mãxtma diária de 
lOmL. 

Crianças e lactentes (que estão sendo amamentadas): em crianças com idade inferior a I ano, DIPIFARMA injetável deve 
ser administrada somente pela via intramuscular. 
As crianças devem receber DJPIFARMA injetável confonne seu peso segundo a orientação deste esquema: 

I Ji Peso Intravenoso (1'2_ J lntramuscular (IM) 

l Lactente de 5 a 8 kg - I 0,1 -0,2 mL 

r. Crianças de 9 a 15 kg 0,2 - 0,5 mL 

r Crianças de 16 a 23 kg 0,3-0,8 mL 

l. Crianças de 24 a 30 kg 0,4- 1,0 mL 

r Crianças de 3 I a 45 kg 0,5- 1,5 mL 

I Crianças de 46 a 53 kg 0,8- 1,8 mL 

Caso necessário, DrPIF ARMA injetável pode ser administrada até 4 vezes ao dia. 
Não há estudos dos efeitos de DIPIFARMA injetável administrada por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e 
para garantir a eficácia deste medacamento, a administração deve ser 1\omente pela via intravenosa ou inlramuscular, conforme 
recomendado pelo médico 

Em pacientes com insuficiência nos rins ou no ffgado recomenda-se que o uso de altas doses de dip1rona seja evitado, uma 
vez que a taxa de eliminação é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento em curto prazo não é necessária redução 
da dose. Não existe experiência com o uso de dipirona em longo pra7n em pacientes com insuficiência nos rins ou no fígado. 

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade das funçõeli do figado e dos rins estarem 
prejudicadas. 

Sita a orientação de seu médico, re~peltando sempre os horários, as doses e a dunaçio do tratamento. 
Nlo interrompa o tratamento sem o conbecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso se esqueça de aplicar uma dose, aplique-a assim que possível. No entanto, se estiver próximo do horário da próxima 
dose, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pelo modo de usar. Não usar o medicamento em 
dobro para compensar doses esquecidas. 

Em c:uso de dúvidas, procure orientação do farmac:êutlc:o ou de seu m~dlco ou c:irurgiio-dentista. 

8. QUAlS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO POllE ME CAUSAR? 
As frcquências das reações adversas estão listadas a seguir de acordo com a seguinte convenção; 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utili7.am este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum {ocorre entre O, I% e I o/o dos pacientes que utili~m este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utili:~.am este medicamento). 



Reação desconhecida (não pode ser estimada apartir dos dados di!lponlveis). 

Distúrbios cardíacos 
Sfndrome de Kounis (aparecuncnto simultâneo de eventos coronarianos agudos c reações alérgicas ou anatilactoides. Engloba 
conceitos como infarto alérgico e angina alérgica). 

Distúrbios do sistema imunológico 
A dipirona pode causar choque anafilático, reações analiláticas/anafilactoidcs que podem se tomar graves com risco à vida 
e, em alguns casos, serem fatais. Estas reações podem ocorrer mesmo após DIPIFARMA ter sido utilizada previamente em 
muitas ocastões sem complicações. 
Estas reações medicamentosas podem desenvolver-se durante a injeção de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendência 
normal é que estes eventos ocorram na primeira hora após a ndnunistração. 
Normalmente, reações anafilãticas!anafilactoidcs leves manifestam-se na forma de sintomas na pele ou nas mucosas (tais 
como: coceira, ardor, vermelhidão, urticária, inchaço), falta de ar e, menos frequentemente, doenças/queixas gastrintestinais. 
Estas reações leves podem progredir para fonnas graves com coceira generalizada, angioedema grave (inchaço em região 
subcutânea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave, arritmias 
cardíacas (descompasso dos batimentos do coração), queda da pressão sanguínea (algumas vezes precedida por aumento da 
pressão sanguínea) e choque c1rculatório (colapso circulatóno em que existe um Onxo sanguíneo inadequado para os tecidos 
e células do corpo). 
Em pacientes com síndrome da asma analgésica. reações de intolerância aparecem tipicamente na fonna de crises asmát1cas 
(falta de ar). 

DJstúrbios da pele e tecido subcutâneo 
Além das manifestações da pele e mucosas, de reações analilâticaslanafilactoides mencionadas acima, podem ocorrer 
ocasionalmente erupções medicamentosas fixas; raramente exantema ["ntsh" (erupções na pele)], e, em casos isolados, 
slndrome de Stcvcns-Johnson (SSJ) (fonna grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes áreas 
do corpo) ou síndrome de Lyell (NET) (doença bolhosa gmvc que causa morte da camada superficial da pele e mucosas, 
deixando um aspecto de quennadurc1s de grande extensão). 
Pare de usar DIPIF ARMA e imediatamente contacte um médico se você vivenciar alguns dos sintomas abaixo: 
Manchas avermelhadas não elevadas, semelhantes a alvos ou circulares no tronco, muitas vezes com bolhas centrais, 
dcscamação da pele, úlceras na boca, garganta, nariz, genitais c olhos, cstns erupções cutâneas graves podem ser precedidas 
por febre e sintomas semelhantes aos da gripe (síndrome de Stcvcns-Johnson, nccróhsc epidérmica tóxica), erupção cutânea 
disseminada, temperatura corporal elevada (febre > 38 "C) e linfonodos aumentados (Reação Cutânea Associada à Eosinofilia 
e Sintomas Sistêmicos ou sindrome de hipcrsensibilidade medicamentosa) (vide •·o QUE DEVO SABER ANTES DE 
USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 

Distúrbios do sangue e sistema linfático 
Anemia aplástica (doença onde a medula óssea produz em quantidade insuficiente os glóbulos vermelhos, glóbulos brancos 
e plaquetas), agranulocitose (diminuição do número de grnnulócitos tipos de glóbulos brancos- no sangue, em consequêncta 
de um distúrbio na medula óssea) e pancitopenia (redução de glbbulos vermelhos, brancos e plaquetas), incluindo casos fatais, 
leucopenia (redução dos glóbulos brancos) e 'lrombocitopcnia (diminuição no número de plaquetas). 
Estas reações podem ocorrer mesmo após DIPIFARMA ter sido utilizada prcvimnente em muitas ocas1ões, sem 
complicações. 
Os sinais tlpicos de agranulocitosc mcluem lesões intlamatórias na mucosa (ex.: orofaríngea, anorretal, genital), inflamação 
na garganta, febre (mesmo inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo tratamento com 
antibiótico, os sinais típicos de agranulocitose podem ser mínimo:;. A taxa de sedimentação critrocitária é extensivamente 
awnentada, enquanto que o aumento de nódulos linfáticos é tipicamente leve ou ausente. 
Os sinais típicos de trombocitopenia incluem uma maior tendência parc1 sangramento e aparecimento de pontos vermelhos 
na pele c membranas mucosas. 

Distúrbios vasculares 
Reações hipotensivas isoladas 
Podem ocorrer ocasionalmente após a administração, reações hipotcnsivas transitórias isoladas; em casos raros, estas reações 
apresentam-se sob a forma de queda crítica da pressão sanguínea. A administração intravenosa rápida pode aumentar o risco 
de reações hipotensivas. 

Distúrbios renais e urinários 
Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histórico de doença nos rins, pode ocorrer piora súbita ou recente da 
função dos rins (insuficiência renal a1:,1Uda), em alguns casos com diminuição da produção de urina, redução muito acentuada 
da produção de urina ou perda aumentada de proteinas através da urina. hm casos isolados. pode ocorrer nefrite intersticial 
aguda (um tipo de inflamação nos rins). 



Distúrbios gerais e no local da administraçio 
Reações locais e dor podem aparecer no local da injeção, incluindo tlebites (inflamação de uma veia). 
Uma coloração avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina. 

Distúrbios gastriotestinals 
Foram reportados casos de sangramento gastrintcstinal. 

Distúrbios hepatobiliares 
Lesão hepática (lesão do fígado) mduzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda (inflamação do fígado), tclericia (cor 
amarelada da pele e olhos), aumento das enzimas hepáticas (enzimas do fígado) podem ocorrér com frequência desconhecida 
(vide "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO'!"). 

Pare de usar DIPIFARMA e imediatamente contacte um médico se você vivenciar alguns dos sintomas abaixo: Náusea ou 
vômito, febre, sensação de cansaço, perda de apetite, urina de cor escura, fezes de cor clard, aparecimento de cor amarelada 
na pele ou na parte branca dos olhos, coceira, erupção na pele ou dor na parte superior do estômago. Esses sintomas podem 
ser sinais de lesão hepática (do flgado) (vide "O QUE 01-:VO SABER ANTES Dto: USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 

Informe ao seu médico, cirurgiilío-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também a empresa através do seu seniço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Sintomas: enjoo, vômito, dor abdominal, deficiência da l'tUição dos rins/in~1.1ficiência aguda dos nns (ex: dcVldo à ncfrite 
intcrsticial}, mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (tontura, sonolência, coma, convulsões) e queda da pressão 
sanguínea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Após o uso de doses muito 
elevadas, a excreção de um metabólito inofensivo (ácido rubazônico) pode provocar coloração avermelhada na urina. 

Tratamento: não existe anlldoto especifico conhecido para dipirona. Se a ingestão foi feita por apenas um local de 
administração, poderão ser reali1..adas medidas para diminuir a absorção sistêmica dos ingredientes ativos através de 
desintoxicação primária (ex.: lavagem gástrica) ou diminuir o absorção (carvão ativado). O principal metabólito da dipirona 
(4-N-metilaminoantipírina) pode ser eliminado por hemodiálise, hemofiltração, hcmoperfusào ou filtração plasmática. 

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

lll - DIZERES LEGAIS 
M.S.: 110850018 
Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRP/CH n° 3378 
Fannace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense Ltda . 
Rod. Dr. Antônio Lírio Callou, Km 02. 
Bnrbalha, Ce- CEP: 63.180-000 
CNPJ: 06.628.333/0001-46 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800-2802828 

USO RESTRITO A HOSPITAIS. 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 07/07/2022. 
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Aprese11tações 
relacionadas 

Solução injetável SOOmg/mL: 
Caixa com 50 ampolas de vidro âmbar 
com lmL (Embalagem Hospitalar); 
Caixa com 50 ampolas de vidro âmbar 
com 2mL (Embalagem Hospitalar); 
Caixa com 100 ampolas de vidro 
âmbar com 2mL {Embalagem 
Hospitalar) 

Solução injetável SOOmg!mL: 
Caixa com 50 ampolas de vidro imbar 
com lml (Embalagem Hospitalar); 
Caixa com 50 ampolas de vidro âmbar 
com 2ml (Embalagem Hospitalar); 
Caixa com 100 ampolas de vidro 
fim"ªr com. 2mL {Embalagem. 
Hospttalar). 

Solução injetável 500mg'mL: 
CaiXa com SO ampolas de vidro âmbar 
com lmL (Embalagem Hospitalar); 
Caíxa com 50 ampolas de vidro âmbar 
com 2ml (Embalagem Hospitalar); 
Caixa com I 00 ampolas de ndro 
âmbar com 2mL (Embalagem 
Hospnalar). 
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Solução Injetável (SOOmg!mL). 
Caixa com 50 ampolas de vidro âmbar 
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DICLOFARMA 
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA 

Solução Injetável 
25 mg/mL 



I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
DICLOFARMA 
diclofenaco sódico 
MEDTCAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERf:NCIA 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 25 mg/ mL: Cartucho com 5 ampolas de vidro transparente; 
Solução injetável 25 mg/ mL: Caixa com 50 ampolas de vidro transparente: 
Solução injetável25 mg/ mL: Caixa com 100 ampolas de vidro transparente. 

VIA INTRAMUSCULAR 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada ampola de 3 mL de Diclofarma contém 75 mg de diclofcnaco sódico. 
Excipientes: álcool benzlllico, hidróxido de sódio. metabissulfito de sódio, propileuoglicol, água para mjetáveis. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO (~INDICADO'? 
As injeções de Diclofarma no músculo são utilizadas no tratamento das seguintes condições: 
• Dor reumática ou degenerativa das articulações (art.ntc), dor nas costas, síndrome do ombro congelado, 
cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo; 
• Crises de gota; 
• Dor causada por pedras na vesícula ou nos rins; 
• Dor e inchaço após cirurgia e lesões. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO!'IA? 
A substância ativa do Dtclofanna é o diclofcnaco sódico. 
Diclofarma pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatórios não esteroidais (AlNEs), usados 
para tratar dor e inflamação. 
Diclofarma alivia os sintomas da inflamação, tais como inchaço e dor, bloqueando a síntese de moléculas 
(prostaglandinas) responsáveis pela intlamação, dor e febre. Não tem nenhum efeito na causa da inflamação ou 
febre. 
Estudos clínicos demonstraram que Diclofam1a tambén1 exerce wn pronunciado efeito analgésico na dor 
moderada c na grave de ongem não reumática, atingido dt..-ntro de 15 a 30 minutos. 
Em condições inflamatórias pós-operatórias c pól'-traun;~áticas, Oidofanna alivia rapidamente tanto a dor 
espontânea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchaço inflamatório c o edema do ferimento. 
Se você tem qualquer dúvida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a você, pergunte 
ao seu médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não pode tomar este medicamento se: 
-for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco, ao metabissulfito de sódio ou a qualquer outro componente da 
formulação descrito no início desta bula; 
-já teve reação alérgica após tomar medicamentos para tratar inflamação ou dor (ex.: ácido acctilsalicilico, 
diclofenaco ou ibuprofeno). As reações alérgicas podem ser asma, secreção nasal, rash cutâneo (vermelhidão na 
pele com ou sem descamaçào), inchaço do rosto, lábio, língua, garganta e/ou extremidades (sinais de 
angioedema). Se você suspeita que possa ser alérgico, pergw1te ao seu médico antes de usar este medicamento; 
- tem úlcera no estômago ou no intestino; 
- tem sangramento ou perfuração no estômago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes 
pretas; 
- sofre de insuficiência hepática ou n:nal; 
- tem insuficiência cardtaca grave; 
-você está nos últimos três meses de gravidez. 



Se você apresenta alguma destas condições dcscntas acim$, avise no seu médico c não utilize Dicl 
Se você acha que pode ser alérgico, informe seu médico. 

Este medicamento é contralndicado para uso por pacientes com doença grave no fígado ou o 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com Insuficiência cardíaca grave. 
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grá\idas sem orientação médica. 
Informe Imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

4. O QUE DEVO SABER ANTJo:S DE USAR I~STIC MEDICAMENTO? 
S1ga todas as instruções do seu médico CUidadosamente. Elas podem dilerir das informações gerais contidas 
nesta bula. 

Tenha especial cuidado com Diclofanna: 
- Se você tiver dot.'Tlça no cor.11;üo estabelecida ou nos vasos sangulneos (também chamada de doença 
cardiovascular, incluindo pressão arterial nlta não controlada, insuliciência cardíaca congcstiva, doença 
isquêmica cardíaca estabelecida, ou doença arterial periférica), o tratamento com Diclofanna geralmente não é 
recomendado, 
-Se você tiver doença cardiovnseular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como pressão 
arterial elevada, níveis anom1almente elevados de gordum (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes. ou se 
você fuma, e seu médico decidir prescrever Dielofarma, você não deve numcntar a dose acima de I 00 mg por 
dia, qutmdo o tratamento com D1clofnnna mjetável continuar, por exemplo, com outrus uprcsentações de 
diclofenaco sódico, por mais de 4 semanas; 
- Em geral, é importante tomar n menor dose de Diclofarma que alivia a dor e/ou inchaço e durante o menor 
tempo possível, de modo n manter o menor 1 iseo posslvcl de efeitos cardiovascularcs secundários: 
- Se você está utilizando Diclofruma stmultnneamente com outros anti-inflamatórios incluindo ácido 
acetilsalicihco, corticoides, nnticoagulantes ou tmbidores seletivos da recaptação de scrotonina (vide 
" INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS"); 
-Se você tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal); 
- Se você já teve problemas gastrintestina1s como úlcera no estômago, s.mgrurnento ou fezes pretas, ou se já teve 
desconforto no estômago ou azia após ter tomndo unti-inflamatúrios no passado; 
-Se você tem inflamação no cólon (colite ulccrntJva) ou trato intestinal (doença de Crohn); 
- Se você tem problemas no llgndo ou nos rins; 
- Se você estiver desidmtado (ex.: devido a uma doença, d1arrcia, antes ou depois de uma cirurgia de grande 
porte), 
- Se você tem inchaço nos pés; 
- Se você tem hemorragias ou outros distúrbios no sangue, incluindo unm condição rara no fígado chamada 
porfiria. 
- Se você fez recentemente ou vm fazer uma cirurgia no estômago ou no Ira to intestinal. 

Se alguma destas condições descritas acima se aplica a você, infonne ao seu médico, antes de utilizar Diclofanna. 

-Se a qualquer momento, enquanto estiver tomando Daclofarma, você apresentar qualquer sin~ll ou smtoma de 
problemas com o seu coração ou vasos sangulneos, como dor no peito, fnlta de ar, fraqueza ou fala arrastada 
informe ao seu médico imediatamente; 
- Diclofarma pode reduzir os sintomas de uma inlccção (ex:.: dor de cabeça, febre alta) e pode, desta forma, f;vcr 
com que a infecção fique mais díficil de ser detectada c tratada adequadamente. Se você se sentir mal e precisar 
ir ao médico, lembre-se de dizer a ele que está utilizando Diclofannn; 
- Em casos muito raros, pacientes trotados com Diclofarma, assim como com outros anti-inflamatórios, podem 
experimentar reações cutâneas alérgicas graves [ex.: vermelhidão na pele com ou sem descarnaçào (rash)] 
-Foram relatadas reações no local da mjeção após administração intnunuscular (técnica usada para adminislrar 
um medicamento profundamente nos mú:sculos) de Diclofhrma, inclumdo dor no local da injeção, vennclh1dâo, 
inchaço, úlcera, às vezes com hematoma ou coleção de pus, e comprometimento da pele e tecido abaixo da pele 
(partaculannente após adrmmstração incorreta no tecJdo adtposo) um fenômeno conhec1do como síndrome de 
Nicolau. 

Se você apresentar aJgum dos sintomas descritos acama, av1sc ao seu médico imediatamente. 



Monitorando seu tratamento com Dlclofam1a. l~:~;j 
Se você tiver doença cardíaca estabelecida ou nscos significattvos para doença cardíaca, o seu ~$9~ 
reavaliá-lo periodicamente se deve continuar o tratamento com D1clofarma, especialmente se você est r sendo 
tratado com Diclofarma injetável, c continuar por cxcmplp, com outras apresentações de diclofenaco sódico pt:>r__ 
mais de 4 semanas. 
Se você apresenta qualquer problema hepático, renal ou sangulnco, você deverá realizar exames de sangue 
durante o tratamento que irJo monitorar a sua função hepl\tica (nlvcl de transaminascs), ~>ua função renal (nível 
de creatinina} ou a sua contagem sanguínea (nível de glóbulos brancos, vcrrnclhos e plaquetas}. O seu médico 
levarâ em considerdção estes exames para decidir se Diclofarma precisa ser interrompido ou se a dose deve ser 
alterada. 

l>acientes idosos 
Pacientes idosos, especialmente aqueles que são debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais 
scnsíve1s aos efeitos de Diclofarma que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendações do 
médico e aplicar a menor dose para sua condição. É cspc~;lalmente importante para os pacientes idosos relatarem 
os efeitos indesejáveis aos seus médicos imediatamente. 

Crianças e adolescentes 
Devido a sua dosagem, Oiclofarmn injetável não é indicado pam pacientes nb.tixo de 18 anos de idade. 

Gravidez e amamentaçlio 
Você deve avisar seu médico se você estiver gráv1da ou suspeitar que esteja grávida, você não deve utilizar 
Dielofarma durante a gravidez a não ser que seja nbsolutruncntc necessário. Assim como outTOS anti
mfiamatórios, você não deve receber Diclofnrma durante os últimos 3 meses de gravidc:.r~ porque pode causar 
danos ao f~;;:to ou problemas no parto. 
Oiclofarma pode tomar mais ditkil que a mulher cngmv1de. 
Você deve av1sar ao médico se estiver amamentando Você niio deve amamentar se estiver utilizando Diclofannu 
po1s pode M.:r prejudicial para a criança. 
O seu médico ir.í discutir com você o nscQ po1encial de utilizar Diclofllmla durante a gravidez ou a amamentação. 

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento nio deve er utilizado por mulheres grávidas sem 
orieotaçio médica ou do drurgiiCHlentl5ta. 

No 3° trimestre de gravidez este medicamento nio deve ser utili:r.ado por mulheres grávidas sem orientação 
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gnn·ldez. 

Mulheres em idade fértil 
Diclofarma pode tomar mais dif1cil que a mulher engmvide. Você não deve utilizar Diclofarma, a menos que 
seJa neces~ário, se você planeja engrnvidar ou se tem problemas para engravidar. 

Dirigir e operar máquinas 
F Improvável que o uso de Diclofarma afete n capacidade de dirig1r, operar máquinas ou fazer outras atividades 
que requeiram atenção especial. 

Interações medicamentosas (Interações com outros medicamentos, incluído vacinas ou biológico) 
Você deve avisar seu médico ou farmacêutico ou profissional de saúde, se está tomando ou tomou recentemente 
qualquer outro medícam~o"'lto, incluindo aqueles sem prescrição médica. 

É particulanncnte importante dizer ao seu médico se está tomando algum dos medicamentos descritos abaixo. 
- titio ou inibidores 5eletivos da recaptaçio da serotonlna (medicamentos usados para tratar alguns tipos de 
depressão), 
- digoxina (medicamento usado pura problernus no coru~iio); 
- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina); 
- ioibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados pan1 tratar prcssllo alta c msuficíên~;ia 
cardíaca); 
- outros anti-inflamatórios tais como, ácido acetilsalicllico ou 1buprofeno; 
- corticoides (medicamentos para aliviar áreas inflarnndas do corpo); 
- anticoagulantes (medicamentos que previnem n coagulação do sangue); 
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- antidiabéticos (como mctformlna), com exceção da h~sulina (que tmta diabetes); 
- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de câncer ou artrite); 
- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam órgã 
transplantados); 
- trimetoprima (medicamento utili:t.ado principalmenle paro prevenir ou tratar infecções urinárias); 

- antibacterianos quinolônicos (medicamento usado contra infecção); 
- voriconazoJ (medicamento usado para tratamento de infecções fúngicas); 
- fenitoína (med1camento usado no tratamento de convulsão); 
- rifampicina (medicamento antibiótico utilizado para trc~lar infecções bacterianas). 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está t'azendo uso de algum outro medicamento. 
Não use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 "C) Proteg1do da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: \'ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Diclofarma injetãvel é uma solução límpida, incolor, livre de partículas em suspensão, acondicionada em 
recipiente de vidro incolor. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade c você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO J.'ORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Siga cuidadosamente todas as orientações de seu médico. Não exceda a dose recomendada. 

Como utilizar Diclofarma 
A solução é retirada da ampola com uma seringa e injetada profundamente no músculo do glúteo. Cada ampola 
somente poderâ ser usada uma única vez. A solução deve ser utilizada imediatamente após aberta. Qualquer 
conteúdo restante não utilizado, deve ser descartado. 

Como regra, Diclofarma injetável não deve ser misturado com outras soluções injcti1veis. 

Cuidados na aplicação de injeções iotramuscularcs: 
1 - Aplique exclusivamente no glúteo. Não aplicar no braço. 
2 - Faça a higiene rigorosa com álcool no local onde será aplicada a injeção. 
3 - Aplique no quadrante superior externo da região glútc&, utili7 .. ando técnica asséptica, conforme a figura: 

4 - Posicione a agulha perpendicularmente à pele c introdti7.a profitndamcntc no músculo. 
5 - Evite áreas de tecido adiposo abundante, pois o medicamento não deve ser administrado na região subcutânea. 
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6 - Aspire o êmbolo após a introdução da ngulha, pu1a certificar-se de que não houve perfuro ão Cfe vas~ 
sanguíneo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor inten$a, interrompa imediatan1ente a aplicação. A 
7 - Aplique a injeção lentamente. SS 
Você deve tomar estes cuidados com a injeç.JO mtrnmuscular, para evitar lesão no nervo ou outro tecido ..local 
da tnjeção. ......_ .......... ..-~ 

Quanto receber de l)iclofarma 
Não exceda a dose recomendada prescrita tlelo seu m~dico. É importante que você use a menor dose capaz de 
controlar su 1 dor e não utilize Diclofarma por mais tempo que o ncoessãrio. 
Seu médico dirá a você exatamente quantas ampolas de Dtclofanna você deverá utilizar. Dependendo da resposta 
ao tratamento, seu médico pode aumentar ou d•mmutr a dose. 

Adultos 
A dose regular é de ampola de 75 mg por dia. Excepcionalmente, em casos graves como por exemplo, cólica, 
você pode usar duns ampolas de 75 mg, separadas por um intervalo de algumas horas, uma em cada nádega. 
Como allcmntiva, você pode combinar 1 ampola de 75 mg com outras formas de diclofcnaco s6dico 
(comprimtdos. suposit6rios) até a dose máxima de ISO mg por dia. 
Você não deve usar Diclofatma injetável por mais de dois dtns. Se necessário, continue o tratamento com 
comprimidos ou supositórios. 

Por quanto tempo utilizar Diclofnrma 
S1ga exatamente as mstruçõcs de seu médico. 
Se você tornar Diclolàmta por mais de algumas semands, você deve garantir um retorno ao seu médico para 
avahações re~ulare: ., para garantir que você não estA sofrendo de reações adversas despercebidas 
Se você tiver dúvidas sobre quanto tempo deve uuhzar D1clofanna, converse com seu méd1co ou farmacêutico. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e o duração do tratamento. 
~io interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esqueceu de tomar uma injeção do medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto 
da hora de aphcar a próxtma dose, você deve, slmpk'Smente, tomar a próxima injeção no horário usual. Não 
dobrar a próxtma dose para repor a dose que você esqueceu de tomar no horário certo. 
Em caso de dúvidas, procure oricntaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE I<:STE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Asstm como todos os medicamentos, pacientes tomando Diclofarrna podem apresentar reações adversas. embora 
nem todas as pessoas as apresentem. 

Algumas reações adversas podem ser sérias 
lncomun~: ocorrem entre 0,1% e I% dos pacientes que utihzam este medicamento, especialmente quando 
admmtstrndo em do~e diária elevada (I 50 mg) por um periodo longo: 
-dor no peito súbita e opressiva {sinais de anfarto do miocárdio ou ataque cardíaco); 
- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchaço dos pés ou pemns (sinais de insuficiêncta cardiaca). 

Raras ou muito raras: ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pactcntes que utilizam este med1camento: 
- sangramcnto espontâneo ou contusão (sinats de tromboc1topcnta); 

- febre alta, infecções frequentes, dor de garganta persistente (sinats de agranulocitose); 
- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticána, tontura (sinais de hiperliCilsibilidade. reações 
anafiláticas e anafilactuidc:;); 
-inchaço principalmente na face e gargat1t11 (sinais de n(\gioedema); 

pensamentos c humor altemdos (sinais de dtstúrbtos pSJcótico ); 
- memória prejudicada (sinais de problemas de memória); 
-convulsões (sinais de convulsão); 
- àllstedade; 
-pescoço duro, febre. náusea, vômito, dor de cabeça (sinais de meningite ass~ptica); 



-dor de cabeça grave c rcpcnlina, náusea, touturo, dormência, inahihdadc ou dificuldade de falar 
parahsta dos membros ou face (sinais de aciden1e vascula( cerebral ou derrame); 
-dificuldade de audição (sinais de dano auditivo): 
-dor de cabeça, tontura (sinais de pressão sangulnea alta, hipertensão); 
- rash. manchas vermelho-nrroxcndas, febre, prurido (sinais de vascuhtc); 
- dtficuldade repentina de respirar e sensação de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de asma ou 
pncumomte se febre); 
- vômitos com sangue (sinais de hematêmese) e/ou lezes ncgms ou com sangue (sinais de hemorragia 
gastrintcstinal); 
- diarreia com sangue (sinais de diarrcia hemorrágtca); 
- fezes negra.) (sinais de melena); 
- dor de estômago. náuseas (sinais de úlcera, hemorrugia ou perfuração gastrintestinal); 
- diarreia, dor abdominal, febre, nãu:scas, vômitos (sinuis do colitc, incluindo colite hemorrágica, colitc isquêmicu 
e exacerbação de colite ulccrativn ou doença de Crohn); 
-dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancrcatite); 
- amarclamcnto da pele e dos olhos (sinais de ictericia), náusea, perda de apetite, urina escura (sinais de 
hepatite/insuficiência hepática); 
- sintomas típicos de gripe, sensação de cansaço, dores musculares, aumento das enzimas hepáticas em exames 
de sangue {sinais de doenças hepáticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepática, in:suliciência hepãrica): 
-bolhas (sinais de dennatitc holhusa); I 

- pele vcm1elha ou roxa (possivcis sinais de inflamação dos vasos sanguineos), rash cutâneo (vermelhidão nn 
pele com ou sem descamação) com bolhas, bolhas nos lábtos, olhos c boca, inflamação na pele com dcscamação 
ou peeling (.sinais de eritemu multiforme, síndrome de Stevens-Johnson se febre ou nccrólisc epidénnica tóxica): 
- rash cutâneo com descamnçüo ou peeling (smnis de dermatite esfolintiva}; 
- aumento da sensibilidade da pele ao sol (smms de reação de fotossens1bihdade): 
- manchas roxas na pele (sinais de púrpura ou púrpuru de Henoch-Schocnlem, se causada por alergia); 
- inchaço, sensação de fraqueza, uu micção anonnal (sinats de insuliciêncio renal aguda); 
- excesso de proteína na urina (sinais de proteinúria); 
- inchaço na face ou abdômen, pressão sanguinea olta (sinais de sfndrome nefrótica); 
- produção de urina mais ou menos acentuada, sonolência, confusão, náuseas (sinais de nefrite tubulointersticial); 
- diminuição grave da quantidade de unna (smais de necrose papilar renal}: 
-inchaço generalizado (sinais de edema); 
- ocorrêncta conjunta de dor torácica e reações nlérgtcas (sinais da Síndromc de Kounis). 
Se você apresentar quaisquer destas reações, avise Imediatamente seu médico. 

Outros possiveis efeitos adversos 
Comuns (ocorrem entre 1% c 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeça, tontura, 
vertrgem, náu~ca, vômito, diarrcia, indigestão (sinats de dispcpsia), dor abdominal, flatulência, perda do apetite 
(sina1s de perda de apetite), exames de função do figado anormais (ex.· aumento do nível de transaminase!\), ra'h 
cutâneo (vcnnclhidão na pele com ou sem dcscamação), reação no local da injeção, dor no local da inJeção, 
rigidez no local da injeção. 

Incomuns (ocorrem entre 0,1•1. e 1 tV. dos pacientes que utililam este medicamento): palpitações, dor no 
peito 

JUras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonolência (sinais de 
sonolêncra), dor de estômago (sinais de gastrite), problema no Ogado, rnsh com prurido (sinais de urticária), 
necrose no local da injeçilo. 

Multo raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utiliLilm este medicamento): nível baixo de 
células vermelhas sanguincas (anemia), nível bnuto de células brancas sanguincas (lcucopcnia), desorientação, 
depressão, dificuldade de dormir (sinais de insônia), pesadelos, trritabilidade, formigamento ou dormência nas 
mãos ou pés (sinais de parestesm),tremores (sinais de tremor}, distúrbios do paladar (sinais de disgeusia), 
distúrbros de visão• (sinais de problemas visuais, vtsão borrada, daplopia). ruídos nos ouvidos (sinais de 
zumbido), constipação, ferimentos na boca (sinais de cstotnatitc), inchaço, língua vermelha e dolorida (sinais de 
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glossite), problema no tubo da garganta par11 o estômago (sinais de distúrbio csofágico), espasmo~· o abdôn. 1cn ~ 
supenor especialmente depois de comer (sina1s tlc d(lença no diafragma intestinal), prurido, aAsSo~~o~n~' ~~---1 
vermelhidão c queimação (sinais de eczema), vennelhidão na pele (smn1s de eritema), perda de cabelo sina1s de 
alopecia), prurido (sinais de prurido), sangue na urina (sinais de hcmatúrin), abcesso no local da injeção. 

*Distúrbios da visão: se os sintomas de distúrbios da visão ocorrerem durante o tro~tamcnto com Diclofanna, 
converse com seu médico, um exame ofialmológico pode ser consJdcrndo parr1 excluir outras causas. 

Reações adversas com frcquêncla desconhecida: 
Síndromc de Nicolau - observada com imediata e forte sensação dolorosa no local da injeção, seguida de 
vermelhidão, inchaço, caroço, pode ocorrer com bloqueio dos vasos sanguineos resultando no comprometimento 
da pele e dos tecidos abaixo da pele. 

Se quaisquer destas reações adversas afetar você de forma grave., mforme no seu médico. 
Se você apresentar quaisquer reações adversas nlio listadas na bula, inl(mnc ao seu médico. 
Se você estiver utilizando Diclofarma por mais de algumas semanas, você deve ir no médico para f~cr exames 
de rotina regularmente, para você ter certeza que não está sofrendo de nenhuma reação advt:rsa que você não 
tenha pcrceb1do. 

Informe ao ~eu médico, cirurgião-dentista ou farmaceutfco o nparechncnto de reações Indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu scrYiço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QlJANTIDAUE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Se você acidentalmente utilizar Diclofanna ac1mn do recomendado, avise seu médico ou farmacêutico, ou vá a 
um pronto atendimento. Você pode necessitar de atendimento médico. 
Você pode apresentar vômito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontum, zumbido ou convulsões. No caso de 
intoxicação significante, insuficiência nos rins aguda e msuticiência no flgado podem ocorrer. Não há quadro 
clinico tipico associado à supcrdosc com diclofcnaco. 
O tratamento de intoxicações agudas com agentes antt-inflamatónos niio esterOJdes, consiste essencialmente em 
medidas sintomáticas e de suporte. 
Tratamentos sintomático e de suporte devem ser administrados em casos de complicações tais como hipotensão, 
insuficiência renal, convulsões, irritação gastrintestinal e depressão respiratória. 
Med1das especificas tais como diurcsc forçada, dJálisc ou hemopcrfusão provavelmente não ajudam na 
ehmmnçlio de agentes unti-inflnmntórios não esteroides devido n seu nlto indice de ligação a proteínas c 
metabolismo extenso. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. l.iguc para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orieotaç6es. 

111 ·DIZERES LEGAIS 
M.S: 110850016 
Fam1. Rcsp.: Ora. Ana Raquel Macedo Nunes· CRI·-CE n° 3378 
Fannace Indústria Quimico-Farmacêutica Cearense ltda. 
Rod. Dr. Antônio Lírio Callou, Km 02. 
Barba lha, C e- CEP: 63. I 80-000 
CNPJ: 06.628.333/0001-46 
indústria Hrasilcira 
SAC 0800·2802828 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Essa bula foi atualizada confonne Bula Padrio aprouda pela ANVISA em 30/09/2022. 
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IDSTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA BULA 

= = Dados-dãiübiiiiiiioeldrniika - =Dados:dapdiçio"lltotificaçlo-quu1t~n• buta= l Dados~a!-aJt~çie~fft bulas I----~ 

Data do 
expediente 

OFI212022 

2.2i03!2022 

15/01/2021 

0710612018 

N" expediente 

5005436 '22-7 

1322077122-3 

0195592121-6 

0458081/18-8 

-- -·---

Assunto 

10450- SIMll..AR
Notificação de 

Alteração de Texto 
de Bula

publicação no 
Bulário RDC 60!12 

10450- SIMILAR
Notificação de 

Alteração de T cxto 
de Bula

publicação no 
Bulário RDC 60/I::! 

I 04SO- SIMILAR 

Notificação de 
Alteração de 

Teltlo de Bula 

10450-SIMILAR 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 

10450-SIMILAR 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 

N" 
expediente 

Assunto Data de aprovação Itens de bula 

Em OI de dezembro de 2022. foi 
submetido por meio do expediente; 
5005436122-7 , uma Notificação de 
Alteração de Texto de Bula para 
adequação a sua bula padrão. na mesma 
notificação deveria ter sido corrigido 
erros ortográficos referentes a palavra 
Advertências e ao nome comercial do 
medicamento kDíclofarma". ambos 
presentes no tópico 8-POSOLOGIA E 
MODO DE USAR 
~oúficação de Alteração de Te.'!Cto de 
Bula conforme Bula Padrão (R.OC 
4712009 e RDC 6012012): 

~O que devo saber antes de usar este I 
medicamento? 
8. Quais os males que este 1 
medicamento pode me causar? 
VPS 
3. C11I11Cteristicas farmacológicas 
4. Comnúndicações 
S. Advertênéias e precauÇões 
8. Posologia e modo de usar 

Notifica<,:ão de Alteração de Texto de 
Bula conf0T111e Bula Padrão (RDC 
47/1009 e RDC 6012012): 
5. Advertências c Precauções 

4. O que devo saber antes de usar e;,1e 
medicamento? 
S. Advertências e Precauções 
9 . FteaçõcsAdve~ 

Alteração de texto de bula para 
harmonização com a sua Bula Padrão 
3.Quando não devo usar este 
medicamento? 
8. Quais os males que este 
medicamento pode me causar? 
4.Contraindicações. S.Advcrtências e 
precauções. 
9.Reações adversas. 

I 

Versões 
(VPN PS) 

Bula VPS 

BulaVP 
:Bula VPS 

BulaVPS 

BulaVP 
BulaVPS 

Bula VP e Bula 
VPS 

Apresentações relacionadas 

Solução injetável 
7Smg13mL: 
Cartucho com 5 ampolas de VIdro 
=parente; 
Caixa com 50 ampolas de vidro transparente: 
CaiXa com 100 ampolas de vidro 
tranSparente. 

Solução injetável 
75mg/3mL: 
Carrucho com S ampolaa de vidro 
transparente; 
Caixa com 50 ampolas de vidro transparente: 
Caiu com I 00 ampolas de \Ídro 
lniiiSpllmlle. 

Solução injetável 
75mgl3mL: 
Cartucho com S ampolas de vidro 
tranSparente; 
CaJxa com 50 ampolas de vulro transparente: 
Caixa com 100 ampolas de vidro 
transparente. 
Solução injetável 
7Smg/3mL: 
Cartucho com S ampolas de vidro 
tranSparente: 
Cai.'!Ca com 50 ampolas de vidro transparente; 
Cai.'!Ca com I 00 ampolas de vidro 
traitsparente. 

Solução injetável _;". 
75mg/3mL embalagens r -o 
contendo 5, 50 .-' 'l> a 
ou JOOampolasdeVldro·~te~ 
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21;0U20lS 0074916115-8 

09/0712014 0543351114-7 

Notificação de 
Alteração de · 

Texto de Bula párã 
Adequação à 

lntercambialidade 

10457-
SIMILAR

Inclusão 
ImciaJ de 
Texto de 

Bula-RDC 
60/12 

Inclusão da informação referente à 
IntercambialJ(LJde do Medicamento no 
campo 
"ldenti.ficação do MCdiCâiiieiitô" --em 
adequação a ROC 
5812014 

Todos (Submissão Imcial do texto de 
bula em adequação a ROC 47/2009) 

BUla VP e Bula 
VPS 

Bula VP e Bula 
VPS 

Solução injetáv~l 
75mg/3mL embalagens eootendo •5:-- 50 ·ou I'-. ----
100 ampolas .!!"-.\'j<!ro transparente 

Solução injetável 
75mg13mL embalagens contendo 5, 50 ou 
I 00 ampolas de vidro transparente 



fosfato dissódico de dexametasona 
Farmace Indústria Químico-Fannacêutica Cearense LTDA 

2 mg/mL 
4 mg/mL 



I ·IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMEI\'TO 
fosfato dtssódico de dexnmctasona 
Medicamento Genérico, Lei n". 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 2 mg/ml.: Cartucho com 2 ampolas de v1dro transparente com 1 ml. 
Solução injetável 2 mglml.: Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com I mL 
Solução injetável 2 mglmL: Caixa com I 00 ampolas de vidro transparente com l ml 

Solução injetável 4 mg/ml: Cnrtucho com I ampola de vidro transparente com 2,5 ml 
Solução injetável 4 mglmL: Caixa com 50 ampolas de vtdro transparcnte com 2,5 mL 
Solução injetável 4 mg/mL: Caixa com I 00 ampolas de Vl(fto transparente com 2,5 mL 

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCUL.AR, INTI~·ARTICUL.AR, INTRAL.ESIONAL OU NOS 
TECIDOS MOLES 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada ampola de I ml de fosfato dissódieo de dexamctasona injetável contém: 
fosfato dissódico de dcxametasona (equivalente a 2,0 mg de dexametasona ác1do fosfórico) ................. 2,19 mg 
Excipientes: citrato de sódio, edetato dissódico, mctabissulfito de sódio, hidróxido de sódio, metilparabeno, 
propilparabeno e água para injetáveis. 

Cada ampola de 2,5 mL de fosfato dissódico de dexmnctasona injetável contém por mL: 
fosfato dissódico de dexametasona (equivalente a 4,0 mg de dexametasona ácido fosfórico) ................. 4,37 mg 
Excipientes. citrato de sódio, edetato dissódico, mctahissulfito de sódio, hidróxido de sódio, metilparabeno. 
propilparabeno e ãgua para injetáveis. 

11- INFOR.l~fAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
hste medicamento é destinado uo tratamento de condições nas quais os efeitos anti-intlamatórios (contra a 
inOamação) e imunossupressores (diminuição da atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides (classe 
medicamentosa da dcxnmetasona) são desejados, cspecmlmcnte para tratamento mtcnsivo dumntc períodos mais 
curtos. 

Indicações especificas: 
A. Por injeção iotrncnosn ou intramusculnr, quando nio cja vibel a terapia oral: 
Insuficiência adrcnocortical primária: fosfato dissódico de dexamctasona mjctávcl possui atividade 
predominantemente glicocorticoide, com baixa ativicbdc minertllocorticOJde. Por isso, não constitui terapia 
completa de substituição e seu uso deve ser suplementado com sal e/ou dcsoxicorticostcrona. Quando assim 
suplementado, fosfato dissódico de dexametasona injetável é indicado na deficiência de toda atividade 
adrenocortical, como na insuficiência adrenocortical pmnârin (doença de Addison) uu npós adrcnalectomia 
bilateral, que requer substituição da atividade glicocorticotdc c rnincralocorticuidc. 

Insuficiência adrenocortlcal relativa: nu insuficiência adtcnocort1cnl relativa, que pode ucorrcr após a cessação 
da terapia prolongada com do!\CS supressivas de hormônios adrcnocorticais, a secreção mincralocorticoide pode 
estar inalterada. A substituição por hormônio que atue predominantemente como glicocorticoide pode ser 
suficiente para restabelecer a função adrenocorticnl. Quando é imperativo instituir-se imediata proteção, fosfato 
dissódico de dexametawna injetável pode ser eficaz dentro de mmutos após a aplicação e constituir medida capaz 
de salvar a vida. 

Proteção pré e pós-()peratória: pacientes submetidos à adrennlectomia bilateml ou hipofisectomia ou a qualquer 
outro procedunento cirúrgico, em que a reserva atlrenocorttcal for duvtdosa e no choque pós·operatóno refratário 
à terapia convencional. 
Tireoidite subaguda. 
Choque: fosfato dissódico de dcxnmctasona injetável é recomendado para o tratamento auxiliar do choque, 
quando se necessitam altas doses (fam1acológicas) de corttcostcroides como, por exemplo, no choque grave de 



origem hemorrágica, traumática ou cirúrgica. O tratamento com fosfato dissódico de dcxamctas 
auxiüar c não substituto das medidas específic.1s ou de apoio que o paciente possa requerer. 

Proc ~ 023/2023 
a inJet!vefê riii..-,.. .. 

Ass , ·· 
Distúr bios reumáticos: como terapia auxiliar na administraçiio a curto prazo (durante episódio a udo ou 
exacerbação) em espondilose pós-traumática, sinovite da cspondilose, artrite rcumatoide, incluindo 'ãitrlte
reumatoide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia de manutenção com baixas doses), bursite aguda e 
subaguda, epicondilite (inflamação dos tendões do cotovelo), tenossmovite aguda inespecífica (inflamação do 
líquido sinovial que fica entre as articulações e tendões), artrite gotosa aguda, artnte psoriática (inflamação das 
articulações em pessoas com psoria.c;e, uma doença crômca na pele) c cspondilite anquilosante (doença 
caracterizada pela inflamação da coluna vertebral e das grandes articulações, provocando rigidez e dor). 

Doença do colágeno: durante exacerbação ou terapia de manutenção em casos selecionados de lúpus entematoso 
disseminado (sistêmico) c cardite reumática aguda não especificada. 

Doenças dermatológicas: pênligo niio especificado (founaç!io de bolhas na pele e mucosas), eritema polimorfo 
grave (eritema multiforme), dermatite esfolintiva, dermatite herpetiforme bolhosa (doença caracterizada pelo 
aparecimento de bolhas com sensação de queimação c coceira), dermatite seborreica grave não especificada 
(doença da pele provocando vermelhidão, descarnação oleosa e coceira), psoriase grave e micose fungoide. 

Estados alérgicos: controle de afccçõcs alérgicas grovcs ou incapacitantes, intmtllvcis com tentativas adequadas 
de tratamento convencional, asma brônquica, dermatite de contato não especificada (reação alérgica da pele pelo 
contato de substâncias), dermatite atópica não especificad:~ (inflamação crônica da pele), outras reações do soru 
(reação alérgica tardia c:1usando febre, coceira, entre outros smtomas), rimtes alérgicas perenes (durante todo o 
ano) ou sazonais (em épocas do ano), reações de hiperscnsibilidadc (alergia) a drogas, reações urticariformes por 
transfusão, edema da laringe não infeccioso agudo c choque analilático nãt> especificado (epinefrina é o 
medicamento de primeiru escolha). 

Oftalmopatias (doenças dos olhos): graves processos alérgicos e inflamatórios, agudos e crônicos envolvendo 
os olhos e seus anexos, tais como: conjuntivite alérgica (mflamnção da conjuntiva, uma parte do olho), cerat1te 
não especificada (inflamação da córnea, wna parte do olho), úlceras de córnea margmms alérgicas, herpes- zóster 
oftálm1co, 1rite c iridociclitc não especificada (inflamação da lris e do corpo ciliar, panes do olho), coriorretinite, 
uveíte posterior (inflamação da úvea, uma parte do olho) c coroiditc difusas, ncurite óptica (inflamação de um 
nervo do olho), oftalmia simpática (um tipo de inflamnçiio dos olhos, geralmente após um trauma) e inflamação 
do segmento anterior do olho. 

Doenças gastrintest:lnals: para apoiar o tratamento durante o pcrfodo crítico da ducnça em colite ulcerativa 
(terapia sistêmica) e doença de Crohn [entcritc regional] {tempia sistêmica). 

Doenças respiratórias: sarcuidose não cspeclficadn do pulmão sintomática (aparição de pequenos nódulos 
inflamatórios nos pulmões), eosmofilia pulmonar (aumento de um tipo de célula de defesa do organismo nos 
ulmões), não classificada em outra parte (síndrome de Locffier) niio controlável por outros me1os, beriliose 

(inflamação nos pulmões causada pela inalação de poeira c gases de berílio), tuberculose pulmonar fulminante ou 
disseminada, quando simultanenmcnte acompanhada de quimioterapia antitubcrculosa adequada (tratamento para 
tuberculose) e pncumonitc devido a alimento ou vOmito (mflamação dos pulmões causada pela aspiração de 
alimentos e vômito). 

Distúrbios hematológicos (doença oo aangue): anemia hemolítica adquinda (autoimune), púrpura 
trombocitopênica idiopática em adultos (doença do sangue curacteri1.ada pela diminuição do número de plaquetas 
podendo haver o formação de manchas roxas na pele) (admmistroção somente intravenosa; é contramdicada a via 
mtramuscular), trombocitopcnia secundária em adultos, oplasia pura da série vcnnelha. adquirida 
( critroblastopenia] (anemia por deficiência de hemác1as) c anemia hipoplástica constitucional (eritroide). 

Doenças oeopl,slcas: no tmtamcoto paliativo de distúJ1,ios do metabolismo do cllcio associada ao cãncer, 
leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda da infiincm. 

Estados edematosos (com inchaço): para induzir dmrese (urina) ou remissão da proteinúriu na sindrome nefrótica 
sem uremia, do tipo idiopático ou devido ao lúpus critcmntoso 

Edema cerebral (inchaço no cérebro): foslàto dissódico de dexametasona iujetável pode ser usado para tratar 
pacientes com edema cerebral de várias causas: a) associado com tumores cerebrais primãrios ou metastáticos; b) 



associado com neurocirurgia; c) associado com lesão cranialla ou pseudotumorcerebral; d) associa co~~gide~ 
vascular cerebral (íctus cerebral), exceto hemorragia intracerebral. Também pode ser ulllizado no ~~ 
de pacientes com hipertensão intracraniana (aumento da pressão cerebral) secundária a tumores cerebr u como 
medida paliativa em pacientes com ncoplasias cerebrais inoperáveis ou rccidivantcs. O uso de fosfato dít:SsimlM!~~ 
de dexametasona injetável no edema cerebral não constitui substituto de cuidadosa avaliação neurológica e 
tratamento defmitivo, tal como neurocirurgia ou outros tratamentos espccificos. 

Várias: meningite tuberculosa (inflamação da membrana que reveste o cérebro causada pelo bacilo da tuberculose) 
com bloqueio subaraenoide ou bloqueio iminente, quando simultaneamente acompanhado por adequada 
quimioterapia antituberculosa, triquinose (doença causada pelo parasita Trichinel/a) com comprometimento 
neurológico ou miocárdico. 

Prova diagnóstica da hiperfunção adrenocortical 
Síndrome da angústia respiratória do recém-nascido: profilaxia pré-natal. 
O uso de fosfato dissódico de dexametasona injetável em mães com alto risco de parto prematuro mostrou reduzir 
a incidência da sindrome da angústia respiratória do recém-nascido. 

B. Por injeção intrn-articular ou nos tecidos moles: como terapia auxiliar para administração a curto prazo (para 
apoio do paciente durante episódio agudo ou exacerbação) em sinovitc da ostcartritc. artrite reumatoide não 
especificada, bursite aguda c subaguda, artrite gotosa aguda. eptcondilitc, tenossinovite aguda inespecílica. 
osteoartrite pós-traumática. 

C. Por injeção intraleslonal: cicatriz queloides, lesões inflamatórias localizadas hipertróficas, infiltradas de 
líquen plano, psoríase vulgar em placas, granulo ma anular ( inflan1ação benigna na pele, caracterizada em geral 
por lesões em forma de anel) e líquen simples crônico (neurodcrmatite), (doença na pele geralmente por causas 
emocionais),lúpus eritematoso discoide, Necrobiosis lip01dica diaheticorum, alopecia areata (uma forma de perda 
de cabelos/pelos em áreas do corpo, geralmente no couro cabeludo). Pode também ser útil em tumores císticos de 
aponeurose (a aponeurose não tem origem muscular e funciOna como um invólucro ao redor dos músculos) ou 
tendão (gânglios). 

D. Por injeção intravenosa: pacientes com COVID-19 grave (saturação de oxigênio <90% em ar ambiente, sinais 
de pneumonia, sinais de desconforto respiratório grave) ou critica (necessidade de tratamento de manutenção da 
vida, sindrome do desconforto respiratório agudo, scpsc, choque séptico). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'! 
fosfato dissódico de dexametasona injetável é um corticosteroide potente, altamente eficaz e versátil, que por ser 
uma verdadeira solução, pode ser administrado pela vta intravenosa, intn11nuscular, intra-articular, intralesional ou 
nos tecidos moles. Por isso é usado em condições nas quais os efeitos anti-inflamatórios (contra a inflamação) e 
imunossupressores (diminuição da atividade de defesa do organismo) dos cortícosterotdes (classe mcdtcamentosa 
da dexametasona) são desejados. 
O tempo médto estimado para início da ação depois que você receber fosfato dissódico de dexametasona injetável 
para o tratamento de reações alérgicas por via intramuscular, é de 8 a 24 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
fosfato dissódico de dexamctasona injetável está contraindicado em casos de infecções fúngtcas sistêmicas 
(infecções no organismo causadas por fungos}, hipersensibilidade (alergia) ao medicamento e a admmistração de 
vacina de vírus vivo (vide "4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
fosfato dissódico de dexamctasona injetável contém metabissullito de sódio, um sul li lo que pode provocar reações 
alérgicas. inclusive stntomas de anafilaxia (reação alérgica) e episódios asmáticos com risco de vida ou menos 
severos em alguns indivíduos suscetíveis. A prevalência global de sensibilidade a sullilos na população em gemi 
é desconhectda e provavelmente baixa. A sensibilidade a sulfito é encontrada mais frequentemente em indivíduos 
asmáticos do que nos não asmáticos. 
Os corticosterotdes podem exacerbar as infecções fúngicns (por fungos) sistêmicas c, portanto, não devem ser 
usados na presença de tais infecções, a menos que sejam necessários pard o controle de reações medicamentosas 
devido à anfotericina B (medicamento usado para inibir o crescimento dos fungos). Além disso, foram reportados 
casos nos quais, o uso concomitante de anfotericina B e hidrocortisona foi seguido de hipertrofia cardíaca (aumento 



do coração) e insuliciênda cardíaca congestíva (incapacidade do coração efetuar as sua.-; funç 
adequada). 
Relatos da literatura sugerem uma aparente associação entre o uso de corticosteruidcs c n1ptura da pare livre do 
ventrículo esquerdo (parte do çoração) após inlàrto rcccntq do miocárd10; portanto, terapia com corticost~ohies-.
deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes. 
Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevação da pressão arterial, retenção de sal 
e água e maior excreção de potássio. Tais efeitos são menos prováve1s com os derivados sintéticos ( dexametasona), 
salvo quando se utilizam grandes doses. Pode ser ncccssã.ria a restrição dietébca de sal e suplementação de 
potássio. Todos os cortieostcroides aumentam a excreção (eliminação) de cálcio. 
A insuficiência adrenocortical secundária induzida por drogas (diminuição na fabricação e secreção dos hormônios 
adrenocorticais, em especial os glicocortieoides, cau ada por medicamentos) pode resultar da rctir.tda muito rápida 
de corticosteroide e pode ser minimiz.ada pela redução posológica gnulual. Este tipo de insuficiência relativa pode 
persisllr por meses após a cessação do tmtamcnto. Por isso, em qualquer situação de estresse que ocorra durante 
esse periodo, deve-se reinstituir a terapia corticosteroide ou aumentar a posologia em uso. Dada a possibilidade de 
prejudicar-se a secreção mincmlocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mincralocorticoide. Após 
terapia prolongada, a retirada dos corticostcroidcs pode rcsultnr em sintomas de sindromc da retirada de 
corticosteroides, compreendendo febre, ml81gaa (dor muscular), nrtralgia (dor nas articulações) c mal-estar. Isso 
pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insufictência suprarrenal (glândula responsável pela produção de 
alguns hormônios). 
A administração de vacinas com vfrus vavos é contraandicnda caso esteja recebendo doses imunossupressoras de 
cort1costeroides. Se forem administradas vacinas com vírus ou bactérias inativadas em indivíduos recebendo doses 
imunossuprcssoras de cortiL'"Osteroides, a resposta esperada de anticorpos séricos pode não ser obtida. Entretanto, 
pode ser feito procedimento de imunização em pacacntes que estejam recebendo corticostcroidcs como terapia de 
substituição como, por exemplo, na doença de Addison (ducnça rnrn onde as glândulas odrcnais não produzem 
hormônio cortisol c, algumas vezes, a aldosteronn, em quantidltde suficiente). 
O uso de fosfato dissódico de dcxamctasona injetável em altas dosagens ou por tempo prolongado pode causar 
imunossupressão semelhante a outros conicosteroidcs. 
O uso de fosfato dissódico de dcxametasona mjetflvcl na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doença 
fulmmante ou disseminada, em que se usa o corbcostcrmde paro o controle da doença, em conjunção com o 
tratamento antituberculoso adequado. Se houver indicaç:to de corticosteroides em pacientes com tuberculose 
latente ou reação ã tubcrcuhnn, toma-se necessária estreita observação, dada a possibilidade de ocorrer reativação 
da moléstia. Durante tratamento prolongado com cort1costcroíde, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia. 
Os esteroides devem ser utilizados com cautela na cohtc ulccratJva inespccífica (inflamação dos intestinos com 
fomtação de feridas), se houver probahilidadc de Iminente perfuração, abcessos ou outras infecções piogênicas 
(com pus), diverticulite (inflamação de parte do intestino grosso), nnustomose intestinal recente (ligação de partes 
do intestino), úlccrn péptica ativa ou latente, insuticiência renal (dos rins), h1pcr1cnsão (aumento da pressão 
arterial), osteoporose e mlastenia gravis (doença que acmncte os nervos c músculos causando cansaço). Sinais de 
irritação peritoneal, após perfuração gastrintestinal, em pacientes recebendo gnmdcs doses de corticosteroides, 
podem ser mínimos ou ausentes. Tem sido relatada emboll8 gordurosa (rompimento de vasos com mistura da 
medula óssea com o sangue, obstruindo os vasos capilares) como possível complicação do hipercortisolismo. Nos 
pacientes com hipotircoidismo (diminuição da função da ttrcoide) e nos cirróticos há maior efeito dos 
corticosteroides. Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade (movimento) e o 
número de espermatozoides. Os corticostcroidcs podem mascarar alguns sinais de infecção e novas infecções 
podem aparecer durante o seu uso. Na malâria cerebral, o uso de corticosteroidc.<i está associado com 
prolongamento do coma e a maior incidência de pneumonia c hcmomgia gastrintestinal. Os corticostero1des 
podem ativar arnebíasc latente ou cstrongiloidíasc ou exacerbar a moléstia ativa. Portanto, é recomendado excluir 
a amebíase latente ou ativu e a estrongiloidíase Mtcs de inieiar a ter.1pia com corticostcroidc em qualquer paciente 
sob o risco ou com sintomas sugestivos dessas condições. 
O uso prolongado dos corticosteroidcs pode produ1ir catarnta subcapsular posterior (opacidade na parte superior 
do cristalino), glaucoma (aumento da pressão intmocular) com possível lesão do nervo óptico c estimular o 
desenvolvimento de infecções oculares secundárias devidas n fungos ou vírus. Os corbcostcroidcs devem ser 
usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftábnico dcv1do à possibilidade de perfuração comeana. 
As crianças de qualquer idade, em trutnmento prolongado com corticosteroidcs, devem ser cuidadosamente 
observadas quanto ao seu crescimento e desenvolvimento. A injeção intrn-articulnr de corticosteroide pode 
produnr efeitos sistêmicos c locais. Pronunciado aumento da dor acompanhado de tumcfação (aumento do 
volume) local, maior restriç:io do movimento artkulnr, febre c mal-estar são sugestivos de artrite séptica. Se 
ocorrer esta complicação e conlirmar-sc o diagnóstico de sépsis, deve-se inst1tuir te1apiu antirnicrobiana adequada. 
Deve-se evitar a injeção local de esteroide em área intect..1da. É necessário o exame adequudo de qualquer líquido 
presente na articulação, a lim de se excluir processos sépticos. Frequentes injeções intra-articulares podem resultar 
em dano para os tecidos articulares. Os corticostcroides niio devem ser injetados em articulações instáveis. Vocc 



serâ energicamente advertido sobre a importância de não usar demasiadamente as articulações s 
beneficiadas enquanto o processo inflamatório pcnnanecer ativo. 

Gravidez e lactação 
Este medicamento ni o deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do ciru,li'l!,._go_. 
dentista. 

Pelo fato de não terem sido realizados estudos de reprodução hwnana com corticostcroides, o uso destas 
substâncias na gravidez ou na mulher em idade fértil requer que os beneficios previstos sejam confrontados com 
os possíveis riscos para a mãe e o embrião ou feto. Crianças nascidas de mães que receberam durante a gravidez 
doses substanciais de corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo 
(menor funcionamento da glândula adrcnal). Os corticostcroides aparecem no leite matemo c podem inibir o 
crescimento, interferir na produção cndógena de corticostcroides ou causar outros efeitos indcscjaveis. Mães que 
tomam doses farmacológicas de corticosteroides devem ser advertidao; no sentido de não amamentarem. 

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos prlmArios de tuberculose. Os médicos que 
acompanham pacientes sob imunossupressio devem estar alertas q uanto à possibilidade de surgimento de 
doença ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnóstico pre.coce e tratamento. 
Este medicamento pode causar dtJping. 

Interações medicamentosas: 
Interação medicamento-medicamento: 
- Gravidade ma ior: 
Efeito da interação: redução da eficácia anti-tumor. 
Medicamento: aldesleucina. 
Efeito da interação: redução do limiar de convulsão. 
Medicamento: bupropiona. 
Efeito da interação: redução das concentrações plasmáticas do outro med1camento. 
Medicamento: darunav!T, dasatinibe, etaverina, fosamprenavir, imatinibc, ixabepilone, lapalinibe, nilotinibe, 
praziquantel, quetiapina, rom1dcpsina, sunitinibe, tcnsirolimo. 
Efeito da interação: aumento do risco de infecção pelo microrganismo da vacina. 
Medicamento: vacma de rotavírus vivo. 
Efeito da interação: aumento do risco de desenvolver necrólisc cp•dermoide bolhosa. 
Medicamento: talidomida. 

-Gravidade moderada: 
Efeito da interação: aumento do risco de sangramento e/ou redução do efeito do outro medicamento. 
Medicamento: acenocumarol, dicumarol, femprocumona, fluindiona, varfarina 
Efeito da interação: aun1ento do risco de ruptura de tendão. 
Medicamento: alatrofloxacino, balofloxacino, cinoxacino, ciprofloxacino, clinafloxacino, enoxacino, 
esparfloxacmo, fleroxacino, flumequina, gemifloxacino, ~pafloxocino, levofloxacino, lomefloxacino, mesilato 
de trovafloxocino, moxifloxacino, norfloxacmo, otloxacino, pefloxncino, prulitloxacino, rosoxacino, rufloxacino, 
temafl oxacino, tosufloxacino. 
Efeito da inter ação: redução do efeito do outro medicamento, fraqueza muscular e m1opaüa prolongada. 
Medicamento: alcurômo, atracúrio, cisalracúrio, doxacúrio, galamma, hexatluorônio, metocunne, mivacúrio, 
pancurônio, pipecurôruo, rocurônio, tubocurarina, vccurônio. 
Efeito da interação: redução da eticácia da dexametasona. 
Medicamento: aminoglutetimida, carbamazepina, equinácea, fenitoina, fosfenitoína, Ma Huang, primidona. 
rifampicina, rifapcntina. 
Efeito da interação: prolongamento do efeito da dcxametasona. 
Medicamento: acetato de medroxiprogesterona, capionato de estradiol, desogestrel, d1acetato de elinodiol, 
dienogeste, drospirenona, ctinilestradiol, etonogestrcl, levonorgcstrel, meslranol, norelgestromina, noretindrona, 
norgestimato, norgestrel, valerato de estradiol, Saihoku· Tn 
Efeito da interação: aumento do risco de hípocalemia. 
Medicamento: anfotcricina B lipossomal. 
Efeito da interação: redução das concentrações plasmáticas do outro medicamento. 
Medicamento: amprenavir, caspofungina, indinavir, mifcpristona, sorafenibe. 
Efeito da interação: resposta imunológica inadequada. 
Medicamento: vacina adsorvida de antn1x, vacina do bacilo vivo de Calmettt! & Guerin, vacina adsorvida do 
toxoide diftérico, vacina de Haemophilus B, vacina inatívnda de hepatite A, vacina do vírus da irifluenza, vacina 
da doença de Lyme (OspA recombinante), vacina de vírus vivo do sarampo, vacina meningocócica, vacina de 
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po.livalente, vacma do vírus vivo da poliomielite, vacina da miva, vacina do vírus v1vo da rub a, vacm~-~'!..:Y 
varíola, toxoide tetâmco, vacina tifoidc, vacina do vírus da varicela, vacina do vírus da febre amarei ASS~ 
Efeito da interação: aumento da exposição sistêmica à dexametasona. 
Medicamento: aprepitanto, fosaprepitanto. 
Efeito da interação: aumento do risco de ulceração gastrintcstinal e concentrações sericas de aspirina 
subterapêuticas. 
Medicamento: ácido acetilsalicílico. 
Efeito da interação: redução da eficácia do outro medicamento. 
Medicamento: delavirdina, evcrolimo, mifcpristona, snquinavir, tretinoína. 
Efeito da interação: aumento do risco de linfocitupcnia e/ou hiperglicemia. 
Medicamento: irinotecano 
Efeito da interação: aumento da concentração plasmática da dexametasona e aumento do risco de seus efeitos 
adversos (miopatia, intolerância à glicose, sindrome de Cushing). 
Medicamento: itraconazol, licoricc, ritonavir. 
Efeito da interação: aumento dos efeitos mieloproliferáticos do sargramosttm. 
Medicamento: sargramostim. 

-Gravidade menor: 
Efeito da interação: aumento do risco de eventos adversos do nlbcndazol. 
Medicamento: albendazol. 
Efeito da Interação: redução da reatividade à tuberculina. 
Medicamento: luberculina. 

Interação medicamento-exame laboratorial: 
- Gravidade menor: 
Efeito da interação: falso aumento dos nlveis séricos de digoxina 
Exame laboratorial: dosagem sérica de digoxina. 
Efeito da interação: redução da retenção de 1131 e da concentração de todeto ligado à proteína. 
Exames laboratoriais: cintilograiia tireoidiana diagnóstica e de controle para tircoidites. 
Efeito da interação: resultado falso negativo. 
Exames laboratoriais: teste de nitrotetrazólio azul, lestes dcm1atológ•cos. 

A literatura cita ainda as seguintes interações, apesar de não possuírem signilicância clínica relatada: 
- O ácido acetilsalicílico deve ser usado com cautela em conjunto com corticosteroides em hipoprotrombinemia. 
- fenitoína, fenobarbital, efedrina e rifampicina podem acentuar a depuração metabólica dos corticosteroides, 
resultando em niveis sanguíneos diminuldo:> e atividade fisiológica diminuída, requerendo portanto. ajuste na 
posologia de corticosteroide. 
- Em pacientes que simultaneamente recebem corticosteroides e anticoagulantes curnaríntcos, deve-se venficar 
frequentemente o tempo de protrombina pois há referências ao Huo de os corticosteroides alterarem a resposta a 
estes anticoagulantes. Quando os corticosteroides são ministrados snnultancamente com diuréticos depletores de 
potássio, os pac1entes devem ser estreitamente observados quanto ao desenvolvimento de htpocalemta. 
- Pela ação hiperglicemiante do fosfato dissódico de daxamctasona injetável, o uso com hipoglicemiantcs orais c 
insulina necessita ajuste da dose de uma ou ambas as drogas. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

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

Conservar em temperatura ambiente {entre 15 "C e 30 cq. Proteger da luz e umidade. 

Número do lote e datas de fabricação c validade: vide CIUbalagcm. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. (;uarde-o em sua embalagem original. 

Caracteristicas organolépticas: fosfato dissódico de dexan1etasona solução injetável, é uma solução limpida, 
incolor a levemente amarelada. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farrnac~utico para saber se poderá utilizá-lo. 



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance da• crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
fosfato dissódico de dexametasona injetável é apresentado nas segumtes conccntrnções: fosfato diss · de 
dexametasona injetável 4 mg - cada ml. contém 4 mg de dexnmetasona ácido fosfórico (igual a 3,33 mg e 
dexametasona ou cerca de 100 mg de hidrocortisona); fosfato dissódico de dcxametasona injetável 2 mg -cada 
roL contém 2 mg de dcxametasona ácido fosfórico. 
Esta preparação pode ser retirada diretamente da ampola para aplicação, sem necessidade de mistura ou diluição. 
Ou se preferido, pode ser adicionada a solução fisiológica ou glicosada, sem perda de potência, c administrado 
~ota a gota por via intravenosa. 
A segurança e eficácia de ful;fato dissódico de dexamctasona injetável somente é garantida na administração pelas 
vias intravenosa, intramuscular, intra-articular, intrales10nal ou nos tecidos moles. 

Injeção intravenosa e lntramuscular 
- A posolog1a inicial de foslàto díssódico de dcxametnsonn injetável usualmente utilizada pode variar de 0,5 mg a 
20 mg por dia, dependendo da doença específica a ser tratada. Geralmente, a faua posológica parenteral é um 
terço ou a metade da dose oral, dada a cada 12 horas. Entretanto, em certas situações agudas, desesperadoras, com 
risco de vida, foram administradas doses maiores do que as recomendadas. Nestas circunstâncias. deve-se ter em 
mente que a absorção é mais lenta pela via mtramuscular. 
DEVE SER RESSALTADO QUE AS EXIG~NCIAS POSOLÓGICAS SÃO VARIÁVEIS E DEVEM SER 
INDIVIDUALIZADAS COM BASE NA DOENÇA A SER TRATADA E NA RESPOSTA 1>0 PACIENTE. 
Se o uso do medicamento tiver que ser suspenso depois de ndministrndo durante alguns dias, recomenda-se fazê
lo gradual e não sub1tarnente. 
As injeções intravenosas e intmmuscularcs são aconselhadas nas doenças agudas. Uma vez superada a fase aguda, 
e tão logo seja posslvel substitui-se as injeções pela ternpia esteroide por vJa ornl. 
Choque (de origem hemorrágica, traumática ou cirúrgica): A terapia com fosfato dissódico de dexametasona 
mjetável é auxiliar e não substituta da terapia convencional (vide "4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 
ESTE MEDICAMENTO'!"). 
A administração de terapia corticosteroide em altas doses deve ser continuada apenas até que a condição do 
paciente tenha se estabili7.ado, o que usualmente não va1 além de 48 a 72 horas. 

Edema cerebral: associado com tumor cerebral prirtcirio ou mctastático, neurucirurgia, trauma craniano, 
pseudotumor cerebral ou no pré-operatório de pacientes com aumento da pressão intmcrnnianu secundária a tumor 
cerebral. Altas doses de fosfato dissódico de dexamctasona injetável são recomendadas para iniciar terapia 
intensiva a curto prazo do edema ccrcbml agudo, com risco de vida. Após o esquema posológico "de ataque" do 
primeiro dia de tratamento, a posologia é reduzida gradualmente dur.mte o período de 7- 10 dias, c a seguir, 
reduzida a zero nos próximos 7 - I O dias. Quando se requer terapia de manutenção, deve-se passar para 
dexametasona oral, tão logo seja possível. 
No controle paliativo de pacientes com tumores cerebm1s recidJVantes ou moperâve1s: o tratamento de manutenção 
deve ser individualizado com fosfato dissódico de dcxamctasona injetável, dcxamctasona comprimidos ou 
dexametasona elixir. A posologia de 2 mg, 2 a 3 vezes por dia, pode ser eficaz. 

Associado com acidente vascular cerebral agudo (excluindo hemorragia intraccrebral): inicialmente lO mg (2,5 
mL) de tos fato dissódico de dcxametasona injetável pela via intravenosa, sc&>Uidos de 4 mg pela via intramuscular 
a cada 6 horas. durante I O dias. Nos 7 dias subsequcntes, as doses devem ser grnduahncnte a.iustadas até chegar a 
zero. 
Deve-se utilizar a menor posologia necessária para o edcmn cerchrnl. 

Por injeção intravenosa: Para pacientes com COVID-19 grave (saturação de oxigêmo < 90% em ar ambiente. 
sinais de pneumonia. sinais de desconforto respiratório grave) ou critica (necessidade de tratamento de manutenção 
da vida, síndrome do desconforto respiratóno agudo, scpse. choque séptico). deve ser administrado fosfato 
dissódico de dexametasona lnjetilvel na dose de 6 mgldJO, por 7 a lO d1as. 

Terapia combinada: nos d1stúrb1os alérgicos agudos nutoümitados ou nos surtos agudos dos distúrbios alérgicos 
crônicos (por exemplo: rinitcs alérgicas agudas, acessos de asma brônquica alérgica sazonal, urticária 
medicamentosa e dermatose de contato), sugere-se o seguinte esquema posológico combinando as terapias 
parenteral e oral. 
t• dia: injeção mtramu~cular de I ou 2 mL (4 ou 8 mg) de fosfato dissódico de dexametao;nna injetável. Posologia 
total d1ária: 4 ou 8 mg. 



· Proc. N° 023/2023 

2• dia: 2 comprim;dos de 0,5 mg de de,.metmmoa, du" vtz" po• d;a, Posolog;a total d;ária: 4 comp~ 
0 

;~S~ 
3" dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologiu total diária: 4 com~~~s. 
4" dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexamctasona, duas vcies por dia. Posologia total diária: 2 comprimidos. 
5" dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia total diãna. 2 comprimidos. 
6° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametnsona, por dia. Posologia total diária: 1 comprimido. 
7" dia: 1 compnmido de 0,5 mg de dexametasona, por dia. Posologia total diána: I comprí011do. 
8° dia: exame clínico de controle. 

Injeções intra-artlculares, intralesionais e nos tecido!! moles: as injeções intra-articulares, intralesionais e nos 
tecidos moles geralmente são utilizadas quando as articulações ou áreas atctadas limitam-se a um ou dois locais. 

Eis algumas das doses únicas usuais: 

Local da Injeção Volume da Injeção (mL) 
Quantidade de fosfato de 

dexametasona (mg) 
Grandes articulações (por ex. joelhos) 0,5 a I 2a4 --

Pequenas articulações (por ex. 
interfalangeanas, temporomandibulnr) 

0,2 a 0,25 0,8 a I 

Bolsas sinoviais 0,5 a 0,75 2a3 
Bainhas tendinosas O, I a 0,25 0,4a I 

Infiltração nos tecidos 0,5 a 1,5 2a6 
Gânglios (cistos) 0,25 a 0,5 I a 2 

A frequência da mjeção varia desde uma vez, cada 3 a 5 dias, até uma vez, cada 2 a 3 semanas, dependendo da 
resposta ao tratamento. 

Sindrome da angústia respiratória do recém-nascido: profilaxiu pré-natal. 
A posologia recomendada de fosfato dissóclico de dexamctasona Ílljetável é de 5 mg (1,25 mL), admmistrado por 
via intramuscular na mãe a cada 12 horas até o total de quatro doses. A administração deve ser iniciada de 
preferência entre 24 horas a sete dias antes da data estimada do parto. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses r a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO IW ME l<:SQUECEH. DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento precisa ser administrado em um esquema definido. Se você perder uma dose ou esquecer-se de 
usar este medicamento, peça instruções ao seu médico ou farmacêutico. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou do ~eu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE fo~STE MEDICAMENTO J,ODE MJ<; CAUSAR? 
As reações abaixo são descritas na literatura, mas sem dados da frcquência de ocorrência: 

Distúrbios hidroeletrolfticos: retenção de sód1o, retenção de liquido, insuficiência cardfaca congcshva em 
pacientes suscetíveis, perda de potássio, alcalosc hipocalêmica, hipertensão (aumento da pressão arterial). 

Museuloesqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide (doença muscular), perda de massa muscular, 
osteoporose (doença que atinge os ossos), fraturas por compressão vertebral, neero~e asséptica das cabeças 
femorais e umerais, fratura patológica dos ossos longos, rupluru de tendão. 

Gastrintestinais: úlcera péptica com eventual perfuração e hemorragia, perfuração de intestino grosso c delgado, 
particulam1ente em pacumtes com doença intestinal inflamatória, pancrcatitc (inflamação do pâncreas), distensão 
abdominal, csofagite ulccrativa (inflamação do esôfago com fonnação de ferida). 

Dermatológicos: retardo na cicatrização de fcridu::., adelgaçamento e fragilidade da pele, petéquias e equimoses 
(manchas vermelhas na pele), eritcma (vennelhidão), hipersudorese (aumento do suor), pode suprimtr as reações 
aos testes cutâneos, ardor ou formigamento, mormente na área perineal (após injeção intravenosa), outras reações 



cutâneas, tais como dermatite alérgica (reação ulérgica da pele). urticária (erupção na pele caus 
edema angioneurótico (inchaço súbito da pele c membrana~ causando cm;eim e vennelhidão). 

Neurológicos: convulsões, aumento da pressão intrucrania11a com papilcdcma (pseudo tumor cerebral), geralmcn 
após tratamento, vertigem (enjoo), cefaleia (dor de cabeça), distúrbios psíquicos. 

Endócrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushíngoide (caracterizado pela face 
arredondada e distribuição irregular de gordura), supresSão do crescimento da criança, ausência da resposta 
secundária adrenocortical e hipofisária. parttcularmentc por ocasião de situação eslrcssanto, tais como traumas, 
cirurgias ou enfennidades, diminuição da tolerância nos cnrboidrntos, manifestação do diabetes melito latente, 
aumento das necessidades de insulina ou de agentes hipogliccmiantcs orais no diabete, birsutismo (crescimento 
excessivo de pêlos). 

Oftálmicos: catarata subcapsular posterior, awnento da pressão intmocular, glaucoma, exoftalmo (olhos saltados). 

Metabólicos: balanço nitrogenado negativo devido ao catabolismo protcico. 

Cardiovasculares: ruptura do miocárdio após infarto recente do miocárdio, cardiomjopatia hipertrófica em 
crianças nascidas abaixo do peso (Vide "4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO"). 

Outros: reações anafilactoides ou de hipcrscnsibilidndc, trombocmbolia, ganho de peso, aumento de apetite, 
náusea, mal-estar, soluços. As seguintes reações adversas adicionais são relacionadas ao tratamento corticosteroide 
parenteral: raros casos de cegueira associados com tratamento intralcsional na região da face e da cabeça, 
hiperpigmentação ou hipopigmentaçào, atrofia subcutânea c cutànca, abscesso estéril, fogacho após injeção (em 
seguida ao uso intra-articular), artropatia do tipo Chnrcot (deformação das articulações). 
Durante a experiência pós-comercialização com o fosfato dissódico de dcxamctasona mjetável, foram observadas 
as seguintes reações adversas com incidência muito rara (<1110.000): edema no local de aplicação, dor no local de 
aplicação, edema facial, edema periorbitário, irritação no olho, edema, erupção eritematosa, alteração da visão, 
palpitações, sonolência, tremor, pânico, depressão, ardor anal, dor ou ardor vaginal, sensação de frio, sensação de 
ardor, palidez e vômito. 

Em wn estudo com pacientes hospitalizados, com uso de ventilação mecânica com Síndromc do Desconforto 
Respiratória Aguda (SDRA) por COVJD-19 houve quatro eventos adversos graves: duas reações adversas de 
hiperglicemia, uma reação adversa de psicose induzida por esteroides e uma reação adversa de sangramenlo 
gastrointestinal superior. 

Atenção: este produto é um medicamento que possui nova indicação no pais e, embora as pesquisas tenham 
indicado eficácia e segurança aceitáveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer 
eventos adversos imprevisfveis ou desconhecido~. Nesse caso, informe seu médico. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
São raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por supcrdose de glicoco•ticoides. Para a eventualidade de 
ocorrer superdose não há antidoto específico, o tratamento é de suporte e sintomático. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. 
Em caso de intoxicação Ugue para 0800 722 6001, se voe@ precisar de mais orientações. 

li- DIZERES LEGAIS 
M.S. n".: 110850032 
Farm. Resp.: Ora. Ana Raquel Macedo Nunes- CRF-CE n~ 3378 
Farmace Indústria Quimico-Fannacautica Cearense Ltda. 
Rod. Dr. Antônio Lírio Callou. Km 02. 
Barbalha - CE CEP 63.180-000 
CNPJ: 06.628.333/0001-46 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800-2802828 
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l .para que este medicamento é 
Indicado? 
6.como de\ 'O usar este 
Medicamento'! 
8.quaiS os males que este 
Medicamento pode me causar? 
VPS 
!.indicações 
.2.resullados de eficácia 
S. Posologia c modo de usar 
9. Rcacões adversas 
Adequação do tópico "9. 
REAÇ0ES ADVERSAS" da bula 
do medicamento genérico, fosfato 
dissódJco de de.urnetasona. 
solução ínjet!vel, destínad3 aos 
Profissionais de Sa6de, de ccordo 
com i RDC 406 de 29 de julho de 
2020. que dispõe sobre as boas 
pr4ucas de FarmacOVtgíllncia para 
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medicamento de WIO bumano c dá 
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60/2020. 
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feitas adequações na bula destinada 
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ortografia, pontuaçlio, seguindo a 
RDC 4 7 de 2009 e o Guia de 
Submissão Elc:tn'lnica de Tcxto de 
Bula de 13 de janeiro de 2014. 

r-;ouficação de Altcraçlio de Texto 
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Tecnico. de A.F. Sandes CRF ICE 
2797, para Ana Raquel Macedo 
Nunes CRF 1CE 3378. • lll r 'I 'liA I 

Dados das alteraç6es de bulas 

Yenõb 
(VP/\'PS) 

Bula VPe 
Bula VPS 

Bula VPc 
Bula VPS 

Bula VPe 
Bula VPS 

Apraentaçóes 
rtlado1adat 

Solução mjet!vel 2mglmL 

- Canucho com 2 ampolas de vidro lrllnsparcnte com I mL; 
- Catxa com 50 ampolas de vidro transparente com I mL, 
-Caixa com I 00 ampolas de vidro uunsparcnte com I mL. 

Solução injet!vel 4mg!mL. 

-Cartucho com I ampola de vidro lrllnSparente com 2.SmL; 
-Caixa com 50 ampolas de vidro tmnsp:u-ente com 2,SmL; 
-Caiu com 100 ampolas de vidro trllll5parentc de 2,5mL 

~ Soluçia.injctávcl2.mg.mL 

- Cartucho com 2 DitlpOias de vidro tnmspamJte com I mL, 
-Caixa com 50 ampolas de vidro trunsp:~rentc: com I mL, 
- Caixa com I 00 ampolas de VIdro transp:1rcnle com I mi... 

Solução mjctávcl4mg!mL 

• Canucho com 1 ampola de vidro transparente com 2,SmL; 
- Qúxa com SO ampolas de vidro transparente com 2,5mL; 
- Caixa com I 00 &mpOl:ls de 'idro U'IUlSp3rcnte de 2.SmL 

Solução injctável2mglmL: 



e e 
- Cartucbo com I ampola de VIdro transparente com 2,5mL; 

~· 

- Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 2,5mL; 
-Caixa com 100 ampolas de vidro transparente de 2,5mL 

Solução inJetável 2mgtmL. 

10452- -Cartucho com 2 ampolas de vidro transparente com I mL: 
GENÉRICO- - Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com I mL; 
Notificação de Todos (Submissão Inicial do texto 

Bula VPe -Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com I mL. 
14'1012019 2478943/19-7 Alteração de - - - - de bula em adequação a RDC 

Bula VPS Texto de Bula 47/2009) Solução inJetável 4mg'mL: 
-

60112 -Cartucho com l ampola de vidro transparente com 2,5mL; 
- Ouxa com 50 ampolas de vidro transparente com 2.SmL; 
- Caixa com 100 amoolas de ,;dro tnmsparen~e~e 2,5mL. 



União Química 
farmacéuttca nac1onal S/A 

DESLANQL® 
( deslanosídeo) 

União Qufmica Farmacêutica Nacional S/A 

Solução injetável 

0,2 mg/ml 



DESLANOL® 
desJanosídeo 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 0,2 mg/mL: embalagem contendo 50 ampola-; de 2 mL. 

USO INTRA VENOSO/INTRAMUSCULAR (IV /IM) 

USO ADULTO E PEDIÁ'I'RICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL contém: 
deslanosideo ........................................................................................ 0,2 mg 

União Qui 

Veiculo: ácido cítnco, fosfato de sódio dibásico, álcool ctilico, gliccrol e água para injetáveis. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO'! 
DESLANOL é indicado pare~ tratamento de insuficiência cardíaca congcstiva (incapacidade de o coração 
efetuar suas funções adequadamente) aguda e crônica de todos os tipos, qualquer que seja sua fase, 
especialmente as associadas com fibrilação (contrações desordenadas do coração) ou jlutter 
supraventricuJar (batimento cardíaco rápido com ritmo irregular) e aumento da frequência cardíaca em 
pacientes de todas as idades. Também é indicado para o tratamento da taquicardia paroxistica 
supraventricular (batimento cardíaco muito rápido em ritmo re!,'1Jiar). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
DESLANOL contém dcslanosideo, uma substância classificada como glicosídeo, que vem da planta 
Digitalis lanata. O dcslanosídeo atua no ststerna cardíaco aumentando a contração do coração, diminuindo 
a frequência cardíaca c aliviando os sintomas da insuficiência cardíaca (incapacidade de o coração efetuar 
suas funções adequadamente), como congestão venosa (aumento do volume de sangue em alguns vasos) e 
edema periférico (inchaço nos pés, pernas, abdome e braços}. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
DESLANOL não deve ser utilizado caso você já lenha apresentado hiperscnsibilidadc ao deslanosídeo ou 
aos demais componentes da fórmula. Também não deve ser utilizado caso você tenha bloqueio 
atrioventricular completo (bloqueio completo da condução do impulso dos átrios para os ventrículos) e 
bloqueio atrioventricular de 2" grau (bloqueio parcial da condução do impulso dos átrios para os 
ventrículos), parada sinusal (parada súbita da atividade automática do coração), ou bradrcardJa sinusal 
excessiva (batimentos do coração abaixo de 60 bpm). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAME~TO? 
Durante o tratamento com essa classe de medicamento, os digitálicos, o paciente deve ser mantido sob 
controle, a fim de evitar efeitos secundários devido a uma dosagem excessiva. 
Não se deve administrar cálcio por via parenteral (injetável) a pacientes que utilizem esse tipo de 
medicamento. 
Na presença de cor pulmonale crônico (insuficiência do lado dirdto do coração devido a um distúrbio 
respiratório), insuficiência coronariana (insuficiência no aporte de sangue c nutrientes ao coração), 
distúrbios elctrolllicos (distúrbios nas quantidades de sódio, potássio c cálcio principalmente), insuficiência 
renal (diminuição da função dos rins) ou insuficiência hepática (diminuição da função do figado), a 
posologia deve ser reduzida. Isto implica em um ajuste cuidadoso da posologia também em pacientes 
idosos, nos quais uma ou mais destas doenças podem estar presentes. 
Durante o tratamento com digitálicos o paciente deve ser mantido sob controle, a fim de evitar efeitos 
secundários devido a uma dosagem excessiva. 



Proc. N° 02312023 
Gravidez c lactaçilo ~à~c r;:;:J 
Estudos demonstraram que o deslanosídeo exerce efeitos teratogênico (má formação do feto) em ~. ~ 
entretanto não existe estudo controlado em mulheres. 
Informe ao seu médico n ocorrência de gravidc-t. na VIgência do tratamento ou após o seu término. Info~--.. e_,.::&J_. 
no seu médico se esta amamentando. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grivldas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 

Pacientes idosos 
Para pacientes idosos, em casos de inc1dêncm de cor pu/mona/e crômco, insuficiência coronariana, 
distúrbios eletroliticos, insuficiência renal ou hepática, um ajuste cuidadoso da posologia deve ser 
realizado. O nlvel sérico de crcatinina pode ser normal, mesmo nestes pacientes com insuficiência renal, 
dcv1do a massa muscular reduzida e a baixa produção de creatininu. 

Interações medicamentosas 
Sempre av1se ao seu médico todas as medicações que você toma quando ele for prescrever uma medicação 
nova O méd1co precisa avaliar se as medicações reagem entre si alterando suas tiÇÕes, ou da outra; isso se 
chama interação medicamentosa. 
Os d1gitálicos podem interagir com o cálc1o, medicamentos ps1cotr6picos {que ngem no Sistema nervoso 
central), incluindo o litio e medicamentos simpatomiméticos (que mimetizam o Sistema nervoso 
simpático), c essa interação pode aumentar o risco de arritrnias cardíacas (alteração da frequência ou ritmo 
do cora'rão). Pmtanto, estes medicamentos devem ser udmimstrndos com cautela. Em casos de medicação 
concomitante, a dose de glicosldeos cardíacos deve ser redwjda. 
A digoxina, um digitálico semelhante ao deslanosldeo, também pode interagir com quinidma, antagonistas 
de cálcio (em especial vernpamil), amiodarona, cspironolactonn e tnantcrcno, levando a um aumento na 
concentração da digoxina. 
Os antibióticos, como a eritromicina e a tetmcichna, podem, md1retamente, causar um aumento na 
concentração, alterando a flora mtestmal e, desta forma, mterferindo no metabolismo do medicamento. 
Os d1uréticos dcplctores de potássio (que diminuem o potássio), eorticostcroides c a onfotericina B podem 
contribuir para a intoxicação digitálica (excesso de digitálicos no organismo), interferindo no balanço 
clctrolítico (balanço de eletrólitos), como hipopotasscmia (dimmuiçiio do potássio). 
Também pode haver interação com a cspironolactonn, que pode influenciar na concentração de digoxina. 
alterando resultados de avaliação de digoxina; portanto, os mesmos devem ser interpretados com cautela. 

Informe ao seu médico ou clrurglio·dcntista se vodl está fllzcndo uso de algum outro medicamento. 
Não use mcdicllmento sem o conhecimento do seu médico. Pode ~cr pcliRO'IO para ll sua saúde. 

S. ONDE, COMO t~ POR QUAN"rO TEMPO POSSO (;tJARDAR RSH: MIWICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem original c conservar em temperatura ambiente (entre 15° c 30°C); 
proteger da luz. 
O prazo de validade ê de 24 meses a partir da data de fabricação (-.ide cartucho). 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. 

Aspecto fisico: solução llmpid:l incolor. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca o cle esteja no praLo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Assim como todos os glicosídeos cardíacos, a posologm deve se: r cuidadosamente adaptada às necessidades 
ind1v1dUa1s do paciente. As injeções por via intravenosa devem ser administradas lentamente. 

Adultos 
- Digitalização rápida (24 horas) em casos de urgência' IV ou IM: O,M I 6 mg • 4 - 8 mL- 2 - 4 ampolas 
(em I 4 doses fracionadas). 
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- Dtgitalização lenta (3 - 5 d1as): IV ou IM: 0,6 0,8 nv; diariamente ... 3 - 4 rnL • I ~- 2 

Crianças 
Crianças, e especialmente ns pequenas (lnctentcs), requerem de modo geral doses maiores que os adultos, 
em relação ao p~'SO corpóreo. Todavia existem dtferençns consideráveis entre os pacientes, e a seguinte 
dose é fornecida para orientação: 
- Digitalização rápida (24 horas) em casos de urgência. IV ou IM: 0,02- 0,04 mglkg diariamente em I - 3 
doses fracionadas. 

Posologia em casos especiais 
Na presença de cor pulmnnale crônico, insuliciêncin comnariana, distúrbios elctroliticos, msuficiência 
renal ou hepática, a posologia deve ser reduzida. Isso implica em um ajuste t·uidadoso da posologia também 
em paciente idosos, nos quais uma ou mais destas doenças podem estar presentes. Apesar de insuficiência 
renal nestes pacientes, o nível sérico de creatininn pode ser nonnal, devido a massa muscular reduzida e a 
baixa produção de creatinina. 
Como na insuficiência renal a fannacocinéticn pode ser alterada, o ajuste da posologia deve ser feito através 
da dosagem dos níveis séricos da digoxina. Quando 1sto não for possível, os seguintes conselhos podem ser 
útets: de modo geral a dose deve ser reduzida para cerca da mesma porcentagem que a redução no 
clearance (depuração) de crcatininn. Caso o clearance (depuração) de creatinina não tenha sido 
determinado. pode ser estimado em homens pela detem1inação da concentração de creatinina sérica (Ser), 
aplicando-se a fórmula ( 140 - idade) I Ser. Para mulheres, o resultado deve ser multiplicado por 0,85. Na 
insuficiêncta renal grave o nível sérico de digoxmu deve ser determinado a intervalos de cerca de 2 
semanas, ao menos durante o periodo inicial do tratamento. 

Siga a orientação do ~eu médico, respeitando sempre os hon\rlos, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZf;;R QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Seu médico saberá quando deverá ser aplicada a próxm\3 dose de DESLANOL. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacl!utll:o ou de seu médico, ou drurgiio-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO POI>E ME CAUSAR'! 
Informe ao seu médico o aparecimento de qual4uer reação desagradável durante o tratamento com 
DESLANOL. 
Os eventos adversos associados ao tratamento com dcslnnosídeo podem ser os seguintes: 25% dos 
pacientes hospitalizados que recebem dtgitálicos apresentam algum sinal de intoxicação digitálica 
(sintomas que podem ocorrer eom doses terapêutica$ do medicamento. tais eomo anorexia. nãusca c 
vômitos, visão embaçada c desorientação sendo o rritmin cardíaca a manifestação mais importante c 
comum). A intoxicação d1gitálica ocorre devtdo à administmção concomitante de diuréticos (medicamentos 
que aumentam o fluxo urinário) 4ue levam a diminuição dos nlveis de potássio. 

Os efeitos colaterais mais ficqucntes, especialmente apos os primeiros sintomas da dosagem excessiva. são. 
Distúrbios do Sistema Ncrvo<~o Central e gastrintcstlnals: w1orexia (transtomo psicológico que leva a 
perda excessiva de peso), náusea (enjoo), vômito, fi-mtueza, dor de cabeça. apat1a (làlta de motivação) e 
diarreia. Em raras ocasiões. especialmente em pacientes artcriosclcróticos 1dosos (que possuem doença 
inOamatória com formação de placas de gordura nos wsos sanguíneos): confusão, desorientação, afasia 
(dificuldade de falar e escrever) e distúrbios visuais, mcluindo cromatopsia (defeito na visão em que as 
cores são percebidas incorretamente), sudorcsc fnn (suor), conVlllsõcs. síncope (desmaio) e morte. 
Distúrbios da frequência cardíaca, condução e ritmo: brndicardia acentuada (diminuição dos batimentos 
do coração) e parada cnrdlaca (parada dos batimentos do comção) no cletrocardiogramn, rebaixamento do 
segmento ST com inversão pré-tenninal da onda T (nltcraçõcs do exame ECG). As reações cutâneas 
alérgicas [prurido (coceira), urticnria (coceira de origem alérgica), erupções maculares (manchas vermelhas 
associadas à coceira)) e ginecomastia (crescimento de mamas) ocorrem muito rnramente. 
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Informe ao seu médico. cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações desejáveis~ 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do cu serviço de atcndlmen . Ass-.. ~~ ...... --~ 
9. QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI ~ 
DESTE MEDICAMENTO? 
F.m t."t\sos de superdose grave e aguda ou crônica deve-se suspender o DESLANOL. E essencial o 
monitoramento do elctrocanhograma contínuo. O tmtnmcnto com anticorpos específicos (substâncias 
produzidas pelas células de defesa) pode ser considerndo. 

Tratamento geral em casos de superdosagcm 
Os sai!! de potéuio são comumente utiJi7ados, especialmente em casos de hipocalcmia (diminuição de 
potássio no sangue): 0,5 n I g de cloreto dissolvido em água, administmdo por via oral várias vezes ao dia, 
até 3 - 6 g (40 a 80 mEq K' ), para adultos desde que a funçiio renal esteja conservada. Em casos urgentes 
utilizar infusão intravenosa de 40 a 80 mEq (diluidn para uma conccntrnção de 40 mEq por 500 mL) a uma 
velocidade máxima de 20 Eq/hora (utilizar monitoração ECG) ou n uma velocidade mais lenta no caso de 
irritação local dolorosa Recomenda-se a administração de rnngntsio na presença de hipomagnesemia 
(dimimução de magnésio no sangue). 

Tratamento de taquiarritmias (batimentos do coraçio rápidos e sem ritmo): no~ casos de arritmia 
ventricular grave (batimentos do coração sem ntmo) sem bloqueio AV (sem falha na condução do 
impulso), injeção EV lenta de lidocaínn. Os pacientes com funções cardíaca c renal normais, geralmente 
respondem a uma injeção intravenosa inicial (lenta por 2 - 4 mmutos) de 1 - 2 mglkg de peso corpóreo 
seguida por uma infusão IV de I - 2 mglnunuto Nos pac1entes com funções cardíacas e/ou renal 
comprometidas, a posologia deve ser reduzida de acordo. Se houver bloqueios AV de 2° e 3° graus (falha 
na condução do impulso) ao mesmo tempo, não se deve administrar lidocaina antes que o tratamento com 
marca-passo seja instlluldo. Os seguintes medicamentos j6 foram utili7.ndos, os quais também podem ser 
úteis em arritmias supraventricularcs (batimentos da parte de cima do cornção, sem ritmo): agentes 
betabloquendores, procainamida, bretilio e fenitoína. 
A cardioversão (procedimento usado para reverter o ritmo do coração por meio de choque elétrico) somente 
deve ser empregada no tratamento de fibrilnçiio ventricul::lr (um tipo de parada cardíaco), desde que de outra 
forma pode precipitar arritmins mais graves. 

Tratamento de bradiarritmias (batimentos mais lentos do toraçlio) c bloqueio AV (falha na condução 
do impulso): atropina; marca-pnsso se forem observados blllQUcio AV grave (falha na condução do 
impulso), parada sinusal (parada súbita da atividade automática do cornção), ou assistolc (ausência de 
atividade elétrica clo coração); como trntamento de emergência, antes da inserção de um eletrodo para o 
marca passo, uma mfusão IV de isoprotcrcnol pode 11er útil. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente ~ocorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possh•ei. Ligue para OHOO 722 6001 se voei! precisar de 
mais orientações. 

VE~DA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro MS - 1.0497.1229 

UNIÃO QUb11CA I<'ARMAC~UTICA NACIONAL S/ A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90. 
Embu-Gunçu - SP - CEP: 06900-095 
CNPJ 60.665.98110001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: I 'Jorcntino de Jesus Krcncas 
CRF-SP n" 49136 

Fabricado na unidade fabril : 
Av Pret. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bmrro Aeroporto- Pouso Alegre - MG - CEP 37560-100 
CNPJ 60.665.981/0005-41 
lndústna Bmsiletra 
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ou 

UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90. 
Embu-Guaçu - SP - CEP: 06900-095 
CNPJ 60.665.981/0001-18 
indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Je~>-us Krcncas 
CRF-SP n° 49136 

Fabricado na unidade fabril : 
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto- Pouso Alegre- MG - CEP 37560-1 QO 
CNPJ 60.665.981/0005-41 
Indústria Brasileira 

Embalado por: 
Anovis Industrial Farmacêutica Ltda 
Taboão da Serra- SP 
Indústria Brasileira 

SAC 0800 OI I 1559 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/0112022. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petiçAo/notlflcação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do N" do Data do N" do Data de Versões Apresentações 
Assunto Assunto Itens de Bula 

expediente expediente expediente expediente aprovaçio (VP /VPS) relacionadas 

DIZERES LEGAIS 

Gerado no 10450 - SIMILAR - ADEQUAÇÃO DA 

01/2022 momento do 
Notificação de N/ A N/ A N/ A N/ A VIA DE VP Solução injetável 

peticionamento 
Alteração de Texto de ADMINISTRAÇÃO VPS 0,2 mg/mL 
Bula - RDC 60/12 - VOCABULÁRIO 

I 
CONTROLADO 

IDENTIFICAÇÃO 
DO PRODUTO 

10450 - SIMILAR -
10544 - SIMILAR - 9. REAÇOES 

N:ltificaçãa de Notificação de ADVERSAS 
VP Solução-injetável 15/0112021 0191076121~1 0610712020 2168908120-3 reativação de IN/A DIZERES LEGAIS Alteração de Texto de fabricação ou VPS 0.2 mg/ml 

Bula- RDC 60/12 importação IDENTIFICAÇÃO 
DO PRODUTO 
DIZERES LEGAIS 

10450 - SIMILAR - 10136- SIMILAR-

19/05/2016 
1779897/16-3 Notificação de 12/01/2016 1155264116-6 Inclusão de Local 07/03/2016 DIZERES LEGAIS VP Solução inJetável 

Alteração de Texto de de Embalagem VPS 0,2 mgfml 
Bula - RDC 60112 Secundária 

I 
----··-······-

, ___ -



- e -=cc ---- -- - - -

10756- SIMILAR-
10756 - SIMILAR -
NotifiCaçãO de 

NotifiCaçãO de 

08/04/2015 0301744/15-3 alteração de texto de 08/04/2015 0301744/15-3 
alteração de texto 

08/04/2015 IDENTlFICAÇÃO VP Solução Injetável 

bula para adequação de bula para DO PRODUTO VPS 0,2 mgfml 

a intercambialldade. 
adequação 8 
intercambialidade. 

I 
10457 SIMILAR 10457 - SIMILAR -

26/05/2014 0410036/14-1 
Inclusão Inicial de 26/05/2014 0410036/14-1 Inclusão Inicial de VP Solução injetável 
Texto de i8ula - RDC Texto de Bula - 26/0512014 Versão inicial 

VPS 0,2 mg/ml 
60/12 RDC 60/12 i 



HYPLEX® 8 
vitaminas do complexo 8 

Hypofarma - Instituto de Hypodcnnia c Farmácia Ltda. 

Solução injetável 



H\'Pt.EX® B 
vitaminas do complexo B 

lt HYPOFARMA 
APRESENTAÇÃO--------------------------------------------------------
Caixa com I 00 ampolas de vidro âmbar de 2 01 L 

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCUI.AR 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável contém: 
cloridrato de tiamma (vil B I) ...................................... ·•··· ................... ............................................. 4 mg 
fosfato sódico de ribotlavina (vit. 82) ............................................................................................... I mg 
cloridrato de piridoxina (vil. H6) . ...•. ...... .... ... . . . . ........... . .................................................... 2 mg 
nicotinarnida (vil 83) .................................................... ................................................................. 20 mg 
dexpantenol (pró-vit. BS) ....................................... .•..... .......•............................................................... 3 mg 
exciptentes (cloreto de sódio. fenol, água para injetáveis) q.s.p .......................................................... I roL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
O Hyplcx«: B está indicado para deficiências de vitaminas do complexo 8 c suas manifestações. 

2- COMO ESTE MEDICAMl<:NTO FUNCIONA'! 
O complexo 8 compreende uma série de sub tãncins hidrossolúvets, que se encontram em todas as 
espécies vegetais e animais, c são constituintes de Sistemas enztmáticos importantes parc1 o metabolismo 
do organismo. Cada componente do complexo B tem sua ação biológica própria c serão con~iderados 
separadamente. 

Vitamina 81: Também conhecida como tiamina, é um fator csscnc1al no metabolismo dos carboidratos e 
é annazenada no figado, coração, rins, etc. A mnniíestação clínica mais importante da carência de tiamina 
é o beribéri. 

Vitamina 82: Também conhecida como ribofl<~vmn, é amplamente distribulda no reino vegetal e animal. 
As necessidades do organismo em relação à nboflavina aumentam durante a gravidez e a lactação. 
Admite-se que o suco gástrico desdobre a nboflnvina em protclna c em cocnz.imas. formas as quais a 
riboflavina passaria a atuar, desempenhando papel Importante na resparação celular, em processos 
oxidattvos biológicos c indiretamente na manutenção da mtegridade dos eritrócitos (hemácius). 

Vitamina 86: Também chamada piridoxina, é o nome gcnénco de 3 substâncias naturats: piridoxal, 
piridoxol c piridoxaminu. Age como coenzima em múmeros ststcmas enzimáticos rclncionados com os 
ammoácidos. 

Nicotinamlda: Também conhecida como fator PP (preventiVO da pelagm), intervém nos processos 
enzimáticos relacionados com a oxidação celular c sua presença é necessária para integridade funcional 
da pele, mucosa digestiva c sistema nervoso ccntml. A deficiência dn tucutinumida produz no homem a 
afecção chamada pclagra. 

D-pantenol: O dcxpantcnol é um ácido anãlogo no D-pantotênico que aumenta a quantidade da coenzima 
A dtsponível para a síntese de acctilcolina. hssc aumento da fonnação da ncctilcolina aumenta o 
peristaltismo e o tônus intestinal. 

3- QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MJWICAMENTO? 



Proc. N° 023/2023 
O llyplcx R não deve ser utilizado quando houver hipersensfi1ihdade às vitaminas do cmnp o H, no IÍ~~~-J 
tratamento de deficiências de vitaminas especificas graves c em pac1entcs com doença de Park1 Ali~ 
uso de levodopa isolada, pois n vitamina B6 reduz o efeito terapêutico da lcvodopa. Isso não ece 
ocorrer quando a levodopa está associada a inib1dores da descarboxJiase. 

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE lJTJU7..AR ESTE MEIHCAMENTO? 
Você deve tomar os seguintes cuidados antes de .ulministrar este medicamento: 
-verificar o prazo de validade; 
-não utililá-lo se o recipiente estiver violado c se n solução apresentar turvação; 
- de11cartar imediatamente o volume não usado após abertura da ampola; 
Em raras ocasiões a vitamina B I ou tiamina pode produzir transtomos alérgicos, quando administrada 
pela via parenteral, produ:dndo choque annfilático. Por c;;ta 1117.iio deve-se evitar a via parenteral em 
pacientes que tenham revelado sinais de intolcrâncm a VItamina B I por via oral. 
O Hyplex' 8 não deve ser utilizado em pac1entes que apresentem problemas renais. 
Nos tratamentos com anemia macrocítica, causada por deftciêncm de fator intrínseco ou gastrcctomia 
(retirada parctal ou total do estômago), o tratamento com complexo B não deve sc1 interrompido 
bruscamente. Após alcançar nlveis de hemâcins normais, a dose de manutenção deverá ser estabelecida 
individualmente, observando-se o controle continuo através do hemograma. Nos casos com 
comprometimento do sistema nervoso, as doses m•c•ais poderão ser mantidas, mesmo após nonnalização 
do quadro sanguinco, até que se obtenha melhora do estado neurológico. 
O uso do produto concomitnntcmcnte com harbitúncos diminui o efeito terapêutico da vitamina B 1. 

Uso na gravidez e lactação 
Não há restnções ao seu emprego na gravidez ou lactação, já que preparações multi-vitamínicas com ou 
sem sais minerais podem ser úteis nestes e outros pcrfodos de cx•gC'tlcJns aumentadas. 

Uso em pacientes ido~os 
O produto pode ser usado por pnc1entes com idade acima de 65 anos, desde que observadas às precauções 
referentes ao produto. 

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentlsta se voei! está fazendo u o de algum outro medicamento. 
Não use medicamento ~rot o conhecimento do eu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S- ONDJ.:, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE .MEI>ICA:\U:NTO? 
Você deve conservar Hyplcx«> Bem temperntura ambiente (entre 15 c 30"C) c protegido da luz. 
Este medicamento tem validade de 24 meses a p!11't1r da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use o medicamento com o prazo de \'alldadc vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Solução límpida e amarela 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de crianças. 

6- COMO DEVO USAR Esn: MEDICAMENTO? 

POSOLOGIA 

Adultos: administrar çerca de I a 2 ampolas por dia por via intramuscular ou em dias ultemados. Esta 
posolog1a pode ser modificada a critério médico. 
Para administração intravenosa, Hyplcx1 B deve ser previamente dtluido em soro fisiológico 0,9% ou 
glicosado 5% em um volume maior ou igual a 500 mL, sendo prcf(.Tcncinhncntc 1000 mL e infundido 
lentamente (gota-a-gota). 

A solução diluída é estável por 24 horos em tempemtura ambiente, com pequena perda de atividade, 
desde que protegida da luz c calor. Portanto, utilize equipo âmhar ou envolva o em papel alumínio 
(Handbook on mjectable drug!i 16' edition). 

MODO DE USAR 
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lostruçõe~ para a abertura da ampola de vidro de ll)•plex® B Ass~ 

1. Fazer o líquido evcntuahncnlc contido na parte supenur da ampola pas:;ar pura a parte inferior 
por meio de movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo. 

2. Segurando finncmentc o corpo da ampola nwna mão, aplicar com a outra wna força sobre a 
parte superior, até o rompimento do gargalo da umpola 

3. Após aberta a ampola, insira a seringa a ser utihzada na nberturn Inverta a ampola de vidro e 
retire o seu contcúdll, puxando o êmbolo da seringa adequadamente. 

É comum permanecer um discreto volume de líquido no interior da umpola Quando csvnz1ada, remova a 
ampola da seringa, mantendo o seu êmbolo puxado. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando scmpn• os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu mMico. 

7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DI<: USAR J<:sn: MEDICAMENTO? 

A utilização deste medicamento ocorrerá em ambiente hospitalar, orientada c executada por profissionais 
especializados c não dependerá da conduta do paciente. 

Em caso de dúvida~, procure orientação do farmacêutico ou de eu mêdico ou cirurgião-dentista 

8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENtO PODE ME CAUSAR? 
Em pacicntcl; com reconhecida hipersensibllidade a tiamma pode ocorrer fenômenos alérgicos 
caracterizados por eritema, coceira, náuseas, vômitos e reação nnafilnttca. Esses fenômenos são raros, 
parecendo estar mais relacionados à administração cndovcnosa de tiarnina pura. A administração de 
tiamina u~sociada u outras vitnminas do complexo B pnrcce rcduztr o risco dcssus ultcra~õcs. 
Em <llguns pactcntcs a allnumstraçiio de Hyplex« H pooc causar dor c tmtuçiio no locul da aphcação da 
injeção. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou fnrmnc~utico o uparecbnento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. lnforme também à empresa através do seu serviço de atendimento. 



9- O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-..vJ[Hii) 
DESTE MEDICAMENTO? 
Não existem relatos de efeitos atribuíveis a supcrdosagem com llyplex® B. Na ocorrência a~-..,....
administração acidentalmente de grande quantidade de complexo B, você deve procurar um médico ou 
um centro de intoxicação Imediatamente. 

Em .:aso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. 
Ligue para 0800 722 6001, se vorê precisar de mais orientações sobre como proceder. 

DIZERES LEGAIS 

MS 1.0387.0029 

Farrn. Resp.: Cristal Mel Guerra e Silva 

CRF- MG n° 26.287 

Hypofanna- lnshtuto de Hypodcnnia c Famuicia Ltda. 

R. Dr. Irineu Marcellini, 303 - Ribeirão das Neves - MG 

C.N.P.J: 17.174.657/0001 - 78 

Indústria Brasileira 

SERVIÇO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 08007045144 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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AnexoB 

Histórico de Alteração para:a·Bubt 

Dados da submissão eletrônica 
Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
N" expediente 

Data do Data de Versões 

expediente 
Assunto 

expediente 
N" expediente Assunto Itens de bula 

Apresentações 
aprovação (VPNPS) relacionadas 

1890 - ESPECÍFICO 
Atualizações das SOL INJ L\.1 CX 

30/06/2010 55422410/3 
- Notificação da 

informações de 
VP/VPS 

lOOAMPVD 

-- -- -- Alteração de Texto 
09/07/2010 eficácia e AMBX2ML 

de Bula 
segurança do 
medicamento 

10273-
ESPECÍFICO -

Alteração de Texto Harmonização de 1 SOL INJ IM CX 

-- -- -- 25/01/2012 00710671/29 de Bula (que não 27/01/2012 texto de bula em lOOAMPVD 

possui Bula Padrão) confonnidade com VP/VPS AMBX2ML 

- adequação à RDC a RDC 47/2009 

47/2009 

10454-

ESPECÍfiCO 

02568611/36 -Notificação 
Hannonização de SOL L~JIM CX 

05/04/2013 de Alteração I 
texto de bula em IOOAMPVD 

-- -- -- I 
, __ 

confonnidade com VP / VPS 
de Texto de 

MffiX2ML 
a RDC 60/2012 

! 

Bula-RDC 
60/12 

10454-

ESPECÍFICO 
080281 7118-6 -Notificação 

Atualização de SOLINJIMCX 

14108/2018 de Alteração 
texto de bula em lOOAMPVD 

-- -- -- -- conformidade com VPNPS 
~~~ de Texto de 

Bula - RDC 
a RDC 60/2012 ..... ... 

I;' g (jO:: 
60/12 { ~ 2: .· ciLi ~ 

~~_, 



0- · 10454- -
ESPECÍFICO 

- -- - ·:.._.=_Notificação = 
c.o..., l7/ll/2020 4051084120"1= de Alteração --- -·---- --- - -------·· 

de Texto de 

Bula-RDC 
60/12 

10454-

ESPECÍfiCO 

*Será gerado após -Notificação 
17/03/2021 peticionamento de Alteração --

de Texto de 

Bula-RDC 
60/12 

: 

.:: --
--- ----- --- ·- I ce_~----- -·~ ~ Adequação bula =-----~- ~ -~------ -----

Profissional 

-- -- -- Alteração dos 
Dizeres Legais 

·=VPNPS'----

VPNPS 

SOL INJIM CX 
100AMPVD : 
AMBX2ML -

SOL INJIM CX 
lOOAMPVD 
AMBX2ML 

-o 
~ g 

~U> I~ 
,c..s 

ljg 
• N w 



~CRISTÁLIA 
1~11COS f \R'I.I\C TICOS I TD\. 

Dopacris® 
(cloridrato de dopamina) 

Proc N° 023/2023 ·-·-
Assgd 

Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 

Solução Injetável 
Smg/ntL 

BULA PARA O PACIENTE 



I -IDE~TII<'ICAÇÃO DO MEDICAMEN1'0 
Dopacris® 
cloridrato de dopamina 

~PRESE~TAÇi\0: 
I mbalag~'llS contendo I O ampolas de I O mL de cloridroto de dopamma S mG'mL 

SOI.UÇÃO INJIO:TÁ VEL- l~FUSÃO I NT!lA VFNOSA LENTA 
Deve ser diluída antes do uso. Não injetar dtretrunente por vu1 intravenosa. 
USO ADULTO 

COM POSIÇ ~0: 
Cada mL da solução injetável contém: 
clondrato de dopamina ................................ S mg 
veículo estéril q.s.p ...................... . ................ I mL 
Exc•p•cntcs: cdctato dissódioo, metabissulfito de sódto, áctdo cloridrico c água para injetúvcis. 

11 - INFORI\IAÇÓES AO PACIENTE 

t. PARA QUt I<:STE MEDICAMENTO É INDICADO? 
O OOPACRIS® é indicado em caso de hipotensão (pressão baixa), choque (cardiogênico, séptico, anafiláttco. 
h1povolêmico f com reposição volêmicn criteriosa]), retenção jhidrossalinn de ettologia variada. 

2. CO~O ESTE MEOICAME"'TO FUNCIONA? 
A dopamina é um medicamento utilizado para melhornr a pressão artcnnl, melhon1r a força de contração do cornção 
c os batimentos cardíacos em ~ituações de choque grave ru1 qual a queda de pressão arterial não é resolvida quando 
!lC administra apenas soro pela veia. Em caso de choque circubt6rio OOPACRIS® age estimulando as artérias a se 
contrai rem, aumentando ussm1 a pressão arterial. O tempo de míc1o de nção do medicamento é de 5 minutos. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEI>ICAMENTO"! 
O cloridrato de dopamina não deve ser administrado a pnatcnks com feocromocttoma (tumm na glândula supra
renal), ou com hipcrsensibilidadc aos componentes da fónnula, hipcrtircoidismo (hipcdhnc!Onamcnto da glândula 
tircóidc), em presença de urritmias (taquiarriunias não trata~as ou de fibrilaçiiu ventricular). 

Categoria C de risco na grnidez. 
Este medicamento não deve ser utili:1Jtdo por mulheres grá,idas sem orlcnfaçiio médica ou do cirurgião 
dentista. 

PACIENTif.S IDOSOS. CIUANÇAS E OUTROS GRUPOS I>E RISCO 
Em pacientes idosos, devem-se seguir as onentaçõcs gerais descntas na bula. porém é rccomcndá\el imciar o 
tr.ttanh!nto utili7.and(}ose a dose mímma. 

~ scgumnça, a cfic.ícia e a dose adequada de OOPACRIS niio foram ainda estabelecidas para pacientes 
pcdiátrico\. Contudo, existem relatos na literatura sobre o uso de dopnmmn em crianças só deverá ser indicado se 
as beneficios superarem os possíveis riscos. Deve-se sem~re constdernr que os efeitos da dopamina são dose
dependentes c que existe uma grnnde variabilidade entre paê•cntes. 

Na insuficiência renal, o uso de dopamina deve ser limitadq aos pacaentes com adequado volume intravascular que 
não tenham débito urinário adequado após terem recebido dmrétrcos npropnados. A dopamina deve ser 



~!ALIA 
u \. 

dl!scontinunda se o paciente não responder à tcrnpin. Caso n ohgúnn persista, a dopamina 
gradualmente nas 24 horas seguintes. 

Um queimados, o metabolismo dn dopamina parece ser alterado c a sua utili7.ação parece estar at 

Pacientes com hipertensão arterial respondem de fomta mtcnsa à dopamina, mesmo em õ~s baixa · 
(2mcg/kg/min). Seu uso pode determinar aumento sigmficnnlc na rutnurcse c na frnção de excreção de sód~:-ãss•m 
como redução da pressão arterial com aumento da frequênc1a cardíaca, ao contrário do que ocorre com pacientes 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ES11~ MEDICAMENTO? 
O medicamn1to é de uso e:rdus1vamente intravenoso (no uiJenor das ~ews). O uso subcutâneo (embaixo da pele) 
ou mtramuscular pode acarretar problemas locais e o produto é innttvado quando ingerido por via oral. 

Deve haver monitorização cuidadosa da pressão arterial, flUX:o urinário c, quando J><lssivcl, débno cardíaco e pressão 
capilar pulmonar durnntc a infusão de cloridrato de doparnina Hm pacientes com choque secundário a infarto do 
miocárdio, a udnunistração deve ser cuidadosa c em bnixas doses. 

Em pacientes com choque secundário a infarto do miocárdto, a ndmmistrnçlio deve ser cuidadosa e em baixas doses 
com momtoramcnto eletrocanliográfieo e atenção para amtmias. Pactentcs com história de doenças vasculares 
penféricas apresentam maior risco de isquemia de extrenudades. I hpovolemia deve ser corrigida antes do início da 
infusão de dopamina. 

O DOPACRISSI aumenta a frequêncta cardíaca c pode mduzir o aparecimento ou ngravar nrritmias (ventriculares 
ou supro~ ventriculares). Não usar na presença de taquiarritmia ou fibnlação ventricular. Se um número aumentado de 
batimentos ectópicos for observado, a dose deve ser reduzida, se posslvel c avnhações de outros fatores como balança 
cletrolítico c ou prescn\-11 de fármacos potcnciali7.adorcs de amtmins vcnficados. 

Não se deve ad1cionar DOI'ACRIS® a soluções alcalinas, como o btcarbonnto de sódio, pois a substância ativa será 

Antes de usar DOPACRIS®, as seguintes cond1çõcs devem ser corrigidas: lupovolemia, hipóxia (redução da 
concentração de oxigênio no sangue), hipercapnia (awnento do gás cnrbômco no sangue) c acidose (excesso de ácido 
nos fluídos corpóreos). 

A taxa de mfusiio de dopam i na deve ser ajustada pelo proliss10nal de saúde, [rté que n Jlrcssão arterial allequada seJa 
obtida. Caso haja lupotensão persistente, a críténo médico, a dop,1111111a podcrÍI ou não ser dcscontinuada e deve ser 
conslllerulla a possibilidade de utilizar um vnsoconstritor mnts potente como a noradrcnalina. 

O produto não deve ser administrado a pacientes alérgtcos a sul fitos, pois contérnmetabissul fito em sua formulação. 

Deve ser usado com cautela em pacientes com histórico de doença vascular periférica secundária a aterosclerose, 
embolia arterial, doença de Rnynaud, lesão por resfriado, endartcrite diabética c doença de Buerger, pois apresentam 
risco aumentado de isqucmia das extremidades. 

Gravidez 

ão há estudos dirigido::; c bem controlados sobre o uso de DQPACRIS~ em mulheres grávidas c não se sabe se a dopamina 
atravessa a barreira placentAria. O fárrnaco deve ser usado durante a gmvidcz apenas se, no julgamento do médico, o beneficio 
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potencial justificar o risco para o feto. O uso de dopamina pode induzir a ocorrência de contrações uterinas ~de 
dose, o trabalho de parto. 

Trabalho de parto e parto 

Alguns fármacos vasopressores (da mesma classe da dopamina), se usados para corrigir a hipotensão ou se forem adicionados 
a uma solução anestésica local, podem causar hipertensão petsistente severa e podem levar a ruptura de um vaso sanguíneo 
cerebral durante o peóodo pós-parto. 

Lactação 

Não se sabe se este fármaco é excretado no leite humano. Como muitos fám1acos são excretados no leite humano, deve-se ter 
cautela quando a dopamina é administrada a uma mulher que amamenta. 

Uso Pediátrico 

A segurança e eficácia em crianças não foi estabelecida. 

Interações Medicamentosas 

Pactentes que estejam sendo medicados com IMAO deverão receber doses reduzidas de DOPACRIS® porque a 
dopamina é metabolizada pela MAO c a inibição desta enzima prolonga c poteucializa o eteito do DOPACRIS®. A 
dose illictal, nestes casos, deverá ser reduzida até a I / I O da dose nom1al. 

tidcprcssivos tricíclicos podem potencializar o efeito curc.hovnscular de DOPACRIS® 

A administração concomitante de doses baixas de DOPACIUS® c dmréticos pode aumentar o fluxo urináno. 

O uso concomitante de vasopressores (como ergonovina) e algumas drogas ocitócicas pode resultar em hipertensão 
grave. 

Efeitos cardíacos da dopamína são antagonizados por bloqueadorcs beta-adrenérgicos. tais como o propranolol e o 
metoprolol. 

A vasoconstrição periférica causada por altas doses de dopantim.1 é antagonizatlu pur bloqucadorcs alfa-adrcnérg•cos. 

Agentes com efeitos hcmodinâmicos similares (ex: tosilato de bretílio) podem ser sinérgicos à dopam in a. Pacientes recebendo 
fenítoinas podem apresentar hipotcnsão durante a administra\·ão do DOPACRIS®. 

O baloperidol parece ter fortes propriedades antidopaminérgieas suprimindo a vasodilatação dopaminérgica renal c 
mesentérica mduzida a baixas taxas de infusão de dopam i na. 

O produto deve ser usado com extrema cautela durante anestesia com ciclopropano, halotano ou outros anestésicos volátets, 
devido ao risco de ocorrer arritmias ventriculares. 

DOPACRIS® não deve ser adicionado a soluções que contenham bicarbonato de sódio ou outras soluções alcalinas 
intravenosas, uma vez que o fármaco é lentamente inativada em pH alcalino. 

DOPACRlS® apresenta incompatibilidade com furosemida, tiopental sódico, insulina, ampícilina e anfotericina B; misturas 
com sulfato de gentamicina., cefalotina sódica ou oxacilina sódíca devem ser evitadas. 

DOPACRJS® pode determinar niveis falsamente elevados de glicosc com o uso de aparelhos manuais que usam métodos 
eletroquímicos de análise. 

Categoria C de risco na gravidez. 



não dele ser utilizado por mulheres grávidas em orientação 

Informe ao seu médico ou drurgião-dcntlsta se \OC~ está fazendo uso de nlgum outro medicamento. Não use 
medicamento sem o conhecimento do seu médico. l'ode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ES1 E MEDICAMl<:NTO? 
C uidados de conservação 

Conservar o proouto em tempcrnturo ambiente, entre 15° c 30°C, protegido da luz. 

O prcl/O de validade do produto é de 36 meses a parltr da data de fitbncnç5o 

Número do lote e datas de fabricação e validade: vide rmbalagcm. 

l'IJio use medicamento com o prazo de validade \Cncldo. Guarde-o em sua embalagem original. 

DOPACRIS® é uma solução limpada, mcolor a levemente amarelada. 
O produto não deve ser utilizado se, por qualquer mottvo, tomar-se mats escuro que levemente mnarclado . 

.Antes de usar, observe o aspecto do medlcaml'nto. Cnso ele esteja no prazo de validadt• c 'octl observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para nhcr se poder' utilizá-lu. 

TOdo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

COMO DEVO USAR ESTE l\1EDICAMENTO? 
admmistracrâo de DOPACRIS® deve ser linutnda 11 profissiomus treinados e em lm:uis ond~: o adequado 

monitoramento do paciente seja possível. 

O medicamento é de uso exclusivamente mtravcnoso (no mtcrior das vetas). O uso subcutâneo (embaixo da pele) ou 
antramuscular pode acarretar problemas locms e o produto é aoativado quando angerido por via oral 

Siga a orientação de seu médico, rcspdlando sempre os horários, as doses c u duração do tratamento. 'lao 
Interrompa o trutamento sem o conhecimento du cu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QliANI>O 11m ME I:SQUECER DE USAR 1:sn: MEDICAI\U:~TO? 
Uma vez que este medtcamento é administrado por um profissional da saude em ambiente hospitalar, não dcvc.!rá 

rrcr esquecimento do seu uso. 

Em caso de dúvidas, procure oricntaçio do farrnnc@utlco ou de eu médico, ou cirurgiiio-dcntlsta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMKNTO POOE ME CAUSAR? 
Reações adversas ao medicamento estão apresentadas de aeordo com o ststema de classe de órgãos e listadas por frequência, 
utilizando a seguinte convenção: muito comum(> 1/10); comum(> J/100, < 1110); incomum(> 1/1.000, < 1/ 100); rara(> 
1110.000, < 1/1.000); muito rnra (< 1/10.000), desconhecida (nüo pode ser estimada pelos dados disponíveis). 

Reação desconhecida (não pode srr estimada pelos dados dl!tponivcls): 

Sistema Cardlovascular: batimentos cctópicos, dor angmos~ palpitnçlio, distúrbios da conduçlio cardíaca, complexo QRS 
alargado. bradicardia, hipotensüo, hipertensão, vosoconstrição, arritnuas cardíacas: arritmia vcntriculnr (com doses muito 
elevadas). taquicardia (taquicnrdia ventricular, taquacnrdia supravc.ntriculnr, taquicardia paroxistica supraventncular), 
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gangrena na:; extremidades (gangrena nos dedos, gangrena simétrica periférica) c nccrosc no local da apliCáçãoe 
membros não adjacentes; alterações periféricas de tipo 1squêmico com tendência à estase vascular. 

Sistema Respiratório: dispnein, hipoxcmia, hipertensão pulmonar. 

Sistema GastrointcstinaJ: náusea, vômitos, alterações da motilidnde gastroduodennl, desconforto epigástrico. 

Sistema Endócrino/Metabólico: azotemia, diabetes insiptdus, supressão/d1minuição dos nlveis séricos de prolactina, 
diminuição dos níveis de honnônio tireotrófico (I'SH) c da secreção de honnônios tircoidianos, valores falsos positivos para 
catccolaminas urinárias, hiperglicemia, aumento dos níveis de sódio urinário, hiperpotasscmia. 

~istema Nervoso Central: ccfaleia, ansiedade. 

Sistema dermatológico: pilocreção, extravasamento no local da aplil'ttçfio: isqucmia Lccidual ou necrose secundária a 
vasoespasmo e extravasamento, reação no local de aplicação. 

Si~tema oftálmico: indução de intiuto bilateral da retina. 

Sistema psiquiátrico: transtornos psicóticos, como dcllrios, alucinações c confusão mental. 

Sistema renal: disúria e urgência miccional, nefrotoxicidnde, poliúrin 

Podem ocorrer efeitos desagradáveis incluindo dor precordtal, dispneta e vasoconstrição indicada por aumento 
desproporcional na pressão diastólica. Ocasionalmente podem aparecer anormalidades na condução cardíaca. Pode ocorrer 
hipertensão associada a superdose. Uma vez que a dopam i na é metabolizada pela MAO, a dose deve ser grandemente rcduztda 
em pacientes recentemente tratados com substâncias que imbem estn enzima. 

Em pacientes com distúrbios vasculare~; preexistentes, foram observadas altcraçücs periféricas de tipo isquêmico com 
tendência a estasc vascular e gangrena. 

A mcia-vtda plasmática de DOPACRIS® é de cerca de 2 minutos, o que significct que eventuais efeitos colaterais podem ser 
controlados com a suspensão temporária ou definitiva da adminilitrnção. 

A frcquêncta c a incidência dos eventos adversos não estão bem definidas devido às próprias condições para as quais o fármaco 
está indicado. 

De forma similar à norcpinefrina, DOPACRIS® provoca dcscnmaçüo c necrosc isquêmica tecidual superficial da pele se 
ocorrer extravasamento. Para antagonizar o efeito vasoconstritor de um eventual extmvasamento podem ser infiltrados na 
área afetada 5 a IOmg de fentolarnina diluídos em 10 a 15mL. de solução salina fisiológica, minimizando o aparectmento da 
nccrosc e da descamação. 

A mfusão de dopamina, mesmo em doses bmxas, pode dtminuir a concentração sérica de prolactina em pacientes graves. 

~nformc ao ~cu mMico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o apnrcdmcnto de reações indesejáveis pelo uso 
do medicamento. Informe também à empresa através do seu cn Iço de atendimento. 

9. O QU' FAZER SE ALGUÉM llSAR UMA QUANTmADF. MAIOR DO QUI-: A l:'liDICADA DESTE 
:\1EDICAMENTO'! 
'No caso u • aununi~truç.•u acidental de uma superdose, evidcnciud:~ por uma cxccssrvo clevuçiio da pressão .sanguinea, devo
se reduztr a velocidade de administração ou descontmuar tempomnamentc o UOPACRIS® até que as condições do paciente 
se estabilizem. Como 11 duração de ação da dopamtnn é bastante curta, não há necessidade de cuidados adicionais. Caso estas 
medidas não estabilizem as condições do paciente, usar fcntolamina, agente bluqueador allb-adrcnérgico de curta duração, 
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possiH~I. Ligue para 0800 722 6001, e ,·ocê precisar de mais 
orientações. 

111· DIZF.RES LEGAIS 

Reg. MS N• 1.0298.0106 

Farmacêutico Responsável: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP 11° 10.446 

Registrado por: 
CRJST ÁLIA- Produtos Químicos Farmacêuticos Ltd11. 
Rod. llupira-Lindóia, km 14- flnpim -SP 
CNPJ: 44.734.671/0001-51 

Indústria Brasileira 

Fabricado por: 
CRISTÁLIA - Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Av Nos~a Senhora da Assunção, 574- Butantã- São Paulo- SP 
('\,PJ n°44.734.671/0008-28 

Indústria Brulleira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

USO RI<~STRITO A HOSPITAIS 

Esta bula foi aprovada em 13/0'J/20 18 
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Anexo B 
Histórico de alteração da bula 

Dado' da snbmlnlo detT6nlca Dados da pdlçio!ootltk-açio que altera a blll.a D• do! das alt~ções de bulu 

Datado Número Datado Número Data de Vers&-s Apreseotaç&s 
Expedk~ Erpedicnte Assunto Expediente Expedicntc Ais unto Ap ronçilo lttlli d e bula (VP / VPS) rtladonadas 

10450-SIMILAR 

22/1112018 1104180118-3 
Notificação de 

I. Composição VP 
Alteração de Texto de ---- ---- ----- ------ Ampolas de I O mL 

Bula - RDC 60112 
2.P~~ra quê este 

medicamento é indicado? 

I 0450- SIMILAR 
4. O que devo saber antes 

Notificnçio de de usar este 
13109/2018 0892982/18-3 --- --- --- --- medicam.!llto., VP Ampobs de lO mL Alteraçio de Texto de 8. Quais os males que 

Bula- RDC 60/12 este medicameDIO pode 
me causar'! 

I 0450- SIMILAR 

03!1012017 207S036117-ó 
Notificação de --- l· Identificação do VP Ampobsde IOmL 

Altcnlção de Texto de -- --- ---- medicamento 
Bula- RDC 60112 

- - - - 1- ldentifialção do 
10450- SIMII..AR medicamento. 

Noti ficaçllo de Similar-A11Cn1Ção de Local 

10/11/2016 2476031116-S Altenlçlio de Texto de de Fabricação do VP Ampolasde IOmL 

Bula 20105/2016 11950881 16-1 Medicnmento de Liberução 06)()612016 lli- Dizeres L~ais 
-RDC60J12 Convcnetonal Com Prazo 

de Análise 
I 

10457- SIMD.AR 
Caixa com 50 

30106.12014 051343::!114-3 
Inclusão Inicial de 

-- - - - VP ampola:> ~r ........ Todos os itens foram 
50 estoio . !éreis P , 

, -;. 2 ::: 
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-- -

Texto de Bula RDC alterados para contendo I ampola 
60/12 adequação à RDC 41109 de2 mL. 

Caixa com 50 
10457- SIMILAR Todos os itens foram ampolas de 2 mL e 
Inclusão Inicial de -- -- alterados para VP 50 estojos estéreis 21.1012015 0927176/15-5 -- --

Texto de Bula- RDC adequação à RDC 47/09 contendo 1 ampola 
60Jl2 de2 mL. 
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BULAPAC .ENTE 

ISO F ARMA- SOLUÇÃO DE 
CLORETO DE SÓDIO 

HALEXISTAR 

SOLUÇÃO INJETÁVEL 

9mg/mL 



lsofarma - solução de cloreto de sódio 

APRESENTAÇÕES: 
Solução mjetável de cloreto de sódio 9 mg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plásticas de polletileno 
transparente de I O mL 
Solução injetável de cloreto de sódio 9 mg/mL. Caixa contendo 100 ampolas plásticas de polietilcno 
transparente de 20 mL. 

Proc. N°_!2_3/2_Q23 

m~ 

Solução injetável de cloreto de sódio 9 mg/mL. Ca1xu contendo 80 bolsas plásticas llc polietileno 
transparente de I 00 mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada mL contém: 
cloreto de sódio (D.C.H. 02421) ................................................................................................ 9 1ng {0,9%) 
Excipiente: água para injetáveis. 

Conteúdo eletrolítico: 
sódio (Na• ) .................................................................................................................................. 154 mEqiL 
cloreto (Cl ·) .. .............................................. .......................... .................................................... 154 mEqfL 

Osmolaridade ................................................................................................................. ......... .308 mOsmiL 
pll ................................. .... .......... ................................................................................................ 4,5 - 7,0 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
1. PARA QUE ESTE MIWICAMENTO É INOICArJO? 
A solução mJetável de lsofanna - solução de cloreto de sód1o 0,9% ê utilizada para o restabelecimento de 
11uido e eletrólitos. A solução tambêm é utilizada como repositora de água c cletrólitos em caso de 
alcalose metabólica (aumento do pH do sangue) de grau moderado, em carência de sódio e como diluente 
para medicamentos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO Jo'UNCJONA'l 
O sódio é o principal cátion e o cloreto o principal ãnion do fluido cxtracelular. Estes íons são importantes 
para d iversos processos fisiológicos, entre eles o funcionamento adequado do sistema nervoso central, do 
coração e dos rins. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ES1'E MEOICAMEl\10? 
A solução de lsofanna - solução de cloreto de sódio 0,9% {: contraindicada nos casos de hipematrcmia 
(alta concentração de sódio no sangue), retenção de água c hipcrclorcmia (alta concentração de cloro no 
sangue). 

CATEGORIA DE RISCO C. t:sn; M EOICAMEN1'0 NÃO OIWE SER UTILIZADO PO R 
MULHERES GRÁVIDAS SEM O RIENTAÇÃO MÉDICI\ OU DO CIRURG IÃO DENTISTA. 

4. O QUE DEVO SABI<~R ANH:S DF: UTILIZAR F.STE MIUUCAMENTO? 
A solução injetável de Jsolànna - solução de cloreto de sódio 0,9% deve ser usada com cautela em 
pacientes com pressão alta, com insuficiência cnrdlncn congcstivn c pré-eclâmpsia. insuficiência renal 
grave (problemas de rins), edema pulmonar e obstruçiiO do trato urinário. Avaliações clinicas e 
determinações laboratoriais periódicas são necessárias para monitorar mudanças no balanço de fluido. 
concentrações delrollttcas e balanço ácido-,base durante a tcrupta parentcrol prolongada, ou sempre que a 
condição do paciente demonstrar necessidade de tais nvnhaçõcs. 
Devem ser tomados cuidados na administração de solução mjetável de lsofarma - solução de cloreto de 
sód io 0,9% em pacientes reccbf..'tldo corticostcroides. corticotropina ou medicamentos que possam causar 
rt-'1enção de sódio. 

Categoria de risco C. F.ste tnl"CCIcamento niio deve ser utilizado por mulherts grhldas sem 
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orientaçio médica ou do cirurgião dentista. 

Uso em crianças, idosos e em outros grupos de risco. 
No caso da administração de soluções parcntemis de grande volume em pactentes idosos, po 
necessário reduzir o volume c n velocidade de infus;1o, paro evitar n sobrecarga circulai 
especialmente em pacientes com insuficiência cardíaca e renal (problemas de coração e nos rins). 

Interações medicamento5u 
Devem ser avaliadas as características da compatibilidade dos outros mcdtcnmentos que serão dtluidos ou 
dissolvidos na solução de fsofam1a - solução de cloreto de sódio 0,9%. lU incompatibilidade desta 
solução com anfotericmn B, ocorrendo precipitação desta substância c com o glucagon. 
Consultar um farmacêutico sempre que necessário. 

Informe ao seu médico ou cirurglio-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigo o para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO <;QARDAR ESTE M}:DICAMI<:NTO? 
lsofarma solução de cloreto de sódio 0,9% deve ser armazenada em ternpcrntura ambiente (entre I5°C a 
30°C), protegida da umidade. 

Prazo de vaHdade: 24 m"es após data de fabric-ação. 
Número de lote e dabu de fabrlcaçiio e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade \Cncido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Devem ser avaliadas as caractcrlsticas da compatibilidade dos outros medicamentos que serão dtluldos ou 
solubilizados na solução de lsofanna - solução de cloreto de sódio 0,9%. 
Há incompatibilidade desta solução com anfotericina B, ocorrendo prectpitação desta substfmciu c com o 
glucagon 
Após preparo, a :;olução fisiológica deve ser utih.zada amedaatamente. Descartar imediatamente o volume 
não usado após a abertura da ampolafbolsa. 
Não armazenar lsofarma solução de cloreto de sódio 0,9% adicionado de medicamentos. 
Aspecto: Solução llmptda, íncolor c isenta de partlculas em suspensão. 

Antes de usar, observe o aspet:to do medicamento. Caso ele esteja no pruo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utili:tá-lo. 

Todo medicamento deve ~er mantido fora do alcance das criança . 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A solução somente deve ter uso intr.tvenoso c individualizado. 
A dosagem deve ser determinada por um médico e é deJlendente da idade, do peso, dac; condiçõc:; clfnicas 
do paciente, do medicamento d1luido em solução e das detcnninações em laboratório. 
Antes de serem administradas, as soluções parcntcrais devem ser inspecionadas visualmente para se 
observar a presença de partículas, turvação no solução, fissuras c quaisquer violaçõe:. na embalagem 
primãria. 

lastruçõcs ampola plástica 
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INSTRUÇOES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DAS 
AMPOLAS ·FORMATO 1 

1 s.o ... 11 ompolu CO!'! OI 
blco1 voltado• !)'ti baixo 
IXJ'lciC)n.lndo • mAu dillottna 
1 pn>IOQOtOI Twlol<l~. 

1 St91" 1 am:dl no 
poiiÇflo ..a • dt .... 
botkloana Pl'l• oupe!lot. 

2 Pre11lan1 eotn peQuena 3.Conllnuo o '"o" mont.o 
ro.,..op.,..,dl'li!DpMihnfll CDIIIIárto doi ~ .... 116 
(46,tOitq··-J*Oir.l(45"), qu.OCOII'It~Diol> 
••P•r•ndo 111 lat•ralt dll 
lmpolos I ottwilklll 

2. Proua~ooTwiJI.Gif 
pwa frtnfll (45") • para 
rio !•5') 

3~-· 
l!Maklllt ~no ••rilkl 
on~Ho;>rtno 

INSTRUÇOES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DAS 
AMPOLAS ·FORMATO 2 

1. SOjlura 11 ompolos na 
posoÇflo vortleal ~o;oonendo 
OI dodos OI forma a~ 
01TW1&1-<>If 

1 S<lglft 1 ampola Nl pollçlo 
ven.c.c o dt leYd ~~arodu na 
parte aupotior 
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2 Pressione tom pequena 
torça o pc>egar dl~ pwa frente 
(4S•)a o._.,. pnllil (45"), 
uparando u lotarei• dn 
1111pcQsi011Wtl<t-all 

·-l :--...._ 

f~ 
I r 

lG 
2 l'riiSIMI o Twlçt-cft 

Plfl ~- c•5"1• para 
~b(4S·~ 

3 Cont n1t1 o mo v I'Citnlo 
Clllllrtrio eloS pol!garaa 116 
rptCICQ ... OMJ)il~~ 



Instruções bolsa plástica 

P,UU -'mD~1STRAÇÁO DA OLVÇÃO PARD iiT.RAI 

I Para ~ Ol 1J1Cír* ~ tr ~ 
~~~ ~p::!UIIa CIHo61rcR 
''Umii!IIO *~Ido utihzr. ~1m 
~ nur2 WlJ41Wkilih C. a ~bx:u 
111 SAC 4ll aqKDllllm"tS elo~ drtr6aico 

Sl' b llrttNru 
~~~~~d-pepanra 

~ 

Z Raoon o bm dr prcctÇio do acmo liXlii:IIICIII bm 
do V» IW1m a mqi\U cl.l embaf~gm~ puasa r dl! scv 
~ dr tceUO «m Alai&ll 70!. 

C«re'ft o tqarpo * mtutJo 4a \Qlu(jo oo toco ele 
~~ bo:n ocacuto4b ~cam o~ 
OlmlO 

Par}1Jl ndJ.Çào de 111"-'.dic,:amcnlo 
Atenção: Verificar se há incompatibilidade entre o mcdicjlmt•nto c a soluçio c, quando for o caso, se 
hi incompatibilidade entre os medicamentos. 
Apenas as embalagens que pohucm dois '>itios, um ,,ara o equipo c outro para a udministração de 
medicamentos, poderão permitir a adição de medicamentos nas soluções parentcrai!. 

Para administmdio de medicamentos antes da admimstrnção~da_.">oluçiio nnrentcrnl, 
I· Preparar o .sitio de injeção fazendo assepsia; 
2· Utilizar uma seringa com uma agulha estéril pam perJUrar o sítto própno para admmistração de 
medicamento:. e injetar medicamento na solução parenteral; 
3· Misturar o medicamento completamente na solução parcnteral; 
4- Pós liotihz.ado.s devem ser rcconstuuidos/suspendidos no diluente c t~nl c aptrogénico adequado antes 
de ser adicionados à solução parenterul. 

Para a adrninistn1ção de medicamentos durante a administração da_.c;oluçãoJlnrçnteml: 
1\.. Fechar a pinça do equipo de infusão; 
2· Preparar o sítio próprio para administração de medtcnmen~os, fazendo sua asscpsta; 
3- Utilitar a sennga com agulha estéril para perfurar o sit1o e adtc1onar o medicamento na solução 
parcnteral, 
4· Misturar o med1camcnto completamente na solução pnrenteral; 
5 Prossegu1r a administraçao. 
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Posologia 
O preparo e admini~tração da solução parcntcral devem obedecer n prescrição. precedida de criteri 
avaliação. pelo farmacêutico, da compatibilidade físico-química e da interação medicamentosa ue 3/ 

023 possam ocorrer entre os seus componentes. Proc. ~ 02 2 
A dosagem deve ser adaptada de acordo com ns necessadades ide líquados e cletrólitos de cada paciente. ASS ,-;::;i 
Siga a orientação do seu médico, rcspeitando sempre os horários, as doses ~ 
tratamento. Não interrompa o tratnmento St.'m o conht.'cimento do ,t.'U mMico. 

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME F.SQUECER ()Jo; U$AR ESTE MEDICA:\U:NTO? 
A utilização deste medicamento ocorrerá em ambiente hospatalar, oncntada e executada por profissionais 
especializados e não dependerá da conduta do paciente. 

Em caso de dúvidas, procurc orientação do farmacêutico ou de cu mMico ou cirurgião-denti<>ta. 

8. QUAIS SÃO OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Caso o medicamento não seja utilizndo de forma correta, pode ocorrer febre, infecção no ponto de 
injeção, trombose venosa ou llcbitc (inflamação) no local de injeção, extravasamento c hipervolcmia 
(sobrecarga de líquido). 
As reações adversas gerais incluem náu:;cas, võmato, dinrre1u, cólicns abdominais, redução das lágrimas, 
taquicardia, pressão alta, falência renal e edema pulmonar. 
Em pacientes com ingestão inadequada de água, o excesso de sódio no sangue pode cau ar sintomas 
respiratórios como edema pulmonar, embolia ou pneumoma. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou fnrmac~utico o aparecimento de reações Indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empma atra,·és de seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QlJANl'Jl)AUJ<: MAIOR DO QllE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO'! 
A mfusão de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hldrica {hlper-hidmtução) e alteração no 
balanço eletrolítico (aumento no teor de sódio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos 
acidíficantes ). 
Nestes casos, instalar urna terapia de apoio e interromper n admimstrnção da solução parcnternl, podendo 
haver a necessidade da adminastração de diuréticos e/ou daáhse, caso haja comprometimento renal 
sigmficatlvo. 
Em pacientes com aumento modcrudo nos níveis de sódio, ofertar ãgun via oral c restringir a ingestão de 
sódio 

Em caso de uso de grande CJuantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se ponivcl. 
Ligue para 0800 722 6001, se você preci~oar de mais orientações. 
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Indústria Brasilei~a 
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WSTÓRICO DE ALTERAÇÃO DA BULA PACIENTE 

. . - . - . . 

Dados da submissio eletrônica Dados da octição/notificacio aue altera a bula 
' 

~ Dados das alteracões de bulas 
Data do N• Expediente 

Data do N" Data de Versões 
E:medieote 

Assunto 
Expediente EXPediente 

Assunto Itens da bula Apresentações Relacionadas 
Aorovacão (VPNPS) 

10454- 10454-
-Sem alterações nos itens da bula 

ESPECÍFICO- ESPECÍFICO-
VP BU028/00, protocolada em 

28/03/2023. 
Notificação de Notificação de - Nova petição apenas para 

VP 9 MG!ML SOL INJ N CX 80 

Alteração de Alteração de apresentar as bulas VP-
(BU028'00) BOLS PLAS PEBD TRANS 

Texto de Bula - Texto de Bula- BU006i07 e BU028/00, ambas já SIST FECH X I OOML 

RDC60/12 RDC60112 vigentes, em arquivo único no 
banco de dados ANVISA 

10454 10454 
ESPECÍFICO- ESPECÍFICO- - Inclusão nova aprc!>entação 
Notificação de Notificação de 

VP 9 MG.'ML SOL INJ IV CX 80 
2810312023 031 0909!23-6 28/03/2023 0310909123-6 28/03/2023 

(IOOmL) 
Alteração de Alteração de - 6. COMO DEVO USAR 

(BU028/00) BOLS PLAS PEBD TRANS 

Texto de Bula- Texto de Bula - ESTE MEDICA.\1ENTO? SIST FECH X IOO}.fL 

I RDC 60/12 RDC60l12 

10454- 10454-
9 MGIML SOL INJ IV CX 200 

ESPECÍFICO- ESPECíFICO-
AMWPLASPETRANSXIO 

15/1212021 7094386/21-4 
Notificação de Notificação de 

VP ML; 

Alteração de 
l5/121202l 7094386/21-4 

Alteração de 
15/12/2020 - Adequação layout (BU005/06) 

Texto de Bula - Texto de Bula - 9 MGIML SOL lNJ IV CX 100 

RDC60!l2 RDC 60112 AMP PLAS PE TRANS X 20 
ML: 

9MGIML SOL 'INJIVCX 200 
10454- 10454-

ESPECÍFICO- ESPEdFICO-
AMP PLAS PE TRANS X 1 O 

" 30/09~020 3353350/20-4 
Notificação de Notificação de -Alteração do Responsável 

VP ML; 
30/09/2020 3353350/20-4 30/0912020 

Alteração de Alteração de Técnico 
(BU005/05) 

Texto de Bula - Texto de Bula -
9MG!MLSOLINJIVCX 100 

ROC 60/12 ROC 60/12 AMP PLAS PE TRA:\S X 20 
ML: 

I 

10454- 10454-
-Adequações Textuais 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200 

ESPECÍFICO- ESPECÍFICO-
-Inclusão do desenho AMP PLAS PE TRANS X 10 

30/07/2019 190903/19-l 
Notificação de Notificação de 

"Formato 2" da forma de VP ML: 

Alteração de 
30'0712019 190903/19-1 

Alteração de 
abertura da ampola. (BUOOS/04) 

Texto de Bula - Texto de Bula-
- Alteração do Responsável 9MG:MLSOLINJNCX 100 

RDC60/12 
'I 

RDC 60112 
Té<:nico AMP PLAS ~~RANS X 20 I 

-Alteração dos dizeres legais 
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-=- -e e ·c 
=~ - 4----~ -~-104~---- - 1877--

- ; ESPECÍfiCO- _ _ ES_I>_t;ÇjEICO -~- _ _ Nohfi<açio .k - ~ - ~~ ~S.üci""" de _ - ·~~ MGIML SOL INJ rv ex 200 
Al<c"'io de 28'0312018 i 0240091118-<1 T""''"'"da do 

0 
'' AI«- "ói'diili<ilõgiili ~ :-A.\IPl'IóAS'PB'I'ItA.'<S 'X' IO=i =-==== 

Texto de B_ula _ I TJtulandadc de 03109,-018 em função da Transferência VP - -- - ML: 

,1, 

0311212018 1138349.'18-6 

26/1212016 2653046116-5 

2910412016 I 1642508116-l 1 

3010512014 4667162f01-4 

1010112014 0018674' 14-1 

BU028/00 

RDC 60'12 Registro de Titularidade (BU005I03) 

(Incorporação 
de Empresa) 

10454 -
ESPEefFICO 
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula -
RDC 60112 

10454 ' 
ESPECíFICO 
Notificaçlio de 
Alteração de 

Texto de Bula -
RDC60/12 

10461 -
ESPECIFICO 

Inclusão Inicial de 
Texto de Bula -

RDC60/ 12 

10461 -
ESPECÍFICO 

NIA 

N/A 

NIA 

NIA 

NIA N!A 

N/ A N/ A 

N/ A N/A 

N/ A NIA 

NIA 

N/ A 

NIA 

NIA 

Adequação à bula padrão 
atualizada (Di N° 9.12016); 

atualização do desenho, com 
novas instruções de manuseio 
para separação e abenura das 

ampolas e exclusão das 
apresentaçõe:> não 
comercializadas e 

mfonnações de SPGV. 
Retirada do site institucional 

da empresa nos Dizeres 
Legais. 

Instruções para separação e 
abenura das ampolas, 

instruções de abertura das 
bolsas para administração da 

medicação. 
Inclusão de informações em 

"Cuidados de 
Armazenamento do 

Medicamento". 
Notificação realizada apenas 
para correção dos arquivos 
(VPIVPS), submetidos no 

bulário, haja vtsta que, 
equivocadamente em 

IOiOJ/2014 (Expediente n° 
0018674/14-1) foram 

submetidos VP e VPS do 
medicamento especifico 

glicose e não do cloreto de 
sódio 

Submissão eletrônica para 
disponibilização do texto de 

VP 
(BU005f02) 

VP 
(BUOOS/01) 

VP 

VP 

-

9 MGIML SOL INJ IV CX I 00 
AMP PLAS PE TRA~S X 20 

ML: 

9 MGIML SOL TNJ IV ex 200 
AMP PLAS TRANS X 1 O ML; 

9 MGIML SOL INJ IV ex 100 
AMP Pl..AS TRANS X 20 ML: 

TODAS 

TODAS 

~AS -o r.;:: a """'-,., 
"' I . VI 

.+:ao 

it.l!§ I ~· ~· 



- - .. - .= CC-=-- -- - - - . e e·=-- =. =---- - . 

inclusão Inicial de bula no bulário eletrônico da 

:re~to"deJlwa- ~ ~ -- .. , A."NNSA 
- - --- -- · - RDC.60112 -- -- -- ------·-- - - ,I 

10461- Submissão eletrônica para 
ESPECÍFICO 

13}12/2013 1051315/13-9 Inclusão Inicial de N'A NIA N.IA NIA 
disponibilização do texto de 

VP TODAS 
Texto de Bula -

bula no bulário eletrônico da 

ROC60l12 
ANVISA 

10273-
ESPECÍFICO -

Alteração de 

20/07/:!0 1 o 59138 I/I 0-1 
Texto de Bula 

NIA N/ A N/ A N/ A Adequação a ROC n• 47i09 VP TODAS 
(que não possui 
bula padrão)-
Adequação à 

'I RDC n° 47n009 
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BULA PACIENTE 

ISO F ARMA- SOLUÇÃO DE CLORETO 
DE SÓDIO 

BU006/07 

HALEXISTAR 

SOLUÇÃO PARA DILUIÇÃO PARA 
INFUSÃO 

IOOmg/mL 
200mg/mL 



Isofarma - solução de cloreto de sódio 
Proc. N° 02312023 

APR~sENTAÇÕ~ . . . isofarmêk Ass~-~ 
Soluçao para dJIUtçao para mfusão de cloreto de sódm 100 mglml.. Ca•xa contendo 200 ampolas plásticas 
de polietileno transparente de I O ml.. 
Solução para diluição para infusão de cloreto de sódio 200 mglmL. Caixa contendo 200 ampolas plásticas 
de polietileno transparente de 10 mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA I~ INDIVII>UALIZADA 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
cloreto de sódio tOo/o 
Cada mL contém: 
cloreto de sódio (D.C.H. 02421 ) ................................................................................................... ! 00 mg 
excipiente: água para injetáveis. 

Conteúdo eletrolítico: 
sódio (Na ) ........................................................................................... ............................... 1711 mEqfL 
cloreto (Cl ·) ..................................................................................................................... 1711 mEq!L 

Osmolaridade: ................................................................................................................. :i422 mOsm/L 

COMPOSIÇÃO 
cloreto de sódio 20°/o 
Cada mL contém. 
cloreto de sódio (D.C.B. 02421) .................................... ............................................................. 200 mg 
Excipiente: água para injetáveis. 

Conteúdo eletrolítico: 
sódio (Na·) ................................... .. ............... ....................................................... 3422 mEq/L 
cloreto (Cl '). .......... ........................................................................................................... 3422 mEq/L 

Osntolaridade: ...................... ....................................... .................................................. 6845 tnOsm/L 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
l. PARA Qut ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado como fonte de cloreto, sódto e llgua para hidratação, nos casos de distúrbios 
do equilíbrio hidro-detrolitico. Além disso, este medtcamcmto é indicado no choque hipovolémico 
(frcquência cardíaca e respiratória elevadas e baixa pressão ortcnal) e serve como base para preparações 
dé soluções parenterais. 

2. COMO ESTE MEDICAMt:NTO FUNCIONA? 
Este medicamento tem papel importante na manutenção da tensão osmótica do sangue c tecidos. 
Este medicamento contribui também para a recuperação ou manutenção da volemia (volume de sangue 
circulante de um individuo). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR f:STE MEDICAMENTO? 
Você não deve tomar este medicamento diante dos seguintes casos: insuficiência cardíaca congcstiva. 
insuficiência renal grave c unúria e condições cdematosas com retenção do sódio. 

Categoria de risco C. F.stc medicamento não deve cr utilizado por mulheres grávidas sem 
orientação médica ou do clrurgiio dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANH:S DI<: UTILIZAR ESTE MIWICAMENTO? 
Você deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este mechcamento: 
-verificar o prazo de validade; 
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• não utilizá-lo se o recipiente esltver violado e se a solução apresentar turvação; 
• descartar imediatamente o volume não usado após a abertura da ampola. 
Após observar essa:. pn:cauções, admimstrar este lllFdicnmento lentamente, 
transvasamento da veia. 
em pacrcntcs hipcrtensos. ncfropatns e cardropatas, 
cautelosamente. 
Alguns medicamentos, especialml:ntc corticosteróides, podem reagir com este produto, aumcntnndo seus 
efeitos adversos. 
~lo é conhecido se a solução de lsofarma - soluçJio de cloreto de sódio 10% e 20% é excretada para o 
leite matemo. 

Categoria de risco C. Este medicamento não deve ser utllil.Bdo por mulheres grávidas sem 
orientação médica ou do cirurglio dentista. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se voc:ê está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Nlo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve conservar I.ofarma - solução de cloreto de sódio 10% c 20% em temperatura ambiente (entre 
I5°C a 10°C), protegido da umidnde. 

Este medrcamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua rnbricação. 

E<~te produto é frágil podendo sofrer avarias se cohdrdo com matenais e estruturas perfuro cortantes ou 
impactos. Com o objetivo de manter a integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente 
am1azcnadas em caixa de a~.:ondicionamento de uso hospitalar, dcvrdamcnlc organizadas em posição 
vertical (com o bico da ampola sempre para cima) até o momento de sua dispcnsnçfio. 

Número de lote, data de fabricação e validade: vide embalagem. 

Nio use medicamento com prazo de \'alidadc vencido. Guard~ em sua embalagem original. 

Solução límpida, incolor c isenta de partículas em suspensão. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança oo aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alc.anre das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN"ffi? 
POSOLOGIA 
O preparo e admmistração do medicamento devem obedecer à prescrição, precedida de criteriosa 
avaliação, pelo farmacêutico, da compatibilidade f1sico-qufmicu c da interação que possam ocorrer entre 
seus componentes Cabe exclusivamente a um médico determinar n dosagem deste medicamento. A 
definição dessa dosagem depende da idade, do peso, das condrções clinicas do paciente, do medicamento 
diluído em solução e das determinações em labomt6rio. A dosagem deve ser adaptada de acordo com as 
necessidades de liquidos e eletrólitos de cada paciente. No caso de idosos, crianças, nconatos e outros 
grupos de ri~co, este medicamento não apresenta restrição, desde que seja feito monitoramento desses 
pacientes 

MODO DE USAR 
O uso deste medicamento é através da ndmirustrnção íntmvcnosa lenta. 
Antes de admm1strar este medicamelllo, você deve inspecioná-lo visualmente para observar se há a 
presença de partículas, turvação na lmlução, fissurus e qunÍSlJUer viulaçõcs na embalagem que contém a 
solução. 
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INSTRUÇOES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DAS AMPOLAS 

1. Sogura Gllll!'polat com os 
bicos voltados para bablo 
posicionando 11 mio de 1onn11 
o prolege(os Twm-oll 

1 . SGgure a ampolll na 
po$i~ Wf!ICGI o di '
betidas na parto superior. 

2 Pranlone com pequena 
fotça o polegar dlteho para h t 
(45•)• o 8$Quenlo ~(ré$ (45°) 
aaparanelo as !atara a 1111 
ampolas a os twtst-o11 

2 Prua!one o 'TW!at-oll 
pena frefll (45") • para 
lrts (45') 

3 Cl)nl nuo o movlmonto 
CXIIII rio dos polegares et4 
que OCOII'IIa cepa~tota 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do 
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu m~dlco. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECF.R DE USAR ESH: MEDICAMI!.N'fO? 
A utilização deste medicamento ocorrerá em ambiente hospttnlar, onentada c executada por profissionais 
especializados e não dependerá da conduta do paciente. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu mMico, ou c:irurgiio-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE t<:Sn: MEDICAMENTO I,ODE CAUSAR'! 
No caso de haver erro de diluição deste medicamento, com infusão de soluções excessivamente 
concentTadas, podem surgir as seguintes reações: aumento da osmolaridade do plasma, sede, agitação, 
tmtabtlidade, letargia, tremores, podendo levnr n convulsões, além de processo inflamatório da veia 
utilizada. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à tmpresa através de seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE AI.GUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INOJCADA 
DESTE MIO:OICAMEI\'TO? 
Se você utili1.ar uma dose muito gmnde deste medtcnrncnto acidentalmente, deve procurar um médico ou 
um centro de intoxicação imediatamente. O ap<>io médtco imediato é fundnrnental para adultos e cnanças. 
mesmo se os sinais e sintomas de intoxicação não estiverem presentes. 

Em caso de uso de grande quantidade deste mt'dlcamento, procure rapidamente ~ocorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possh•el. 
Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

BU006/07 
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mSTÓRICO-DE"ALTERÁÇÀO DA BULA-PACIENTE 

-

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificaÇio aue altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do N• Expediente 
Data do N• Data de Versões 

EIDecüente 
Assunto 

E xpediente 
Assunto Itens da bula Apresentações Relacionadas 

Expediente Aprovação (VPNPS) 
- Sem alterações nos itens da 

10454- 10454- bula VP BU006:07, 100 MGIML SOL DIL CIIFUS IV 

ESPECíFICO- ESPECÍFICO- protoco1adaem 15/12/2021. CX 200 A.\.iP PLAS PE TRANS X 

Notificação de Notificação de -Nova petição apenas para VP 
IOML; 

Alteração de Texto Alteração de Texto apresenlllr as bulas VP- (BU006/07) 
de Bula- RDC de Bula- RDC 

BU006/07 e BU028/00, 200 MGIML SOL DlL INFUS IV 

60/12 60112 ambas já vigentes. em CX 200 A.'AP PLAS PE TRANS X 
arquivo único no banco de IOML; 

dados ANVISA. 

1045-l- 10454-
-Sem alterações nos ítens da I 00 MGiML SOL DlL 1:\'FUS IV 

ESPECÍFICO - ESPECIFICO- bula VP BU006i06, C.. X 200 AMP PLAS PE TRANS X 

15/1212021 7094386/21-4 
Notificação de 15/12/2021 7094386/21-4 

Notificação de 
protocolada em 301091'20:!0. VP 

IOML; 

Alteração de Texto 
15/1212021 - NoYa versão devido ser AlteraÇão de Texto (BU006/07) 

de Bula- RDC de Bula- RDC protocolada junro â VPS 200 MGIML SOL DIL INFUS IV 

60/12 60ll2 BU006·07, que sofreu CX 200 AMP PL.'\.S PE TRANS X 
alteraÇão. IOML; 

10454- I 10454-
100 MGIML SOL DIL Th'rfUS 

ESPECÍFICO- I ESPECiFICO-
JV CX 200 AMP PLAS PE 

Notificação de I Notificação de - Alteração do VP 
TRANS X I O ML; 

30/09/2020 3353350/20-4 30.10912020 f 3353350/20-4 30í09l2020 
,Alteraç!o_ d.e. Alteração ele ResponsãyeiTécnico mV®.QtQ§l 

Texto de Bula- Texto de Bula -
200MGlML SOl DIL--1NFt!S 

RDC 60/12 ROC60/12 IV CX 200 .A..\.1P PLAS PE 
TRANSX IOML; 

10454- 10454- - Alteração do 
100 MGfl-.1L SOL DIL I~FlJS 

ESPECÍFICO- ESPECÍFICO- Responsável Técnico 
IV CX 200 AMP PLAS PE 

30/07/2019 190903/19-1 
Notificação de 

30/07/2019 190903/19-1 
Notificação de 

30i0712019 
-Ajuste no Conteúdo VP TRANS X 1 O ML; 

Alteração de .~\iteração de Eletrolitico (BlJ006/05) 
Texto de Bula- Texto de Bula - - Alteração dos dizeres 200 MGIML SOL DIL INFUS 

RDC 60/12 RDC 60112 legais IV eX 200 AMP PLAS PE 
TRANS X 1 O ML: 

10454- 10454-
I 00 MGIML SOL DIL INFUS 

ESPECÍFICO- ESPECÍFICO- - Harmoni7.ação da forma 
JV ex 200 AMP PLAS PE 

22'05i2019 0456513/19-4 
Notificação de 

22/0512019 0456513/19-4 
Notificação de 

22/0512019 
fiuEnacêuricaconfonne VP TRANS X lO ML: 

Alteração de Alteração de deliberação ANVJSA (BU006/04) 
Texto de Bula - Texto de Bula - - Correções Textuais 200 MGIML SOL DIL TNFUS 

RDC 60112 RDC60/I2 IV ex 200 AMP PLAS PE 
TRANS X 10 ML. 

03/1212018 1138349118-6 10454 28•'03.'2018 0240091/18-0 1877- 03.09/2018 Alteração nos dizeres VP 100 MGIML SOL fNFUSiJV ...., 
< -

BU006/07 



- e=====~ 

~~ 

: = ESPECÍFICO-=·· ESPECÍFICO- . = legais em função da= = (BU006103) = = CX"200AMPPMSPE= 
·------ -- ---- - - Notificação de -- - ---

-~~-- Solicitação de ----~ ---- ~- - Transferênciade __ ·--· --==---=------ ---~TRANSX IOMC; -~------- ·- -----

Alteração de Transferência de Titularidade 
Texto de Bula - Titularidade de 200 MGIML SOL lNFUS IV 

RDC60/12 Registro CX 200 AMP PLAS PE 
(Incorporação de TRANS X lO ML. 

Empresa) 

Exclusão das 
apresentações l 0% 20 m1 

I 00 MG/ML SOL INJ IV CX 
10454- (ex. com 100 ampolas) e 

200 AMP PLAS TRA.~S X I O 
ESPECÍFICO- 200/c. 20 ml (ex. com 100 

ML 
Notificação de ampolas) não VP 

, 
26/12!2016 2653046/16-5 NIA NIA N/ A N/ A 

Alteração de comercializadas e (BU006/02) 
200 MGIML SOL INJ IV CX 

Texto de Bula - atualização do desenho, 
200 AMP PLAS TRA.'lS X 10 

RDC 60/12 com novas instruções de 
ML. 

manuseio para separação 
e abertura das ampolas. 

Retirada do síte 
institucional da empresa 

nos Dizeres Legais. 
10454- Instruções para separação 

ESPECÍFICO- e abertura das ampolns, 

:29/041201"6 1642508 ft6--J Norifica~ào de 
NfA N/ A NIA NIA 

instruções de abertura das VP 
TODAS 

Alteração de bolsas para administração (BU006/0l) ' 

Texto de Bula - da medicação. 
RDC60!12 Inclusão de informações 

em "Cuidados de 

I Armazenamento do 
Medicamento". 

- j_ ___ -------- -------- ---······------------------ ------------------- --------------------- --

BU006/07 



-
-- ----- ----~- -

' -- ---- -, - - -- ----- ------

10461-
ESPECIFICO 

30:0512014 4667162'01-4 Inclusão Inicial de NIA N/A NIA 
Texto de Bula -

RDC60112 

10461-
ESPECIFICO 

lQl()l/2014 0018674114-1 Inclusão Inicial de NIA N/ A N/ A 
Texto de Bula -

RDC60fl2 
10461--

ESPECIFICO 
13/1212013 1051315/13-9 .Inclusão Inicial de NIA NfA N/ A 

Texto de Bula -
RDC60/12 

10273-
ESPECIFICO-

Alteração de 

20/07/2010 591381110-1 
Texto de Bula N!A N/ A N/ A (que não possui 
bula padrão)-
Adequação ã 

RDC n• 47/2009 

BU006/07 

-
- --

NIA 

NIA 

N/ A 

N!A 

- -

.a,--. ----
NÓlifii:ação-realiz.ada 

arenas para eolreção dos 
arquivos (VP/YPS). 

submetidos no bulário. 
haja \Ísta que. 

equivocadamente em 
10/01/2014 (Expediente 
n" 0018674/14-l) foram 
submetidos VP e VPS do 
medicamento específico 

--

glicose e nlio do cloreto 
de sódio 

Submissão eletrônica para 
disponíbilização do texto 

de bula no bulário 
eletrônico da ANVISA 

Submissão eletrônica para 
dispombilizaçio do texto 

de bula no bulário 
eletrônico da ANVISA 

Adequação a RDC n" 
47/09 

- -
-- -- - -- - - - ------ ---

VP TODAS 

VP 110DAS 

VP TODAS 

VP TODAS 



BULA PACIENTE 

ISO F ARMA- SOLUÇÃO DE CLORETO 

BU004l06 

DE POTÁSSIO 

HALEXISTAR 

SOLUÇÃO PARA DILUIÇÃO PARA 

INFUSÃO 

100 mg/mL 

191 mg/mL 



lsofarma - Solução de cloreto de potássio 
cloreto de potássio 

APRESENTAÇÕES: 
Solução paro diluição para infusão de cloreto de potássio I 00 mg/mL. Caixa contendo 120 ou 200 ampolas 
plásticas de pollctJieno tran.c;parcnlc de 10 mL 
Solução para diluição para infusão de cloreto de potãssio 191 mg/ml. Caixa contendo 120 ou 200 ampolas 
plásticas de polictilcno transparente de 10 ml. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
cloreto de potássio I 0% 
Cada mL contém: 
cloreto de potássio (O.C.B. 0241 5) .....................•........................ ..•...•.............................. .1 00 mg 
Excipiente água para injetáveis. 

Conteúdo cletrolitico: 
potássio (K ) .. . . ..................................................................•.•...........•................................. 1341 rnEq/1.. 
cloreto (Cl ) ............................................................................................................................ 134 1 ntEq/L 

Osmolaridade ............................................................................................................. 2683 mOsmiL 

cloreto de potássio 19, lo/o 
Cada mL contém: 
cloreto de potá:is•o (D.C.B. 02415) ....................................... .. 1 ............... .................................... 191 n1g 
Excipiente: água para injetáveis. 

Conteúdo clctroUtico: 
potássio (K ) ........ ........................................................................................................... 2562 mEq/1. 
cloreto (CI ) ............................................................................................................................ 2562 rnEq/L 

()smolaridadc ............................................................................ , ........................................ 5124 •nOsrn/L 

L'! FORMAÇÕES AO PACIENTE 
l. PARA QUt ESTE MEDICAMEI\'TO É INDICADO? 
É indicado na prevenção e tratamento da redução de potássio ou hipocalemia (baixa concentração sénca de 
potássio). Além dessas indicações, este medicamento também é utilizado pam tratar de pacientes acometidos 
por cctoacidosc diabéllca, prevenindo dessa forma a hipocalemia • esta induzida pela udmimslração de 
insulina. 

2. COMO ESTE MEDICAl\1EN11() FUNCIONA? 
Funciona como condutor dos impulsos nervosos em tecidos especiais coração, cérebro c músculo esquelético. 
Este medicamento também é responsável pela manutenção da função renal normal c pelo equilíbrio í•cido-base 
no orgamsmo. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve tomar este medicamento caso tenha insufic•ência renal grave com oligúna (excesso de acidez no 
sangue, com diminuição da produção de urina); anúria (ausência de produção de urina) ou azotemia (elevação 
do nível dos compostos de nitrogênio no sangue) É contrnind1cado paro pacientes com hipercalemia (elevação 
acima do nonnal do nível sanguíneo de potássio) aguda ou crônica; doença de Addison não tratada, 
desidratação aguda c hipcrcloremia (elevação acima do nonnal do nfvcl sanguíneo de cloro). 

Categoria de risco C. Este medicamento não deve ser utiUzado por mulheres grávidas sem orientação 
médica ou do cirurgião-dentista. 


