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BULA PARA O PACIENTE 



~CRISTÁLIA 

l-IDENTIFICAÇÃO DO MF.UICAMENTO 

l>ormirc* 
rnaleato de mida:r.olam 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENI'E AO M EI>ICAMf.:NTO DI~ REltERtNCIA. 

Agente bcnzodiazepfnico de curta açio para indução do soqo c como pré-medicação para indução de ancstc.'ila 

APRESENTAÇÕES 
i!mbalagens contendo 20 complimiJus revestidos de 15 m.g d.., mall·nto de m1duzolnrn. 

VIA ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido ren"!lldo contém: 
maleato de midazolam ......................... -............... . ·-·-... 20.345 mg• 
.. equivalente a 15 mg Jc midazolam 
uxcípientes q.s.p ...................................................................... I c:ompnnudo reveo;11do 
Excipientes. celulose micmcristAIIna, dióxido de stllcto, roscnm1closc ·6dica, cs1earato de magnés1o, lactosc: 
monoidratada, amtdo, laico, hipromclose, macrognl, thóx1dn de Litâmo, polissnrhatn RO c corante aJwnínio azul 
laka 0°2. 

IJ -lN .. 'ORMAÇÓES AO PACIENTE 
Solicitamos a gentileza de ler CUidadosamente ns 
determinado item, por fa\'or, infonne ao seu médico. 

1. PARA QUE Esn: M•:DICAMJCNTO É INDICADO? 

seguir. Caso não esteja ~cguro a respeito de 

DormireQII comprimidos .;6 deve ser utilu..ado quando prescrito pelo seu méd1oo. 
Dormire«> comprim1dos de 15 mg é medicamento de uso adulto, indic.tdo pam: 

• lnltamento de curta duração Je insônia. Os ben70{liazcplnicus silo indicados apenn~ quando o transtorno submete o 
individuo 
• sedação. antecedendo procedimentos cirúrgicos ou diugn6:;tt~os. 

2. COMO ESTE MEDICAMEr-TO FUNCIONA? 
Oormire• comprimidos pertence n um grupo de mcdicamer}tos chamado bcnzodiazcpinas. l>ormia·e* comprimidos 
apresenta efeito sedauvo e indutor do sono muito mp1do, de grande intensidade. Também exerce efeito contrn 
ansiedade. contra convulsões c é rclllltnnte muscular 

.3. QUANDO NÃO DEVO USAit ESTE MIO:OICAMF:N'I O'! 
Dormire" comprimidos não deve ser utilizado por cnandas ou por qualquer pl'ssoa com alergia conhecida a 
bcnzodiazcplmcos ou a qualquer substância da fómlUia do pro~uto . 
Sã() se deve administrar Dormire• comprimidos a pactcntcs com miastt~~,ÜJ gruvis, tlocnt;a grave no figado. 
l'lcnzodiazepíoicos ~Uo são 10d1cados para trotar pacacntes com doença grave no ligado, pois eles podem causar 

"""'efalopatia). insuficiência rcspuutóriu grave ou upnctn do sono (5US(1cnsliu da rcl.-plruçáo dumntc o !>1.mn) 

l)orrnire~ comprimidos não de,·e ser admlllDtrado em cnnnçll!l, po1s as concentraçix:s d•sponhctS nos comprimidos oão 
permitem a dosagem apmpnada pnrn c~sa população. 
Dormire• comprimidos não deve ser tldnurustrndo JUnto medu:nmento!> que são potentes 1111b1dorcs ou indutores de 
C'YP3A (cctoconazol. ítra~ontw:ol , voriconazol, inibidnrcs de protensc d~! UIV, incluindo formulaçõc::; reforçadas com 
ritonavir), e os inibidorcs ela protcasc Jo VUC boc1..'prev1r c tclaprevrr (Vttlc item "O que devo ~•b<:r antes de usar este 
medicamento?- lntcraçoes Medicamentosas" ). 
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Este medicamento ~ contraindkado para uso por crlnnças. 
Este medicamento não den cr utilizado por mulheres grávidn sem orienlaçiio médica ou do 
Este medicamento contém LACJ'OS•:. 

4. O QUI<: OFVO SABER ANTES m; USARES 11. MlilliCA.'IENTO? 
Como ocorre com todos os hipnóticos. sedativos c tranqllllll.llntes, o tratamento prolongado pode causar d~c~""""'~in 
em pacientes predispostos. 
Não faça uso de b~bidas alcoólicas enquanto esuver em lmtalll(.~to com llurmirc~ comprimido~. uma vez que o álcool 
intensifica seu efeito. podendo incluir sedação grnve que pode re;ultur em coJtUI ou morte, depressão respiratória e/ou 
cardiovascular clinicamente relevante. 
Caso tenha doença renal grave. hA maior probab11iduJc de ter cações ru.lvcrsns com uso de Dormire"'. Seu médico irá 
dosar Dormirel)l cuidadosamente. 

Interações medicamentosas 

Dormire® comprimidos pode mfluenciBI ou sofrer mfluênc1a de outros medicamentos. quando administrado~ 
concomitantemente. 

Informe ao seu médico on clrurgilio--dentisla IIC vocli está fazendo ur~o de nlgum outro medicamento. 

Informe ao seu médico se cstavcr uttlizando algum dos medicamentos ou das substâl1cias mencionadas a seguir, 
C> 

pois podem ocorrer interações entre eles c a substúncta que faz parte da fórmula dl' Dormir~ . 

• Medicamentos para pres:.lio ou coração. dilü:v.crn. tutrend1pmn e verapamil. 
• Medicamentos para do-.:nçns do sistema nervoso· C<lrbamazepma, fcni!t)ina c nefnzudona. 
• Antibióticos: azilromicmn. crilrormcmn, rifnmpicma, tcletronucina, mxitrmnicina, isoniazida c 

dnntrOIOICIOD 
• Medicamentos para doenças do estômago: amclidma c rnnltidmn. 
• Antitn1cÓt1cos (ou ant1fúngicos) ndm1mstrodos por via oral: cch>eonazol. voriconazol. nuconlli'ol. 

itrncon:12ol e posacona:-ol. 
• Medicamentos que contém em sun fórmula ctclo~porina ou saquinavu ou anttcouccpcionais orais. 
• Informe também ao seu mêdrco se costuma tngcrir behidnsalcoóllens. 
• Agentes antírretrovirais: inihidorcs de protcasc IIJV, cnmo ntonavir. inclmndo inibidores da protcasc 

reforçado:. pelo ritonavu, ·aquinavire dclnv:in.linn, efirvirenz. 
• Esteroides e moduladores de receptores cstrogêrucos: gestodeno e rnloxifcno. 
• Medicamentos para rcduçiio de colesterol: nton•nstatina. 
• Antidcprcss1vos: llu\'oxannna. 
• lnibrdores de tirosina qurnnsc: unatimbc, lapatrnibe c idelalistbe. 
• Anestésicos intravenosos: propofol 
• Inibidores da protea<>e do IICV: boceprev1r e tclnprevir 
• Medicamentos antiemétrcos: oprcpitnnto, nctU]lltmlo, casoprepitanto 
• Antincoplásicos: mitolan\,, cnza.lutanndll e vemumferubC. 

• Beru.oad1pinicos: clobazam 
Outros: fentanil intravenoso, blcalutamtda, cverohmus, Ctch•sponna, srmeprcVir, propiverína, bcrhcrina, conndo tamtxim em 
Goldensea/, qucrcctmn, Panar ginscng, tor:.Utja, equlnacea purpllrea, erva tle São Jolio. 

Oi ris;.- e operar máquinas 
Dormire~ comprimidos reduz o utcnçilo. prejudicando aUvtdades como dmgtr veiculos ou opcrnr núqumas perigosas. 
Anres de usar OcJrmire~. você deve ser alc:nado paro não dmgtr veiculo ou opcmr rnAquiua oté sua recuperação completa. 
O médico deve dcc1dir quando essas ar h 1<hldcs podem ser rctomadus. 
Se a duração do sono for insufictellle ou se consunur hcoid.a!! all oóltca:i. é rnaror n probabilidade de redução da 01ençào. 

Uso na gravidez c durante a amomcutaçio 
l:.ste medicamento não den: er utili7ado por mulhe~ grávidas m oric.ntaçio médica ou do cirurgião-
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dentista. 

Dormire~ comprimidos não deve ser utilizado nos três pnrn.etm meses de grnvitlez. porque po 
feto. Foi sugerido um numcnto de mulfonnaçfio congênita associado ro uso de bcnzodiw.cpinicos d 
trimestre da gravidez. Como Dormire~~: comprimidos passa para o lette matemo, não dc'<e ser utili7.ado 
que estejam amamentando. 

loforme ao ~eu mMito ou cirurgiliCHlentista se \'otê está fazendo u o de algum outro medicamento. 
Nio use medicamento sem"' conhecimento do seu mMic:o. Pode 6t'r perigoso para a sua saúde. 

Até o momento, não há intbrmaçõc.-. de que Dormire"' compnmidos (maleulo de midazolnm) possa t:ausnr doping. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO 'ri':MPO J•oSSO GUARDAR ~STE MEDICAMENTO'! 
Cuidados de armazeoameoto 

Dormire® comprimidos revestidos de 15 mg deve ser armazenado em sun embalagem origmal e mantido em 
temperatura ambiente, entre 15 c 300C. protcgtdo da luz c umidade. 

O prazo de vahdadc do produto é dC' 24 mc)';es a partir tla data de fabricnçlio Impressa na embalugcm. 

Número de lote e datas de fabrlrnçio e \'alidndc: vide cmballolgem. 
Não use medicamento com o pram de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspectos fí!licos I Caraderíl>ticas organolEpticas 
Os comprimidos revestidos de DormJre• possuem fommto c>blongo, sulcado c de cor azul. 

Antes de usar. ob!'ierve o a~pt•do do medicamento. Caso ele esteja no pra7.o de validade e você observe alguma 
mudAnça no aspecto. consulte o farmncêutko para :!lbcr c podcri utlliu\·lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcnnce da crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MI.:DICAMENTO? 
Utilize DormJre• comprimidos cxotamcntc como o seu médico prescreveu 
Consulte o seu mêdico antes de tomar outros medicamentos. NP.o use nem nusturc remédios por conta própria . 
A dose usual c de um comprimido revestido de 15 mg, que devem ser dcgluttdo com um pouco de llqutdo não alcoólico 
sem mastigar, imediatamente antes de deitar (de prefcrencta já deundo), porque o efeito é muito rápido. Dormire«
compnmidos pode !ler admini~trado em qualquer horário, desde que você tenha certCYLA de que poderá dormir sem 
mterrupçào durmrlc as sele ou oito hnrns seguintes. 

Uso em p~tdentes Idosos 
Pactcntcs com mais de 60 anos tem mnior . cnsibilidadc a Dormire compnmtdos que pacientes jovens. O méd1co 
de\ erá in i dar com uma dose menor c obscrvnr a rençilo no liatamento. Para pacu:ntes idosos c debilitados o médico 
deve ser sempre consultado ~obre a mclhur dosagem. 

Patientes com insuflci@ncla beJ,állca 
Pacientes com insuficiência hepática grave não devem ser tratados com Dormlre11 (vide "Contraindicações") Em 
pactentes com tnsufictêncJa hcpátrca leve a moderada, CUJD c)osc de 7,5 mg não deve ser excedida, Uonnnc nuo 
poderá ser uuhzado pois não é recomendado p:ut•r o comprimido revesttdo de I S mg, não sendo po.ssível 3ju.star 3 

dose 

Pacientes com lnsuficíêuda renal 
Um pac•entcs com insuficiência renal grave, Dormire"' pode ser acompanhado por scd:tção mais pmnunctada c 
prolongada, posstvelmcote inclwndo depres<:ão respiratóna c cnrdiovascular clilllcamcntc tclcvante. Dormire deve, 
portanto, ser do-scado cuidado-;nmcnte nesses pacJC:ntes e tnulado pnrn o efc•to deseJado. Em pacientes para os quais a 
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menor dose deve ser considerada (7,5 mg), Donnirc:'ll nfio poderá ser utth7.ado pois não é 
comprimidO revestido de I :5 mg, n!io sendo posslvcl ajustar a dose (vide .. Carncteristicas F 

Pacientes com Insuficiência re.•plrotória crônica 
Este grupo de pacientes podem ser mais seusiveis t•os event9s adversos Jl! Dormire", c uma reduça -co;a,, ...... 
ser necessário Caso seja precistt udministmr umn dose de 7,5 mg, Durmirc11 não poderá ser utili.cado po1s não é 
recomcndndo purttr o comprimido revestido de 15 mg, não sendo possível njustur u dose 

Oesc:ootinuação do tratamento 
Seu méd1co sabe o momento ideal paro terminar o trntamentQ; no entnnto, lembre-se de que Dormire~ comprimidos 
não deve ser tomado indefinidamente. Se você utili7Jlr Dormire® compriamdos em doses elcvndn~ e interromper o uso 
repentinamente, seu organismo pod~: reagir. e, apfls d01s ou três thns sem pwblema, sintomas que o mcomodavam 
anteriom1cnte podem reaparecer cspon!:mcamcntc. Nilo volte a tomar Dormire;; comprimidos por conta própria, porque 
essa reação, gc:rc1lmcnte, desaparec-e: em dou; ou três du1s Pam evitar esse aipo de rençào, seu méd1co pode recomendar 
que você rcdu:r.a a dose grndUlllmcnte durante alguns d1as, antes de mterrompcr o tratamento. Novo pcriodo de 
tratamento com Dormire• comprimidos pode ser imcindo empre que hou~er mdicução mtdica. 

Siga a oricntaçio do seu médico. rc5t)citando sempre os horários, as doses c a duração do tutllmento. 
Não Interrompa o tratamento ~em o c:onhedmcnto do seu na~dlc:o. 
Este medicamento não deve ser parfido ou ma tlgado. 

7. O QUE Df:VO FAZER QUANDO EU 1E ESQUECI:R IDE USAR ES1 • fEDICAMENTO? 
Se por algum motivo você se esquecer de tomar Oormlrc , n5o tome a do:.e perdida pam recuperá-la. Tome apenas a 
dose segu1nte. Não tome dose dobrada para compensar n que \'OCê C:SCJUcccu Hm casos de sintomas de abstinência, 
procure seu médico. Ele tomara us devidas condutas em relação à sua c:undiçiio clínica (vide "O que devo saber antes 
de usar este medicamento?") . 

.Em caso de dú,·idas. procure orientação do farmacêutlto ou de cu m dico, ou drurgião-dtnlista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ES'I·~ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Dormire comprimidos é bem tolerado nas do es rccomen""dns. Os nuos cft!lhts adversos observados ocorrem por 
causa de seu efeito sedativo, desaparecendo com a rcdu,.·ão da dose. 
Dormjre" comprimtdos não deve ser tomado com fllcool. porque seu cfc•to scdauvo pode ser mtenstlicado. 

Os segumto.:s efeitos adver.;os podem ocorrer em ns.soclaçilo a Dormire~ comprimidos: 
Sonolência diurna, embotamento emocional (diminuição na habilidade de expressar-se emononnlmentc). redução da 
atenção, confu..'lão mental, fadiga, dor de cabeça, tonlura, dmJinuiçno do estado de alerta. fraqueza muscular, falta de 
coordenaçao dos movimenlos ou visão dupla, desorienlaçõ1 distúrbios cntoc10nais e do humor. Esses fenômenos 
ocorrem predominantemente no inic1o do tratamento e, em geral, desaJmrecem com a cominuaçào da administraçao 
Outros evento:. adversos, como distúrbios gastrintcsllna1s (museas, v6mnos, soluços, constipação intcslinul c bo~a 
seca). alteração da libido ou rcnções cutllneas têm sido relatados ocasmnalmentc Quando utilit.ado cvmo prémcdicação, 
este medicamento pode contribuir para scdação pós-opcrot6nn 
Reações de hipcrsen~;ibilidJdc (reações nlérgicas) e nngiocdcma (mchnço da denne) podêJn ocorrer em indivlduos 
suscetive1s 
Poram relatadas depressão rcspimtónn c msufic:iência cardlnco1 incluindo parada carôiaca. 

Os seguintes efeitos também forum relatados: 

Amnésia 
Esquecimento de fatos recentes pode ocorrer em doses lcrTtp~.:ulicas, com risco awncntado em doses rnaiorcs. Es:.e efeito 
pode estar associado a comportamento inrHIC<Juadn 

Depressão 
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De(lressão preexistente pode :çer agudt7.ada com o uso de benzn<:hll?.epanicos. 

Efeitos paradoxais (contradJtórlo!l) c psiquiátrico' 
Hctlos parc~doxats, como inquictnçíio, agitação, hipcrullVJdad , ncrvosi~mo, ans1<."dadc, initubilidade, s ·ivid 
mau. raramente, raiva, p~-sadcll•S, z;onhos anonnms. aJuciJUlçõc:., comportamento inadequado e outros efeitos 
cpmportamentais adven;os, podem ocorrer. Nesse caso, o uso do medicamento deve ser descontmuado. A ocorrêncm 
desses efeitos é mais provável em pactentes 1dosos. 

Dt pendência 
Como com outros benzodht7.epinicos, pode ocorrer dcpcndêncu1 C(lm o u.<>o de Donnire'1: cornprimidos. O risco é maior 
p<~ra pacientes em uso prolongndo c pam pacicntc11 com hiSlórico médico de abuso Jc álcool e/ou drogas. Nesses casos. 
dllve-se adotar um esquemn de retirada gradual, evunndu-se n t(ltcrrupção abrupta l!o uatumcnto, 
tJara nunimizar o risco de dcpcndl!nciu, você deve observar ns seguintes recomendações: 

• somente utilize Dormire• comvrimidos quando prescnto nor um médico; 
não aumente a dose por conta pr6pria; 

informe ao seu médico caso queira suspender o trntnmenro; 
seu médico avaliará a necessidade de conunuar o tratamento: 
o trcttamcnto prolongado, por mnis de duas semanas. t:om D()rmlre comprimidos apena.o; se justifica upós 
cuídac.losa reavaliação médtca dos nscos e bcnefictos. 

Mc$mO em doses terapêutkas p<1de haver desenvolvimento de dcpemlênda: a de:;continunção abrupta do tratamcnw 
pode resultar em smtornas de ohslinênl!ia ou rebot~. lltdutnlh~ lllSÔnia, nlleraçlio de humot, ansiedade e inqutetação. 

Dependência psicológica pode ocorrer. Abuso tem s1do rellllado em p3dentes com h1stória dr abuso de múltiplas 
drogas 

Le~es, envenenamento e complkaçã4:s de procedimento 
Existem relatos de quedas c fruturas em pacientes sob uso de benzodiazepfnicos. O risco é maior em pacientes 
rtcebendo, concom1tan1enn:ntc, sedativos (mcluindo bebtdas lili:oóhcas) e em pacientes 1dosos. 

Informe ao seu médico, cirurglão-dt'ntlsta ou rarmacêutl,·o c1 uparcchnt.>nto de reações Indesejáveis pelo uso do 
medicamento. lnformt' também 11 empresa atrnés do lit'U lien'iço de atendimento. 

9 . O QUE FAZER SE ALGUÉM USAU UMA QUAN11DADI: I\1AIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICA.~ENTO? 

Sintomas 
o~ benzodiazepioicos comumente causam 5000iênctn, falta de coordenação dos movimentos voluntários, 
dlficuldad\'! na articulação das pnlavms, fala de difictl compreensão e movtmcnt<l lateral rflpido dos olhos. Uma 
supcrdose de 

«> 
I>ormire raramente é um risco à vidn se o medicamento ±r administrado sozinho, mas pode resultar na falta de 
refl cexos, parada rec;píratória, queda da prec;sãu arterial, tlep essão oardiorrespirarória c, em mros casos. coma <;;c 
ucorrer coma. esta normalmente dum poucas horas, mas p de ser mais prolongado e clclico particularmente em 
pactentes tdosos. Os efeitos depressores resptrntónos podem ser mats grnves para pacientes com doença 
respm1tória prévia. Os bcn.wdinzcpinicos aumentam os efeitos de outros depressores dn sistema nervoso c~::ntral, 

mcluindo álcool. 

Conduta 
Monitorar os sinais vitais uo pac1cnle e instittur mcdidn,s de suporte de acordo com seu estado clínico. Os 
pactcntcs podem ncccssitllf especialmente de tratnmcnlo sin1omúlico pnra os efeitos curdiorrc:.piratórios ou para os 
efeitos no sistema nervoso central. 

111 
Caso Dormire tenho s1do admimslrado por via oral, <leve-se evitar a absorção adicional por meio de um método 
:..propriado. por exemplo, tmlomcnlo com carvão ativado ~r período de uma ou duns horas. Se o carvão ativado 
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Proc. tf. W'JYI 
tor usado, é imperativo proteger ns vias aéreas em pac1entes sonolentos. Em caso de mgt:sl ~~~ 
cons1dcrar uma lavagem gástrica. Entretanto, esse procethmento niio deve ser uma medida rotincir 
So u depressão do SNC 1or gmve, considerar o uso do tlumreuil, um antagonista henzodiazcpinico, eve s 
&ilininistrado sob ngorosas ~ond1ções de monitoramento. I) Oumu?.cntl tem meia-' ido curU1 (cerca de uma hora). 
J>ortanto, os pacientes que estiverem sob uso de tlumazcnil podem necco;sitnr de monitornmcnto, quando seus 
eiC1tos diminuírem. 
O OumllZenil deve ser utihzudn com extrema cauu:ln na presença de droga:. que n:duzcm o limiar de convulsão 
(por exemplo, antidepressivos triclclicos). Consultar a bula do flumazenil paro mfonnações adicionais sobre o nso 
~>rreto desse medicamento. 

Em caso de uso de grande quanUdndc de te medlcamcuto, prot':Urc rapidamente '!Ocorro mMJco e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. 1-,m caso dt• lnt(lxicaçio ligue para 0800 722 6001, se você 

precisar de mais orientações. 

IJI-DIZERES LEGAIS 
Reg. MS N•t.0298.014J 
Farmacêutico Responshel: Dr. los~ Carlos 16dolo- CRF.,SP n•I0.446 

CRIST ÁLIA - Produto~ Qufntlcos Farmacêuticos Ltdn. 
Rod. ltapiTa-Lindóia, km 14- ltoptrn -SP 
C'NPJ: 44 734.671/0001-51 

Indústria BrasHcira 

SAC (Serviço de Atendimento uao Consumidor): 0800 701 1918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPE D~NCIA 

RM_0143_06 



DORMIRE® 

(cloridrato de midazolam) 

Solução injetável 
1 mg/mL e 5 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



~CRISTÁLIA 
~OUl lfl\ Ql 1 Cl'i li\IIMM.l'l r S I 

1-IDENTIFICAÇÁO DO MEDICAMENTO 

Dormire• 
cloridrato de mldazolam 

MEDICAMENTO SIMILAR I<:QUIVALENTE AO 1\lEDJCAMENTO I>E ~EFERtNCIA. 

Beozodlazepinico de curta a~üo para pré-medlcaçio, cdnção. indução e mftnntençiQ da ane~tesia. Agente 
htdotor do $Ono. 

APRESENTAÇÕES 
Solução inJetável para uso em infusao intrnvenllsn, injeção llltJUvenosa e intramuscular e administração rctal. 

Solução injetável de 5 mglmL de cloridrato de mida1.olam em embalagens contendo 10 ampolas Je 3 tnL. 
Solução injct..ível de: 5 mglmL de cloridrato de madt11.olrun C f embnlngens contendo I O e/ou 50 ampolas de I O mL. 
Solução injcaãvcl de I mgimL de cloridmto de mtdnzolnm em embalngcns contendo I o umpolns de 5 mL. 

VIA INTRAVENOSA /INTRAMUSCULAR I Rf~TAI. 
USO ADULTO E PEDIÁTRJCO 

COMPOSIÇ~O 
Cada mL da 5olução iojetãvel de I mglmL contEm: 
cloridrato de mi<lazolam. ............................... 1,11195 mg• 
*t:quivalente a 1 mg de midazolnm 
veiculo estéril q.s.p ........................................ ! ml 
F,xcJpieotcs: cloreto de sódio, hadróxido de .sódio, t\ctclo cloridr co e água p:tra nlJc:lávei:> 

Cada mL da !!Oiuçio injetável 5 mg/mL de contem: 
cloridrato de midazolam ....................... ........ 5, 55915 mg• 
*equivalente o 5 mg de midazolrun. 
veículo estéril q.s.p . ..................................... ! ml. 
Excipientes. cloreto de sódio. htdróxido de sódio, iÍcado doridrico e água pnl'll micú•veis 

Solicitamos a gcnlilcza de ler cuidudosamcntc as inibama~:õcs a seguir. Caso não cstcjo seguro a respetto de 
dctenninado item, por favor, inlormc uu seu mêdico. 

I. PARA QUE t:S'I"E MEDICAMENI'O É II'ODICAUO? 
Donnlre~ inJetavcl só deve ser utilizado quando prescrito por &eu médaco, 
Dormire anjct:hcl é indicado pam mduzir o sono em pacaentcs adultos. pcdaátrieos, incluindo recém·nascsdos, scndn 
utilJZado eltclusivamente em umtmmte hospitnlar como sedatavo nnte.:; e durante proccdamentos dutgnósticos ou 
terapêuticos com ou sem encstcsiu local, como pré-"mcdica~ãu antes dn m<'luçiio da anc~tcsio para procedimentos 
cuúrgicos em adultos c como scdntJVo em pessoas 1ntcmndas em unidades de tcrapw mtensiva. 
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2. COMO ESTE MEDICAM ~ENTO 'FUNCIONA? 
Dormire· injetável pertence a um grupo de medicamentos chamado benzodiazepmns. 
Dormire mjelável apresenta efeito lupnótioo c scdauvo muno râptdo, de grande mtensidade. Tnmbém ex o 
contra ansiedade e convulsões c é rclaxante mlL~Iar Após Injeção mtrnmu cular ou tutrnvcnosa, o paciente nüo se 
recorda de eventos que oconcrnrn dur.mtc o pcriodo de atividádc máxtma do mcdJcamcmo. de curw. duração. Fnto útil 
quando o produto é usado antes da anestesia em cuurg~as O inicio da nção de mida1.ulam ncorrc em, uproxtmadamentc, 
dois mmutos upós o mjeção mtrnvcnosa. O efeito máximo~ ohtido entre cinco u dez minutus. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTI~ M EDICAMii.Nl'O? 
Dormire injetável não deve ser utilizado por qualquer pe:;soa com alerg10 conhec1da a benzodJazepimcos ou a 
qf!lquer substância da fórmula dn produto. 

4. O QUE DEVO SABER AN'ff:S DE USAR ES1'E MF.I>lCAMENTO? 
Como ocorre com todos os hapnóticos, sedativos c tmnquilizantes, o trntruucnto prolongado pode causar dependênc.:aa 
em pncientc.q prcdaspostos. 
Não faça uso de bebidas alcoólia~.s enquanto cstJVcr em tratàmento com Dormirc411 injetável, uma vez que o álcool 
intens1tica seu efeito, podendo incluir cdação gruve que pode resultar em coma ou morte. dcpn:ss.io rcspiratóna e/ou 
cardiovnsculnr clinicamente rdcvlmlc. 
Benzodiueplmcos não são recomendados como tratamento pnucipal de trnnstornns psic6ttcos. 
Dormire• injetável deve ser LL"ado somente em amhacntc hospitalar, puis pode calL~ar, cmhura r.uamentc. reações 
adversas cardíacas c respiratórias graves. Essas re!iÇÕCS mcluem depressão n:splt1lt6ria. parada respiratória e/ou parada 
cardlnca. 
Midazolam é um sedativo potente c prcc1sa ~ cr aplicado lenUtmente. A dose deve ser mdividuuh7..o1da, para se atingir a 
sedação adequada de acordo com n necessidade cllntcn, n idade e o uso de mcdtcaçiio concomitante. 
A ocorrência de tais incidentes com risco :\ viJa é mms nrovávcl em :•dultos acima de (lll unos, naqueles com 
insuficiência rcspiratóna preexistente, lll ·uticiência hcpâtJc.t ou compromctuncnto do funcionamento do coração c em 
pacientes pcdiútricos com in:.tabilidadc cardiovn cular, pnrtlculanncntc quandu a irtiel(llo é ndmrnistrada mmtn 
rapidamente ou em uma dolie aha. Os pacaentes de alto ruco prec1sam de doses menores e de\cm ser monitorudos 
continuamente. 
Dormire" injetável deve ser utJiizado com extrema cautela se você apresentar a slndromc de llpneta do sono. 
üenzodill.l.cplmcos devem ser admimstrutlos ~:om cxt11.:ma cautela a pa.:1cntcs com história de abuso de álcool uu 
drogas. 
Caso tenha doença renal grave, há maior probabilidade de ter jrcações adversas com uso de Dormire . Seu médico ira 
dbsar Dornurea> cuidadosamente. 
Após a administração de Dormire•, os pac1entcs devem receber nltn hospitalnr ou do consultório de procedimento. 
apenas quando autorizados pelo médico e se aeompanludo por um utenucntc. Recomenda -se que o paciente esteja 
acompanhado ao retornar para ca<:,l apó:. a alta. 

Interações medltamento._s 
Dormire., injetável pode innuenctar ou sofrer influé.ncia de outros medic.:ameot(lS, quando adnúnistrndo~ 

concOtrutantemente. 

Informe ao seu médico ou cirurgiio-denlistn !ie voei! C!it' fniendo uso de algum outro medicamento. 

Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos mctliÇmnentos ou dlls substâncias mcnt:ionncJas a seguir. pois 
podem vcom:r ml raçõe:> entre eles c 11 substfim: tn que :fllZ pru1c dA fõm•ulu de llonulrce. 

• Medicamentos para a pressão ou cornçiio: dílliazcm. mtren(ilpina c veraparml 
• Med1camentos para doenças do fiJ!;terna nervoso: earbnmazepma. fcnitoina e nefnzondona . 
• Antibtótacos: ozitromicina. erirmmicina, rifampicma. tclctromicina, rmotromrcina, isoniazida c claritromicina. 
• Medicamentos para docn.,:us do estômago: cimetid1na c nmitidiua. 

Antirrucóticos (anrifúngicos) admmtstmdos por vja Nal: cetcx:oruuol, V<lriconazol, Jluconuol, itracon!l2ol e 
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posaconaz.ol. 
• Medicamentos que contêm em sua fõnnula ciclosponna ou ,s.1quanavtr ou antaconccpc•onaas ora as. 
• lnforme também ao seu médsco se você costulllll mgcm bebidas nlcoóhcns. 
• Agentes antirretrovirais: inibi dores de protcase IIIV, como ntonav1r, inclumdo inibidorc:s da protcase reforçados 

pelo ntonavir, saquinavir c dclavndina, ctàvircnz. 
• Estcroiclcs c moduludorcs de n:ccplorcs estrogêniws: gestt>dcno c raloxifcno. 
• Medicamentos para rcduçiiu de Clllcstcrol: atorvnstnuna 

Anttdcprcssivos: fluvoxnmma. 
• ~badores de tirosina quinasc: imatmibe., lapatimbe e 1dclahsibe. 

Inibsdorcs da protease do HCV: boceprcvir c telaprcvir 
• Anestesia intravenosa propoíi1l. 
• Medicamentos antieméticos. nprcpatanto, nctupttanto, casonn."Pitanto 
• Inibidores de agregaração plaquetárin: licagaelor 
• Antineoplásioos: mitotano, cnzalutamHJa e vemurnfcmbc. 
• Bervoadipinico~: clobazam 
• Antiepalépt1co: ácido valproico 

Outras interações: fcntaniJ intrnvcno~;u, bicalulamidu, cvcro{imus, ciclosporiua, simeprevir, propivcrina, bcrbcrinu, 
contido também em Goldensecll, qucrcctma, Punax gmreng, toranja, equinacea purprirea e et-wt de São João 

Dirigir e operar máquinas 
Sedaçào, amné~ia. redução dá cap:~crdade de concentrnção e da força musculnr prejudicam u capacu:lade de dirigir 
veiculo ou upcrar máquinas. Allles de usar Dormire", você deve ser nlertndo pnru não dirigir veiculo ou operar máquina 
até sua recuperação completa. O médrco deve decidir qwmJo essas atividades podem ser retomadas. 
Se a duração do sono for in,;uficicntc ou se consunm bchnlac; ttlcoólicas, é maior a p10babilidadc de redução da atenção 

Uso na gravider. e durante a amnmc.nblção 
Este medicamento nio deve ser utlli7ado por mulheres grávidas Sl'm orientação mMira ou do cirurglão.-dentltta. 

Dormire'~ anJctóvel não deve .ser utihz.ndo nos três pruncaros meses de gravulcz porque pode cuusar danos ao feto Po1 
sugerido um aumento de malformação congênita u.c;soclndo ao uso de bell7.odin7.cpinicos durante o pnm~:uo trimestre da 
gra~·idez. Mulheres que estejam amamentando devem antcrro~ o aleitamento dumnte 24 horas apól> a administração 
de Donniree injetável. 

Não use medicamento sem o conhecimento do cu mMico. Pode ser ptrtgo o p11ra a t.ua sJlúde. 

Até o momento, mio há informações de que mtdazolamlnJeí.Avel possa causar dupmg. 

5. ONDE, COl\10 E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR EST·~ MEDICAMENTO? 
Cuidados de armaLtnamento 
Dormire" in.i4:távcl deve ser armluenndo em sua embalngem origin.1l e conservnd(l em tempenuur.t ambaente, entre I 'i c 
30°C', protcg1do du luz. As ampolas de Donnjre® nlin pódcm $cr congdadm; porque podem explodir. Além disso. podé 
ocorrer prec1patação. mas o precipitado se dissolve com o ngitoção em temperatura ambiente. 

O pra70 tlc validade é de 14 meses n partir da da lu de fnbncuçlío, imprcssn na emlmlagcm. 

O profissronal da saúde saberá ct1mo nrtna7.cnar u medicamento depois de aberto. 

Número de lote e datas de fabricuçlo e validadl': vide ~mhabgem. 
Não use medicamento com prazo de validade Hnch1o. Guord('-() em sua t'nlbalagem original. 



Aspectos llsicos I Carac:terlstiu <Jrgannlépticas 
Dormire• injetável é apresentado em ampolas de vidro limbar, solução limpida, essencialmente bvre 
vislveís, incolor a lcvcmcutc umarclada. 

Anws de usu, observe o atpccto do medicamento. Cnso de estcjn no prazo de \'alidade e você observe alguma 
mudança no aspecto, con<~ulte o farm cfutico para r;ubc'r e poderi utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ~er manUdo fora do akance de crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Dose padrio 
Midazolam é um agente sedativo potente que requer ~tdnnnistnwno lenta c mdividualizaçiill da do:.c. 
A dose deve ser mdividunli;..nda e tuulada até o estado de edaçiio desejado, de ncurdo com a ncccsstdadc dlniclf, o 
~tado Osico, a idade e a medicação concomnante. 

O profissional da saúde sab1.'11'i como prcpruar o medicamento. 

Siga a orientação do seu médico, res~ltando sempre os hor'ár:tos, as doses e a duraçllo dn tratamento. 
Níio Interrompa o tratamento aem o conhecimento do líCU mtdico. 

7. O QUE DEVO FA7..ER QUANDO Ell ME ESQllECER l>E USAR ESTE MEDICAM~!;NTO'! 
Seu médico saberá quando deverá se1 aplicada a próx11na dose Uc llorrnin•® inJetável. 

Em caso de dúvidas. procure orientação do fumncl!uUco ou de cu médico, ou ctrurglllo-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUF. ESl'E MEDICAMENTO PODJ.: t\U: CAUSAR? 
Os seguintes efeitos adversos tem sido relatados oom Dormire" UlJetãvel: 

Distúrbios do sistema Imune: rcaçtíes de hipersenSlbihcfude (alergia) ge~terali:o .. :\da rre~çõcs de pele. reações 
curdiovasculares, broncocspasm\1 (chiado com tàltn de ar)], angioedema {inchaço da dermc) c choque anafiláiJco 
trcnçüo grave, com choque c fnllll de nr). 

Distúrbios psiquiátricos: estado de confusHo, desonentnçiío, dtslúrbtos emocionnts c do humor~ mudanças na libtdo. 
Reações paradoxais (contrária~ ao desejado), tais como inquietação, ag..tnç.io, irritnbihdade, movimentos involuntários 
(incluindo movimentos tipo convulsão epiléptica e tremor muscular), htpernth idade (se mexer demail.). nervosismo, 
hostilidade. raiva. agresshidade, MSiedadc, pesadelos, sonho anormais, aluctnll~·õcs, psic{lsc, comportamento 
tnadequndo e outros elettos comportamcntats adversos, cxcttaÇfio c agressão pnrndoxnl (em vc.t. de ficar secbdo, o 
nacicnte fica mais agit:tdo uinda) lnrum relatados, particuiiUlllcntc, em crillnçü.S c tdosos. 

Dependência: o uso de Uormlrc•, me~mo em doscR ret:omcndndaR, pode levar ao desenvolvimento de dependênc1a 
1\:;ica. Após administração r.v. pmlongnda, Q dcscontinunção, especialmente a dcsconlinu.tÇliO abrupta do produto pode 
ser acompanhada de sintomas de abstin~ncta, inchnndo convulsões de nbs'tinênda. Abuso foi reportado em 
polnoxicodcpcndência. 

Distúrbios do sistema oervoso: sedução prolonguda, n:du o dn ntcnçlio, ceffilcin (dor de c.obcç.1), tontura. ata."ia 

<perda de coord-.:nação dos movimentos musculares volunuirios), sedação p6 .opL'nltória. umné_.,ia antcrógrada 
Qncapactdade de lembrar C\entos depois da udmmistraçáo do medicamento) c-uja dUJ'llÇão é diretamente relacionada 
C('Jm a dose. A amnésia antcrógrada pode aind.1 estar prescntd no fim do proced1men1o e, em casos isolados. amnésia 
prolongada tem sido relatada. 
Poram relatadas convulsões em htch:ntes premnturos e neonato~. 



Distúrbios cardíaco!~: eventos adversos cardiurresptratúrms !graves têm ocorrido em rnms oel~StiOe~~~~~~I:!J 
incluem parada cardluco, hiputens!io tprcssão baixa), brud•d.mlm (diminuição dos batimentos I,;IIIUiiJll'lllllu 

vasodilatadores (aumento do calibre dos vasos sanguincos, CJ que pode abaixar o prcssi.io nrteml em 

ocorrência de incidentes com risco à vida é mais provável Cfl} aduhos com mais de 60 anos de tdade e naqueles com 
insuficiência respiratória preexistente ou compromctuncnto da funçno cardíaca, plll1iculanncntc quando a inJeção é 
mlmimstrada muito rapidamente ou quando é ndnuni tracln do~ e:lcvnda (vide "O que devo saber antes de usar este 
medicamento?''). 

Oistúrbioj respiratórios evento~ adversos cardiorrcsp~rntónó!; gmvcs têm ocorrido em rara-; ocasiões. Esses eventos 
incluem depressão respiwtória, opncia (suspensão voluntáJÍn ou mvolunuina da respiração), parnda respiratóna 
dh.pncia (falta de ar) e laringocspasrno (obstrução da rcsplmÇliQ pelas vias aéreas superiores, por causa da contração dos 

músculos da laringe). A ocmTênciu dl· incidentes com risco <i vida é mais pnmivcl em tlC.1u llos com mais de 60 anos de 
idade e naqueles com msuficiência respiratória preexistente ou comprometimento da função cardiuca. particularmente 
quando a injeção é administmda muuo mpidamcntc ou quando ~ ndministrdcla dose clcvuda {vide "O que devo saber 
UJltes de usar este medicamento'~'') , 

Distúrbios do sistelld gastrint6 tlnal. nAusca. vômito, consup, ção intestinal e boca ccn. 

Distúrbios da pele e anexo:.. erupção cutfinca (erupçfio na pele, de aspecto nvennclhado), urticária (lcsõc!' 
avermelhadas, salientes e com cocetrn, t(Ue mudam de lugar) n prurido {cocetra). 

Reações locais e gerais: critcma (vermelhidão) c dor no locnl da mjeção, trombotlchitc (intlamaçao da veia com 
lonnação de coágulo) e tmmhosc (lom1ação de coágulo de san uc no interior de um vaso sangulneo) 

Lesões, envenenamento e complicaçiks de procedimentos: existem relatos de quedas e li-aturas em pacientes sob uso 
de benzodiazepínícos. O risco é nuuor em paciente:; recebéndo. ooncomitmttemcnte, !k.-dativo:; (mcluindo bebtdas 
alcoohca.s) e em paciente~ idosos. 

Informe ao seu médtco, c~ntrgião..dcntista ou farmacêutico o apnrcctmento uc rcnçõcs indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe tnmbêm à empresa através do seu serviço de Atcndimcnlo ai) Consumidor (SAC). 

Informe ao seu médico, drurglão-dcntb ta ou farmacêutkO o sapareclmcoto de rcaçõc$ indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu r;trvl\·o de a tendimento. 

9. O QUE FAZER SE ;\I.GUtM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A JSDICADA DEST E 
MEDICAMENTO? 

Sintoma) 
Ol> bcnzodiazeplnicos normalmente causam sonolência, ntaXia (perda de coordenn,~ão dos movimentos musculares 
voluntários), di~ria (dificuldade em urticular as palavras) e nistagmo (movtmen(os oculares o~>ctlatónos, rítmicos e 
rtpelittvo:;). Uma supcrdos1.~ de Dormire"' rnr.uncnte é um risco ~i vida se ,, mcdicum~nlo for administradu 
•soladamente, mas pode resultar em urreflexia (ausêncto de r~tlexos), upneia (suspensão volunlitriu ou involuntário da 
rest>aração). Jupotcnsão C pressão auommhnente baixa), dcprcss!o Cltrdaorrcspiratóraa e. em rams casos, coma. Se ocorrer 
ooxna. esta normalmente dura por pou\:as horas, mas pode ser~mais Jlrolongndo e ciclico, parttcularrncnte em pacientes 
tdosos Os efeitos depressores respiratórios podem ser mats gfi\Ves em pacientes com doença rcspirntória. 
Os benzodtazcpinicos aumentam os efeitos de outros depressores do siStema nervoso central, incluindl) álcool. 

Conduta 
Monitorar os sinajs vitais do p11cicnte e instituir medidas de 5uporte de acordo com seu estudo clinico. Os pacientes 
Podem necessitar especialmente de tratamento sintomóttco para os efeitos card10rrcspirntórios ou efeitos no sistema 
nervoso central. 
C'aso Dormire~ tenha sido adminisLrado por via oral, deve-se cv1tar u absorçã() adiciOnal pur meio de um método 
,1propriado, como tratamento com carvão ativado por perlodo de wam n duas homs. Se o c:nrvão ativado for usado, ~ 
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imperativo proteger as vias aéreas em padcntes sonolentos. Em caso de tngcsUio mLçta, pode
lavagem gástrica. Entretanto. esse procedtmento não de\ e ser wtiJ medida rotmcun 
Se a depressão do SNC for grave, co~iderur o uso de flun1azcrul, um antagomsta benzcx.liazepinico, qUC'"OWõO~~~~'~" 
àôministrado sob rigorosas condições de monitoramento. O fluma~eml tem mc1n-vidn curta (cerca de uma hora). 
Ponanto. os p:tcicntes que esrivcrcm sob uso de flwnazcnil podem ncccssnnr de monitonuncnto depois que seus efeitos 
diminuírem. 
O flumazenil deve ser utilizado com extrema cautela n:t presença de drogas que reduzem o limiar de convulsão (por 
exemplo, antidepress•vos mcichcos). Consultar a bula do flumazeml para mfonnuçõcs adictonais sobre o uso correto 
dcs.~o mcdacumcnto . 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve o 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue Jllltll CUUIO 722 11001, <'você precisar de mais orientações. 

111 · DJZtRES LEGAIS 

Reg. MS N• 1.0298.0143 

Farmacêutico ResponsllvrJ: Dr. Jos~ Carlos M6dolo- CRF.SP o•ao.446 

Rcglttrado por: 
CRIST Á I. IA Produtos Quimic:os Farmarê.utkos Ltdn. 
Rodovia Jtapira·Lindóia, km 14- Itnpira I SP 
<:NPJ 44.734.671/0001 -51 

lndústria Brasileira 

r:ubric:ado por: 
Cristália- Produtos Químicos Farmacêuticos Uda. 
Av. Nossa Scnhoru da Assunção. 574- Butantã- São Paulo SP 

Indústria Rrastlelra 

SAC (Serviço de Att'odlmento ao Consumidor): 0800 701 1918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉJ)JCA 
O ABUSO OESTE MF.I>ICA;\U:NTO PODE CAUSAR DF.I'I<:NO~NCIA 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 



AnexoB 
Histórico de alteração da bula 

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

Data do Número do Datado Número do Data de 
Versões 

expediente E..'pediente 
Assunto 

expediente Expediente 
Assunto 

aprovação 
Iteru de bula (VP I Apresentações relacionadas 

VPS) 

10450-
SIMILAR-

1-IDEJiollFICAÇÀO DO 
Notificação 

11/061:!011 - deAltcração de - - - - MEDICAMENTO VPNPS 5 MGNL SOL TI\J CX 50 AMP VD Mffi X I O :ML 

I Texto de Bula-
(AP~AÇÓES) 

I RDC60'1 ~ 

10450-
Sl\ffi..AR- 15 MGCOMCT2 BLAL PLAST INCX lO 

!ll0312021 0957925/lJ -7 
Notificação 9. Reações Adversas (Vigi'Med) VPS 

I MGfMLSOL~JCX IOAMPVDAMBX5ML 
d~Alteraçào de 

- - - - 5 MGtML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML 
T.:xto de Bula- 5 MGTML SOL L'iJ ex lO AMP VD AMB X lO ML 
ROC~H 

10450- VP 
SIMU .. AR-

6. COMO DEVO USAR ESTE 
Notriicação 

06.'0712020 2170)99.'20..7 
dcAlleração Je - - - -- MEDICAMENTO? VPNPS 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST JNC X lO 

VPS 
Teüo de Bula- g . POSOLOGTA E MOOO DE USAR 

RDC601J2 
I- IDENTIFICAÇAO DO 

10450-
MEDICAMENTO 

SL\ffi.AR-
(APRESENTAÇÕES) 

15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10 
VP 

23 ()(>12020 1996330'20-1 
Nouficação 6- COMO DEVO USAR ESTE VP<VPS 

lM<J&.lL SOLINJ CX lOAMP VDAMB X 5ML 
deAlteração d~ - - - - 5 MG/ML SOL lNJ ex lO AMP VD AMB X 3 ML 

MEDICAMENTO"? 
Texro de Bula-

VPS 
5MG/MLSOLINJCX IOAMPVDA\ffiX IOML 

RDC60 112 
8- POSOLOGIA F. MODO DE USAR 

9-REAÇÓESADVERSAS --10450-
I- IDENTIFICAÇÃO DO \'P 5 MGI!\iL SOL fNJ CX C/ SO AMP 1= 3 ML~ ;J 

12 0712019 0616701119-2 SIMlLAR- - - - -
MEDICAMENTO VPS 1 MG'ML SOL JNJ CX Cl 50 A.\11' VD .' to~ ~ 

' Nonficação 5 MGIML SOL INJ CX C/50 AMP VD 10 

'~I I~ 
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dcAltemção d~ 1 MGiML SOL INJ CX lO AMP VO AMB X S ML 
Texto de Bula- 5 MGi\fL SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 Ml. 

ROC60r12 5 MG?.fi. SOL ll'J CX lO AMP \"0 A.\fB X lO ML 
15 MO COM Cf 2 Bl AI. PLAST I}I;C X lO 

10450- VPS. 
5 MG'IIiL SOL n.'J CX CJ SO AMP VD AMB X 3 ML 

SIMILAR- - CARACTEIÚSTICAS 
I MGrML SOL INI ex CJ 50 AMP VO AMB X 5 ML 

l'\oüficaçio FARMACOLÓCliCAS VP 
5 MG'l.fL SOliNJ ex CJ 50 AMP VD AMB X lO ML 

Ol.Oi 1019 05798~& 19·5 - - - - I MGIML SOl J:IOJ CX lO AMP VD AMB X .S ML 
deA!!eraçio ele VPS 

5 MGIML SOL INJ CX lO A.\.tP VD AMB X 3 ML 
Texto de Bub- VI': 

5 MO.ML SOL R-1 CX lO AMP VD AMB X lO 1L 
RDC60112 • I. IDerTIFJCAÇ}.O 00 15 MG COM Cf 2 AL Al PLAST INC X lO 

MEDICAMENTO 
VPS 

I. IDENTIFICAÇÃO DO 
MEDICAMENTO 

5 MG'ML SOL INJ CX CJ 50 AMP VD AMB X 3 ML j 
10450- 6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

SlMILAR 9 REAÇOES ADVERSAS 
1 MG'ML soi..CNJ ex CJ so AMP VD AMB x s ML 1 

Nouficaçlo VP· \'P 
5 MGIML SOL INJ CX C/50 AMP VD AMB X lO ML 

2110212019 Olo5212119-S 
c!eJ\lU:nlçilo de - - - - I IDENTIHCAÇÃO DO VPS 

I MG'ML SOL JNJ CX lO AMP VDAMB X 5 ML 
5 MGIML SOL INJ CX lO A.II,IP VD AMB X :ll'.tL 

TCXUl de Bula- MEDICAJifENTO 
S MGJMLSOL INJ CX 10 AMP VD AMB X lO Ml 

ROC60!12 4 O QUE DE.\'0 SABER ANTES DE 
I.S MO C0:0.1 Cl 2 BL AL PLAST INC X lO 

I.:SAR ESTE MEDICAMENTO? 

i 
S QUAIS M~LES ESlE 

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

10450- Abmlçãock I.S MG~U. SOL I!IIJ CX O SO AMP \'D AMB X 3 ML 
I MG'ML SOL 1!111 ex Cl :SO A.'.fi' VD AMB X S ML 

SIMILAR- 1oca!de 
S MGIMl. SOL C'IJ ex CJ SO AMP VD AMB X lO 1\.U 

'N :Jtl ficaçio &bnaçãodo VP 
31 IMOIB 1().;9233Jl8~ 0~16 1817252! 16-8 OI 1Clf2018 UI- DIZERFS LEGAIS I MGIML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X S ML 

&Altcni.-Ao de medlcamentn VPS 

I 
5 MGIML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X 3 ML 

Texto de Bula- de!~ 
S MGr1.U. SOL INJ CX lO AMP VO AMB X lO ML 

RDC60fl2 cunvcnaOOlil 

I 10450 -
I IDfl'..71FlCAÇÀO DO 

I Sl'<lll.AR-
10206-

SIMILAR- MEDICA ... II-:l'o'TO VP 
21/08J201S OS:!SI4&fl!l-? Notificação 06.'0SJ2012 0636352 12-1 Alteração 0910711018 S. ONDE. COMO E POR QUANTO 

VPS 
15 '<IGCOM CT 2BI.ALPLASTINC X lO 

clcA1tcraç!o de 
matorde TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 

Texto de Bula-
excipiente MEDICAMENTO? 

RJX.: 60 '12 
10450- VPS: S MGIMI.. SOL INJ CX Cl 50 AMP VD AMB X ~ 

SI'<IJI.AR- S. AI>VIiR T"ENCIAS h PRECAt:ÇOES VP I MG·ML SOL INJ CX CJ 50 AM;= 5 f IS/12/2017 2.290800 '17-5 
Nouticaçilo - - - - 9. REAÇ0cS ADVERSAS VPS 5 MGlML SOL INJ CX CJ 50 AMP VD lO f]} 

deAIII:r&l,~ de \'P I MG'Ml.. SOL INJ CX lO AMP ~~ . 5 ~ 

. ( ~~ I o 
t-



~eRISTÁLIA 
~ 

·--· -
Texto de Bula - 8. QUAIS MALES ESTE 5 MGIML SOL INJ ex lO AMP VD AMB X 3 ML 

RDC60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 5 MG'ML SOL INJ CX lO AMP VD A.\fB X 10 ML 
15 MG COMCT2 Bl.ALPLAST lNC X 10 

10450-
SIMILAR-

I MGIML SOL INJ ex lO AMP VD AMB X 5 ML 
31 '07t2017 1596346/17-2 

Notificação - -- - - ~-CUIDADOS DE AJLMA.ZENAMEJ-..10 VPS 5 MGIML SOL INJ ex 10 AMP VD AMB X 3 ML 
deAiteração de DO MEDICAMENTO 

5 MG!ML SOLINJ CX lO AMP VD AMB X 10 ML 
Texto de Bula-

RDC 60112 
10450-

SIMILAR- I MG,'ML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X S ML 

19 07/2017 149923Z/17-9 Notificação l- ldmtifícação do Medicamento 
VP 5 MG ML SOL lNJ CX lO AMP VD AMB X 3 ML - -- - -- VPS S MG'ML SOL INJ CX 10 AMP VDA.'\fB X 10 Ml. I deAitcração de 

T c:xto de Bula -
RDC601J2 

10450- I S MG'ML SOL JNJ CX C1 50 A'.fi' VD AMB X 3 ML 

SIMIL\R-~ 
I M~fl. SOL ~J CX C/ 50 AMP VD AMB X S ML 

Notificação 
SMG!MLSOLJNJCXC/50AMPVDA~mX IOML 

081062017 1134946/17-& 
deAiteraÇâo de - - -- - I- Identificação do Medicamento VPS I MGI'ML SOL ll'\J CX 10 AMP VD AMB X S ML 

5 MGIML SOL lNJ ex 10 A'MP VD AMB X 3 J.fl. 
Texto de Bula-

1 
S MGfML SOLINJ CX 10 AMP VD AMB X 10 Ml. 

RDC60·12 

I VPS: 
C.arKtc:risticas Farmacológicaii 

CCllltrlliruficaçõcs 

10450-
AdJVertencias e Precauções 5 MGIML SOL lNJ CX CJ 50 A.\.fP VD AJ\-18 X 3 ML 

SIMILAP,.,-
Intaaçõcs Medi..:atnCIÚI)SU 1 MG1J.fl. SOL INJ CX CJ SO AMP VD AMB X 5 Ml. 

Nooficação 
l'o&ologm e modo d~ usar VP S MG!ML SOLINJ CX CJSO AMP VD AMB X lO ML 

1&10512017 0929264171 
citA 1teraçio de - - -- - IU-Jições AdYCI'SliS 

VPS 
I MG/ML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X 5 ML 

VP; S MG ML SOL lNJ CX lO .\MP VD AJ\.lB X 3 Ml.. 
Texto de Bula-

Como c..1c medicamento funciona? 5 MGIMLSOL INJ CX lO AMPVD AMB X lO Ml. 
RDCó0.'1l 

Quando mio devo usar este medicamento? 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST L'JC X lO 
Quais os males que es:re medicamento 

pode me causar? 

10450-
SIMIL .. R-

1- Identificação do medicamento 
:-Jotri'icação 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC" 

09/12/2016 :!582949116-l 
deAiteT&Çào de - - - - 5- Onde, como e por quanto tempo posso VPNPS 

/Íl~ Texto de Bula-
guardar este m.."dicamcnro? 

RDC60il2 

l\~i -1 ~· 
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10450-
5 MGIML SOL TNJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 3 ML 

SIMILAR-
I MGIML SOL INJ CX C1 50 AMP VD AMB X 5 ML 

NotiflCS.çiio 
S- Quais os males que este medicamento 5 MGIML SOL INJ CX C/50 AMP VD AMB X 10 ML 

04 0712016 2026139116-0 
deAiteração de - - --- - pode me causai' VPNPS I MG/ML SOL INJ CX JO AMP VD AMB X 5 ML 

TeJúo de Bula-
5 MGIML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X 3 ML 

RDC60112 
S MGIML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X lO ML 

15 MG COM cr 2 BL AL PLAST INC X lO 
10457- 5 MGIML SOL INJ CX CJ 50 A..W VD AMB X 3 ML 

SIMILAR- Todos os itens foram t MG!ML SOL INJ CX CJSO AMP VD AMB X S ML 

Notificação de alterados para adequação à Bula 5 MG·MLSOL INJ CXCJSO AMP VD AMB X 10 ML 

06/Q32014 0162121/!4-1 Inclusão Inic ia1 - - -- - Padrão de Dormonid® \ll'"VPS 1 MGIML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X 5 ML 

de Texto de (Rocbe), pubbcadano Bulãrio 5 MGIML SOL lNJ CX lO AMP VD AMB X 3 :\fL 
Bula-RDC Eletrônico da Anv1sa em06!0910l3 SMGIMl SOLINJCX IOAMPVDAMBX IOML 

60!U IS MG COM Cf 2 BL .-'\L PL-\ST INC X 10 



Dormirelli.l 
cloridrato de midazolam 

Cristália Prod. Quín1. Farm. Ltda. 

Solução 
2 mg/mL 

BULA PARA O PACIENTE 



IC. 

1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
DORMIRE• 
cloridrato de midazolam 

)\.PRESENTAÇõ•:s 
Embalagens contl!ndo 12 frascos com lO mL de solução ocompnnhados de 12 dosadorL'11 ornlpack. 

USOORAJ. 

USO ADULTO E PEDIÁTIUCO ACIMA DE 6 Mf.SI':S 

Composição: 
Cada mL da solução cont~m: 
clondrato de midazolam ....................................................... 2 ,2239 mg• 
• cquwaleote a 2.0 mg de mid:11.olam 
'elculo q.s.p ..................................................................................... _ ... I mL 
Fxcipicntes: sorb1tol, ghcc•ol, itc1do cítrico, Cltrnlo de sódio, benzonto de sódio, sucrnlosc, edctat(l de sódio, corante 
vcnnclho ponceau XR4, aroma de monmgo, Acido cloriWic(l, hidró.xido de sódio e agua pltrificada. 

U -INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTf~ MF.DICAMENTO É INDICADO'! 
Donnire"' solução é indicado porn uso em pacientes ntlult s e pediátricos acima de 6 meses de 1dade como sedativo, 
ans1olitico e para produção de amnésia antes de proccdimctltos de diagnósticos, ternpEuticos ou endosc6picos, ou antes 
de mdução de anestesia. 

O Dormire«> soluçãtl é indic.,.ndo p.aru uso somente em wnbtcnte bolo-pitalar ou ambulnlorial e não para uso cronico ou 
domiciliar (ver 1tcm .. 5.AOVERrnNCIAS E PRECAUÇ0ES'1. 

O midazolam é associado com alta mcidência de dimmutçliO complctu ou pnrcinl de mcm(1ria pelas noras subsequentcs. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO I•UNCIONA? 
O midazolam é o compusto ativo de Donnírcll!i suluçilo c faz parte de uma classe de medicamentos chamados 
benzod1azep!mcos. file age no sistema nervoso centro! pnm co usar sonolêucta, rclti.Xamcnto muscular, perda de mcmón 1 
em curto prazo, e para reduzir a nmil~.dade antes de procootmentos médicos ou cnÍIJ"SICOS, sendo, portanto, mdicado para 
ll!IO somente em amb1entc hospitalar ou ambulatorinl. 

O tlumazenil reverte prontamente a ação do mJdnzolnm. 

Farmacocinética 
O rnidazolam é rapidamente absorvido após ndmtmstrnção oml, oom as conceru.nu;úes plasmáticas máximas de uma 
dose ocorrendo dentro de 20 a SO minutos. 

Em pacientes adultos c pcdiãutcos com idade supcnur n urn ano, .1 ligaç!io do midttzolam às proteínas plasmáttcas, 
principalmente a albumina, é de aproximadamente 97"~. O ~olumt• de distnbuiçiio d~ mid;v.olam varia de I a 2,5 Llkg e 
pode aumentar em pacientes com .nsuliciêncin cardiocn cot~csllva, msuficiêncio rennl cJônicn, ou em pacientes obesos . 

O midazolam é mctabolizndo prutctpalmentc no figado e no mtestino pela JSOcnz.amo CYP3A4. A meia-vida de 
eliminação mMia vano de 2,2 a 6,8 horas após doses omi!l umtárins de 0,25. O,S c I mgfkg. de midazolam solução oml. 

F.studos sugerem uma variabthdadc íntcrmdividunl nu fnnnacocinéticn do liinnnco em criança-;, podendo estar 
relaCIOnada às distintas faixUS Cll\ria.c;, O que tomo IICCCSSnn• O indivulualização du..; duSC.'I. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAM1o:N1'01 
O Dormire~ solução é contnundicado para pactentcs com hipcrscnsabilidadc conhecida ao fármaco ou a qualquer um 
dos componentes da fórmulu . 



Este medicamento é contra-lntllcado para o uso em pacientes com glaucoma dt llneulo estreito c com 
hlpersensibllidnde aos com~oent da fórmula do HoiTI)Ire~Ulluçiio. 

Este medicamento ~ contralndicado para menores de 6 mcst"S. 

Este medicamento não deve cr utilizado por mulher~ gr6vidas sem orientação mEdkll ou do cirurgião dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANl'.IO:S DE USAR ES"f •; Ml:DICAMI<:NTO? 

Dom1ire111 solução só deve set :1dmini~1rado em hospiuus ou ambulatónos, inclumdu-s~: consultórios médicos e 
odontológicos. que po!'lsam realizar a monituriznçilo conliuWJ ct •• função rcsrirnt(•rin c •·a1dí 1~a dunulle o procedimento c 
pcriodo de recuperação. O Dormire~ solução nunca deve er utlll7.ruio sem a md1V1dualu.aç.~ío das doses. 

Os pacientes devem ser continuamente monitorizado~ e ob crvlKlos por um profissional da saúde em relação aos sinuh 
precoces de hipovcntilaç.ão, obstrução üas vias aéreas ou tlpncia, atmvés de meios de detecção corno a oximetria de 
pulso Estas complicnçõcs podem progredir parn hipóxt=t e/ou parada cardiaca a não ser que medidas efeuvas sejam 
adotadas imediatamente. 

Deve haver dispontbiliclade amediata de oxigén1o, mcdUf~lmentos para re!'i~uscitação, o ngcnte reversor especifico 
flwnazenil e eqwparncntos de vcntilaçãtl c inluha\·ao, ndçquados para n 1dade c latnnnho do paciente. assim como 
pessoal treinado c habilitado no seu uso. 

Uso concomitante com lnibldor~ ou indutur«!S da bocnllma C\ PJA4 
A profundidade e duração dos cfe11011 do Dormire~ soluçiio são alterada! quando este é usado concomítantemente a 
mibidores ou indutorcs da isocru:ima CYP3A4. De'wido no potcncm1 para intensificar e prolongar a sedação c a 
depressão respiratória, Dormire" somente deverá ser coodmintstrodo n cetoconazol, iunconazol e saquinavir se for 
absolutamente neccs~rio c com equipamento apropnndo e pessoal dtsponivcl para controle de insuficiência 
respiratona. 
Pacientes que utilizam uubidores dn CYP3A4 devem ser tratados com a menor dose rcnHnendada de Dormire« solução 
e o médico deve esperar um efe1to ma1s intenso e prolongado do mcdicurnento. 

Reações adversas rC:olJdnatóriar. e usu c.:on~:omitante com depressores do SNC 
Pucicntes com nlteroçõcs do np:~rclho respiratóno, doen~ cnrdinca congênita cianõticn, ~cpse ou doença pulmonar 
'rave estão mais propensos n reações respiratórias. 
Ocorreram reações advcrl>as respiratórias sérias apó n ndmmtstraçlio de midazolnm orul, mais frt.'<)Ucntemcntc 4uand'' 
este foi utilizado junto a outms depressores do Ststemn Nervoso Central {SNC), como barbuúricos-, álcool, nurcótil:os, 
agonistas opioidcs, scc.lnth os e anestésicos. Esses eventos anclucm· hipovcntilação, deprc.~siio rupiratória. obstrução das 
•ias aéreas, dessanuação de oxigênio c hipóxia. apneta c, mrnmcntt; parada rcspinttbrin e/ou cardlaea. 
Os pacientes pediátricos com maior risco cirúrgtco ptJd~.:an ncccssttnr de doses menores. mesmo sem a coadministr;~ção 
de medicamentos depressores do SNC~ Pacaentes pcdiátncos com comprometimento c-.udlaco ou respíratóno podem ser 
mais sensíveis ao efeito depressor respiratório do l)ormuc~. Os pacientes pediãtncos em procedimentos envolvendo as 
vias aéreas supcriorcr., tais como endoscopia superior ou cuidndos odontológtcos, são particuJannentc vulncrâvcts n 
episódios de dcssaturaçõo c lupovcntilnçiio, devido i\ obstrução parcial das vias aéreas. 
A eficácia e segurança de midazol.ml estão reluciPnadns ctiOl a duse administrada uo paciente. seu estado cllmco c o uso 
de rned1camentos concomitJlntCl; capazes de deprimir o SNC. Os efeitos esperados podem variar de scdoção moderada a 
nlvcis profundos de scdnçih' omn perda potenctnl dos reflexos protetores, parttculamlcntc ctunndo coadminisll"lldo com 
depressores do SNC. Recorne:nda•se vigilancia p.am dcte<:çilo precoce dos eventos acima. 

Reações paradoxais 
Reações como agitação, mo.,.imcntos involuntluios (mclumdo moVImentos tônico 'rlõnicos e tremor muscular), 
h1perattvídade e combatividade loram descriU1s pa.m p3c1entes adultos c pcctiátricos. Assim, deve ser cons1d.;mda u 
possibi!Jdade de reações p1tradoxais. Se essas reações ocorrerem, a resposta n cada do,c udministmda de Domure'K\ 
solução e todos os outrus tn\.'<licumcntos, incluindt>·se os !lnesté:ncos locais, deve ser avuliada antes do procedtrnento 
Foi relatada a rever~ão dessa' re<;posta!>, com o uso cic flumazcnil, tanto em paciente.'! adultos como em pediátricos. 



Amnésia 

Dormire® solução causa amnésia (efeito frcqu~o'llh;mcn c desejável antes c durnntc proccdimc · ct s) 
usualmente nas primwa horas npós a ingestão do medil~mento. Antes de ndmtmstração de Oonnirc", o!l pa~oicntcs 
devem se ao;scgurar que poderão ter um pcrlodo mmterrupto de sono de sete n oito horas. A diminuição parcial ou 
completa da memória np6s o uso de midazolam oml em proct.-dimcntos ciritrgicos tem sido demonstrada .:m vários 
estudos. A amnésia após o proced1meuto cuúrg1co fot mu10r quando o midazolnm orol fot usatlo como pré-medtcação. 
do que com o pfacebo, sendo este fenômeno gerolmcntc c011S1derodo um beneficto. Em um estudo, 69% dos pacientes 
que usaram mida.zollllll, não se lembraram da colocnçlio dn mâscarn, contlll 6% do pacientes do grupo placebo, 

Dependência e Abuso 
Donnire~ solução não é lll<hcadu para uso crônico. 
Os ben:r.odiazepínicos podem causar dependência flslca. rCS\lltandn em sintomas de nbslincncia nos pacientes que fazem 
a deseontinuaç-;to abruptu do fánnaco. Enll'e os smtomas •lc abstinência que ocorrem em pacientes pediátrit:os estão: 
distensão abdominal, náusea, vómito e taquicardia. 

Carclnogencse, Muta&ênt c t Olminuiçio de Fcrltlldnd 

Ao admrnistrar midazolnm em camundongos femeas (I O vezes n dose oral mais alta de I ,o mglkg. para paciente 
pcdintnco, em base de myrn1

) por um período de 2 llfiOS, houve um awnento stgniticauvo na incidência de tumores 
hcpáltcos. bm dose Ilha ( 19 vezes a dose pedtátricn) em ratos machos, houve um ::mmento pequeno, ma~ 
estatisticamente significativo de tumores benagnos de céluliiS lblicttlares ureoidi:mas. 

Mut.ogênesc 

O mulazolam não teve atividade mulagênka em Salmo11l'if(1 typhlnmrwm (S CC..'Jl3~ bru:terinnas), nas células de pulmão 
de bamster Chinês (V79), linfócitos humanos ou em cnsruo de micronúcleo realizado em c<tmundongo. 

Qiminutcão de Fertilidade 

O estudo de reprodução em rotos machos c fCrneas não moStrou qualquer diminuição de fertilidade nas doses de até 16 
mglkgl dia por via oral (3 vezes o dose humana de 1,0 rng1kg 1 em bnse de mglm, ) 

Populações Especiais 

Pacientes com disfunção hcg;ilica 

A farmacocinética do midazolrun é altcraJa pela doença hc:pútJca trômca. Midazolmn de~crá ~r titulado para o efeito 
desejado em pacientes com U{ICn<;a hepática crônica 

Pacientes com doença cardíaca 

Após adm.inistrnção oral de 7,5 mg de rn•dazolnm oral a pru:ientcs adultos cum in:.1Jfic1Encia cardíaca congcstiva, a 
meta-vida do midazolnm foi 41% mais alla do que nos indtviduos controle Um estudo sugere que a htpcrcarbu1 
(aumento da concentração de C:Ol l ou hipóxin (dtminutçlío da concentração de oxigênin) após a pré-medtcaçao com 
midazolam oral pode colocar em n'ico crianças com docnçu cardio.ca congêmtn c htpcrtcm;ão pulmonar, embora não se 
conheçam relatos de crisc!l hip~·r lcnsivas pulmonares dcscn~:.•dcadas pela pré-mcdicnçiio. 

Idosos 

A segurança e a eficnc1a deste medicamento em pac1cntcs Idosos niio foram completamente estudadas. Portanto, na(> 
existem dados disponíveis do regime de doses. Em um estudo em indivíduos idosos admmtstrnndo-se 7,5 mg de 
midazolam como pr~m~"<ill;nçlio, llltlcs da uncslCSlo gernl, nutou-sc 60% de inctdênctll de hipoxcmia (p02 < 90% por 
mais que 30 segundos) em algum momento durante o proccdamento cuúrgtco, contra 1.5% do grupo não pré-medicado. 
Até que mais informações estejam di.o;ponive1s, recomenda-se que este medtcamento não seja ulilizado por pacientes 
ídosos. 

Gravidez- Categoria de rblco ll 
Embora Dormire soluçAo niio tenha ~>ido cs1udado em pacientes gmvidus, ulguns esaudos mostraram um aumento nn 
nsco de malfonnação congémta, nssociado 110 uso de: fónnacos bcnzodill1..tpinicos, oomo o d1azepam e o 



clordia7-epóxido. Se o rncdicamcnln for usado durante a gruvidcz u paciente deve ser informada do·'9f.l:lf~~~-
o feto. 

Este medicamento nlo deve ser utilizado por mulhcrc erA vidas ~tem orientnçio médica ou do cirurgião denllsta. 

Trabalho de Parto c Party 
São encontrados em humanos, nfveis séricos mensuráveiS de midazolam no sangue venoso matemo. sangue venoso e 
arterial do cordão umbilical t "'' flutdo arnmótico, mdu~ando ll passagem do fánnnco p31"'d 11 pluccnta. 
O uso do DormíreiJ solução em obstetrícia não foa D\'áhndo em e.~tudos clínicos. Pelo lato dt: o midazolam ser 
transferido para a plnccnta e porque outros btnZOt,hnzcplnrcos ttue foram adnunastradv• n '" últ1mas semanas de gravidez 
provocaram depressão no sistema nervo~o central úe recém-n<~"C'Idos, o Donnirc11 <;oluç·io nlio é recomendado para o 
uso obstétrico. 

Lactação 

O midazolam é excretado no leite hwnano, portnnto. Donntre., deve ser administrado com cautela a lactantes. 

!)so em Prematuros e Recém-Nascidos 
O Dortlllre~ solução não to1 estudado em pac1entc:> pcd1Àtncos com menos de 6 me. es. sendo contraindtcado nesta 
população. 

Efeito rut habilidade de dirigir ''cf\"ulos ou operar máquinas 
A decisão de quando o paciente poderá novamente empenhar-se em atividades que requerem atenção. como opcmr 
múquinas pengosas ou dirigir vciculo1>, deve ser individuulizuda. restes grosseiros de recuperação dos efeitos do 
Dormirc10 solução não devem ser confiáveis paru prever o ternp<' de reação sob estresse. 

Recomenda-se que nenhum paciente opere máquinas ~rlgo u ou dirija veic:ulus. ••é que os efeitos do fármaco 
como a sonolência, tenham desaparecido ou mesmo até um dln intclro apó a cirurgia e anestesia. 

Interações .\fedlumentosa 

Tnibidores de tsoenzimas C)'P3A4 
O midazolnm oral deverá !icr administrado com caule lu a pacientes tramdos com fii1 macos conhccJdamente tnib•dores 
do sistema cnzimáuco dtot·mmo P450 3A4 (por exemplo: alguns lãn11acos tia cJ:~1;sc dos antimtc6t1cos azólicos, 
inibidorcs da prolcasc, ru1tugonir.ta do cnual •.k cúlcio c anubi•',ticos maCHllidcos). Fármacos como a critromicinu, 
tlilliazcm. vcrapamil, cctoconuzol, lluconazol, itrncnnazol, ritonnv1r c nclfinavJr podem rcsuhur em scdaçâo aumentada 
c prolongada quando administrados concomiumtcmenle com nm1nzolam. 

\lndutores de lsoenzimas CYP3A4 
Estudo:. em adultos dcmonsttamm que os mdutores do Cltocromo P450, tms como a nfamp1cana. carbamazcpma c 
ferutoína induzem o metabolismo e causam um dccrescim(l acentuado no Cmnx c: nn ASC do midalolam oral. Embora 
estudos clínicos não tenham stdo realizados cspCClfiCámente com fcnob:t.rbJUII, espera-se efeitos similares nos 
parâmetros fannacocin~tiCOS do nudazolam Deve-se ter cautela quando Donnirc1 solução for administrado a pacientes 
recebendo estes medicamentos, levando em consi<.lcroçâo o njustc de doses 

Peprcssorcs do Sistema Nervoso .Ccntml 
Foi relatado um casu de sedaqiiu mndcquada com hidrntu de clontl c depois c<''" mida1.olam oral. devido à posslvcl 
mteração com metilfcnidalu utlmmi:.trado cronicamente 1\ uma cnança de 2 anos de adadc com história de Síndromc de 
Williams. A dJficuldBdc cru atingir uma sedaçllo adequada, pode ter sido o resultado da absorção diminuída do1> 
sedativos, devido uos efeitos gnstrintestinms e esbmulruues do mctJ!fenulato 
O efeito sl!dativ1l dtl ()onniree solução é 111centundo pela odmmistrnçüo concomllrutte ~e med1camenros depressores do 
sistema nervoso central, párticulannente os op&otdes (por exemplo: morfina, mcperidmu e fentanila), propofol, 
<:etamuu. óxido natmso, sccobartntal e droperidol. Cousequentemente. o dose de Oomure"' . olução deve ser ajustada de 
acordo com o tipo e 11 quantidade de medicamentos concomitantemente ndmmimados c a resposta clínica desejada 
Não foram observadas llllcruçõe~ significntivns com pré-medicações comuru (tais como atropina, escopolamma, 
glicopirrolato, diazcpam, hidro1tizina c outros rclaxuntcs musculares) ou anestésicos locais, bem como azitromicina. 
magnésio, nitrendipino e tc•binnlina. 



~lterucõc~ de Exames Labomtoria1s 
Midazolam não demonstrou intcrfenr com os resultados obtidos em testes de laboratório clinico. 

lntcrocik;, c:om Álla!Ql 
O étlcooltcrn seu efeito aumentado quando consumido com bcn1.odiazepimcos. portanto. deve-se ter cautela na ingestio 
simultânea de álcool durante o trnttunento com mtdazolam. 

l~teraçã~ A!Jm~ntar 
Dormire., solução nao deverá ser ingerido com sucos de fnnas cltncas, partJcularmeute Krapefruil (toranja). 

Informe seu médlc:o sobre (1ualquer medicamento qut' esteja usando, antes do lnftlo, ou durante o trafamento, 
especlalmentt medicamentos para pressão arterial e antibióticos, incluindo medicamentos sem prescriçüo 
médica. 

Informe ao seu médico ou cirurglio-deatlsta se vorf estA fazendo uso de algum outro medkamento. 

Não u'e medicamento sem o conhecimento do cu médico. Podl• cr perigoso para a sua saúde. 

5. ON DE. COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR Jo~TJ.; MFDICA~U:I',.O? 
Domme t;olução deve ser conservado ã temperatura ambtente (entre 1 S "C e 30"C), proteg1do da hu. 

PraLo de validade ê de 24 meses a partir da data de fabncaçlio, impressa nn embalagem 

Número de lote e dotas de fabricação e validade: \ide embnlcgcm. 

Não use o medicamento l'Om prazo de validade vencido. Guarde-G em uu embalagtm original. 

( aracterfstka~ flsicas c organoléptic11s 
A soluçao oral e apr~:scntndn, Hmpida. lSentn de parúculas tt\1ranhns, de colorn~·ão vermelha e sabor de morango. 

AntciJ de usur, ob crvc o ospcclo do medicamento. Coso ele teja no prnzo de v:alidnde e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o rarmacêuth:o para !inber liC podení uUii7.a-lo. 

Todo mediramento deve ser mantido rora do akauce das criança • 

6. COMO m:vo USAR ESTie: 1\U:I>ICA~ENTO? 
Dormlre1ll soluçio oiio r indicado para uso crônico ou pllra admlnbtração por vias diferentes da recomendado . 
OormireJI) solução niio deve ~r utillzado sem a lndh'ldunllznção dns doses. 

Monitoramento 
Dorm1re10 solução somente deve ser usado em ambientes bospitulares c wnbulntoriais incluindo-se consultórios medicos 
e odontológicos que possam fornecer monitoramento das funções car<llaca c rcspir.uória. por profissionais 
especificamente trc:inados no uso de anest~icos c no ccmtmlc efetivo dos cfe1tos re!t-piratórios dos anestésicos. 
mcluindo-sc u rcssuscitnçiio cnrdíaco e respuntónn do grupo eu\no em tratamento. Deve ser assegurada a 
oisponibilidnde imt:diatn de medicamentos para ressuscltaçfio e eqmpamentos apropriudos de ventilação c intubação 
adequados paru idade e tamanho do paciente. bolsn/vdlvuhilnus.scarn c de pessoal treinado c hnbiliwdo no seu uso (ver 
atem "5 ADVHRTfiNCIAS E PRECAUÇ0ES"). Recomenda-se que o flumazcnil esteja imediatamente disponivell. 
Deve-se monitoriznr continwuncmc as fimçõcs cardlaca e resJnrot6ria do paciente dursntc o procedimento c 
recuperação. 

A eticôcia e u segurança de Domme® solução são reln~•onadas às doses ndmuustrndas, estado climco indtvidual d<' 
cada pacaenre e o uso concomnante de outros medrcamernos (ver nem "6 INTERA<;ÕES MRDICAMENTOSAS"). 
Efeitos antecipado~; podem variar de sedação leve n nive1 pmrundos de set1.1çli(l cmn a perda potencial dos reflexos 
protetores. 

Posologia 
Considerar protocolos clfnicos c pn.:paro adequado para sedução. 



O Oormire1!1 solução é lndicadu como dose única. Em geral, recomenda-se que a dose seja in 
modificada, ba~eando-'e na idade do padcncc, nh·el de ansiedade c ne<:essidade mMica. 

Pacientes pcdtÃtricos de 6 meses n 16 nnos de 1tlad1!: 0,25 1 0,50 mg/kg l!m du~c única, dc:pcnd~.:ndo do estado cllmco c 
efeito desejado (máxuno de 20 mg). 

Pacientes pcdiátricos mais novos (6 meses a ó anos de tdáde) e menos cooperativos podem ex.igir doses liUpenores ã 
habitual, de até 1 mglkg (máxnno 20 mg), e podem m.-ccssitar de monitoramento restrito. 

Uma dose de 0.25 mglkg pode ser suficiente parn pacscntcs mais velhos (6 n l6 anos) ou cooperativos, especJalmentc se 
a intcnstdadc antecipada e a durnçt1o da s.:d;~çfio tbr OJ(nos critica. 

Paro todos os pacientes ped1átricos, a dose de 0,25 mglkg devcn\ ser constdcrnda, quando o Donnire~ lõolução for 
adnun1strado em pacientes com comprometimento cnrdtaco ou rupuntóno, outros pacientes com maior nsco ctrúrgicv, 
e pacientes que receberam, coucomtUmtemcntc, narcoucos ou outros dcprcssmcs do sistema nervoso central. 

Em pacientes pcdiátricos obesos, a dose devert\ ser calculada baseando-se no peso corpóreo ideal. 

Modo de Usar 

lnscrcão do adaptador do frasco 
!.Separe o frasco a ser utilizado c um envelope contendo dc~sadur orul c udaptadm . 
2.Remova a tampa do fru.c;co. 
3.l.ncaixe o adaptador no gnrgnlo do frnsco. 

!.!§.o do dosndQL.Q.@ 
I.Remova a tampa do dosador. 
2.1ns1ra a ponta do dosadur firmemente na abertura do adaptador. 
3.Vtre o conJunto mteiro {li·nsco e dosador) de cahcça para baixo 
4. Puxe o êmbolo do dosador até que a quantidade desejada .de medtcamcnto seja alcançada. 
S.Retomc o conjunto parn a posiçlio original e retire cuidadosamente o dosndor do frasco 
6 A medicação poderá ser admimstrada dircUlrncnte do dosador ou ser transfcnda para um copo antes da dispcnsação. 
7.Niio nusture Donuircw ~>olução com nenhum outro lrquitlo antes da dispenso~çiio. 

Obs . Se a quantidade de J>onnirc" Shlução n ser ndmuustmda for superior a 5 mL. repila o procedimento retirando do 
frascn a dos' complementar de rncdu;:ação. 

Importante: Utilizar a scnnga dosadora pnm retirar a quantidade necessária para cada paciente. 'l ransferir o conteúdo 
da sennga dosadom páru uma colher ou copo parn o l'ldmimstraçlio ao pactente. Lavar cutdadosamcnte a sennga 
dosadora com água concntc para a próx11na utilização Caso d1 pensar a medicação diretamente com a seringil 
dosadora, inutilizá-la após o uso. 

Siga a orientaçio de eu médico, respeitando semp~ o:'! horl\rios, as do es e a duraçlio do tratamento. lliio 
interrompa o tratamento sem o conhednu~ulo do seu mMico. 

Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE Df:VO FAZER QUANDO EU ME ESQUI•:CER DE USAR ESlft: MEDICAMENTO? 

Uma vez que este medicamento ~ ndministrndo por um rrofissionat da saúde em ambiente boo;Jlitalar ou ambulatonal 
não deverá ocorrer e:;quecimcnto do seu uso. Este medtcatncnto é ut1h1.ado sob demiUida (n~:ct.>sstdade do pactente) de 
acordo com critério clinico 

Em caso de dúvidas, procure orientação do seu rarmaceutico ou dt seu ml:dlco, ou clrurgiio+dentista. 

8. Q UAIS MALES QUE ESTE MEUICAMENTO PODE ME C USAH? 

Reação comum (>1110): Náusea, vômito, sonolência e:<ccsslVa.sonoll:ncia, dessntUlllÇâo. 



Reações adversas com frcquências desconhecidas: 

- Sem informações detalhadas: Eletroencefalograma anormal, comprometimento da cogrução, movimentos 
involuntários, sintomas de abstinência que incluem distensão abdominal, náuseas, vômitos e taquicardia 

- Ocorrências: urticária, rash. 

- Estudos clínicos: Comportamento anormal (pesadelos, tàlta de apetite, ansiedade, negativismo e enurese), transtornos 
psicóticos, depressão respiratória, retirada induzida de Midazolam pode ser a causa do inicio das convulsões em 
pacientes de unidade de terapia intensiva. 

Reações adversas graves: Parada cardíaca (geralmente em combinação com fânnacos depressores do SNC (Sistema 
Nervoso Central), movimentos involuntários. dessaturaçãu (san~uc), parada respiratória, depressão respiratória. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou fannacêutico 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 oo Consumidor (SAC) 

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? 

As manifestações relatadas de superdose com Donnire411 são similares àquelas observadas com outros 
benzodiazepírucos, incluindo sintomas como sedação, sonolência, confusão, depressão respiratória, coordenação 
prejudicada, reflexos diminuídos, coma e efeitos deletérios nos sinais vitais. Não foram relatadas evtdências de 
toxicidade em órgãos específicos com o uso de Dom1íre®. 

Tratamento 

A respiração, pulsação c pressão arterial d<:vem ser monitoradas e medidas gerais de suporte devem ser empregadas. 
Deve ser dada atenção à manutenção das vias aéreas dosobstruídas e suporte de ventilação, incluindo-se a administração 
de oxigênio. 

Se ocorrer hipotensão, o tratamento pode incluir terapia de reposição com fluidos intravenosos, uso ponderado de 
vasopressores apropriados à situação clínica ou outras medidas adequadas. Não hâ informação se a diálise periloneal, 
diurese forçada ou hemodiálise tenham qualquer valor no lratamento da superdosc com midazolam. 

O flumazenil é indicado para reverter parciaJ ou completamente os cfettos sedativos de Oormirelll. Há reJaios episódicos 
de respostas hemodinãmicas adver~as associadas com o midazolam após admmístração de flumazeníl a pacientes 
pediátricos. Antes da administração do flumazcnil devem ser instituídas medidas necessárias para assegurar a 
desobstrução das vias aéreas, a ventilação adequada e estabelecer acesso intravenoso adequado. O flumazenil é um 
adjunto c não substitutivo para um controle apropnado da supcrdose de benzodiazepinicos. 

Os pacientes tratados com Ournazenil devem ser monitorados, poas pode ocorrer uma eventual ressedação. depressão 
respiratória ou outros efeitos residuais dos henzodiazepínicqs por wn período apropriado após o tratamento. 

O médico deve atentar-se para o risco de convulsão na associação com o tratamento de flumazenil, principalmente em 
usuários de benzodiazepínicos por longo~ períodos e por superdose com antidepressivos cíclicos A bula do fluma.zenil 
deve ser consultada antes do seu emprego, com atenção csp~cial ãs contraindicações, advertências e precauções. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, ~Çe você precisar de mais orientações sobre como proceder. 

111 - DIZERES LEGAIS: 
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Anexo B 
Histórico de alteração da bula 

Dados cbt submissão eletrônica Dtldos da petição/aotifh:ação que alten a bula Dados das alterações de bulas 

Data do N6mero 
Assunto 

Data do Só mero Assullt(t Data de 
ltusdebula 

Versões 
Apresentações rclacioruulas EKpedlente Expediente Expediente Expediente aprovação (VP I VPS) 

10450-
SlMILAR-
:-«mticação 

11103/2021 Pendente de Alteração -- --
de TeJCU> de 

-- -- 9. Reações Adversas (Vigi'-ted) VPS Solução oral de 2 mgfml 

Bula-ROC 
60112 

t0450-
SIMILAR- 1- Identificação do medtcameoto 
Nottficaçào 

09'1212016 2582949/ 16-l de Altcratio -- -- -- -- Demais itms funun alterados de\•ido a VP .SOinçOO oral de 1 rog!ml 
de Texto de necesstdaóe de adequação da descrição das 
Bula=.RDC. ~~ 

6M2 
10457 

StMJLAR-
Notificação 

Todo; os itt-o.~ for.un alterados para adequaçio à 
25106!'..0l.C 0501325/14-9 de lru:lusão -- - - -- - - ROC 4712009 e RDC 60tl0 I 2 VP Solução oral de 2 mg/ml 

lnic1al de 

I Texto& Bula 
-RDC60/12 
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I - IOEI\,lFICAÇÃO DO 11illiCAMEN1'0 
pantoprazol sódtco &eS(JUt·htdmtado 
Mtdlcanu~ato genérlro l .cl n• 9.787. de 1999 

APRESE.~ I"AÇÕES 
Comprinudo re~·cstido de bbernçflo n:tnrd.ada de 20 mg ou 40 mg em Clllbalugcm oom 14, 28, 30, 56, 60, 90, 150 
ou 21 O comp11medos. 

USO ORAL 
USO AOlll, fO t: I' I.;() lÁ' I RICO ACIMA DE 5 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprlmldu rcvr11tldo de hhençio retardada de 20 mg roollm: 
pantoprru:ol sódaco sesqui hidrauulo .............. .... _ 22,6 rng• 
•equivalente a 20 mg de pantopl1ll0l 
c~tctpicnte q.s p .... .. .. ......... .. . - • • . .. I rompnmido 
Excapaentes: curbonato de s6d10, crospo\i dona, rrumuot, povidona, cilóxído de saltcw cstcamto de cálCio, corante 
óxido de ferro amarelo, corunte dJóx1do de tit!mo, htpromelosc:, nucrogol, copollmero de áctdo metacrihco e 
metacnlato de etila, CltiaiO de tnetíla 

Cada comprimido rncstido de II~n~o ntardada de 40 mg contém: 
pantoprazol sódaco sesqua-tudrntndo ........................ 45,1 mg• 
•equivalente a 40 mg de J>antopruzol 
cxctpu:nte q.s r ...... ........ .. ..... .... .. ...... _....... . I contpnmado 
Excipientes: carbonato de s6d10, crospo1.i dona, marutol, pov1dona, diõxado de stlicto estcnmto de câlcto, corante 
c'lxtdo de ferro nm:m:lo, eorunte dióxido de ttt!nao, hrpromelose macmgol. copolunero de ácido metncrihco e 
mctacrilnto de etJin, cruato de tnetlla. 

11 - 1NfOR,1AÇ0 t:S AO r ACJENTE 

I. PARA QtJ•: f.Sit: MEDICAMKNTO É I NDICAUO? 
Pantoprnol 20 mg ll lndlrado pan: 
. Allveo dos sintomas Jlur pNblcnu~~ no cstômngo o no mtcin do mtest111() (problcmaN gastwintellhnai:~) que 
dependem da secrcçilo do Ac~tln pNduzido pdo csrõmago; 
- Gostritcs (inllam:•çllu du estómngo) ou ga~t.roduOtl ctlltcs (trlllumaçllu do estl'nnagu e Jll e meto Jo intestino) 
ilgudas ou créintciiS c dtspcp~18s n!io-ulccrusas (dur QU dcsconlurto na regam do estllmagn que nli11 está 
rclacronada com a pres~nça de t.ilcerns); 
• Trutamcnto da doençn por refluxo gnstroesofiig~co sem esofugnc (doença causada pela \olta do conrcitdo do 
estômago para o esôfago t~em causar lesão no eslifago) dAS CIOfagu leves (mflantaÇio leve no esôfago) e na 
manutcnçio de pacientes com esofngite de refluxo cicatnzada, pm1 mdo as nxadrvas, em ndultos e pacientes 
pc:thátricos acama de S ano , 
• Prevcnçfio das lesões agudas que ocom:m oo revesumcnto do est.ôrnagu e do micro do mtesrmo. Induzidas por 
medicamentos como os nnu-mflamatónos não-honnomus 
Paotoprazol40 mg é Indicado para: 
- Tratamento de itlccnJ pépllc11 duodenal (úlcera cnusadu pc!Q óctdo do estômago em conwto con1 o revestimento 
do inicio do intestino). ulcera pépttca gástnca (ulcera c:ausadn pelo ltcrdo no cst(nnago) c das csofngrtcs de 
refluxo modcrndas ou graves (doença causado pela volta do êontcudo do estômago~ o esõfngo), em adulto:. e 
pacientes pcdiâtricos nCJna de S nnos. P81"1l os esofagatcs le\ts rccomeudn-&e pnntoprm'.o120 mg; 
- T 111t.amt:nto da Slndrome de Zollmger-Ellison c de outra5 domça causadoras de produçlio cxngerada de ácido 
pelo estômago; 
• Pnm crmd•caçio do 1/r.IICr>btu-ttT JIYiarl, (bsct6ia n-spons:ivcl pel fornutÇ!lu &: ulcera.s) com n finalidade de 
rcd111;·ão oo taxa de rccont'llcan de úlcera gástriCJ ou duodenal cauS<Idas por este mtcrorganJSmo Neste caso, deve 
ser assocaado a does atlliba6ticos adequlldos (vtde COMO UE\ 0 lJ AR ~"1'E ME.mCAMKI\ I 0 ?). 

l . COMO J<:STt: Mf.I)JC'AMKJ'H 'O FUNCIONA? 

l,untopr~ol sódtcu HCSQUt·hidmtndo_bula__pru:ientc 2 



Este medicamento reduza acsdcz es10macal ahviando os slnromas causado5 por essa ncidcz em casos 
gii.Stlitcs ou gastroduodenitcs Rgudns ou crônu:ns, dispepsi:l nio ulacros;s c doença por refluxo gastroesof o. 
O pantopmrol prcvmc as lesões gastroduodenais indUJ:idas por med1cruncntos, com rãp1do ulívio dos smtumas 
para a maJ<IfÍa dos pacscntes. 
E.~tc medrcamento é cl11s.~sficado çomo "imbidor de bomba ik prótons" (IBP), sstu ~. insbe uma estrutura 
IOClllizadn dentro c.lc cclulas espccHicas do estômago (ns c~lulns panet&Ul) respunsávci!i pcl!i proc.luçilo de ácido 
cloridriC{l. O p:tntuprazollltua na etapa final da seereçlío ácld41, independente du cstimulll desta. Por meio de um 
mecanismo de auto inibição, o seu efeito diminur à medida que 11 sec rcçlio tícrda (: míbsdll O inicio de sua ação se 
dá logo após a udmmrstra.;ão da pnmcira llose cu cfcllo mâxsmo ~ cumulatsvo, ocnrrendu dentro de três dias. 
Apó!l a rnternrpção da mcdJcaçim, a produção normal de âc1du é restnhelc-11da dentro 1lc três thns. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESl'E MIWICAMEN'I'O? 
O panlopnu:ol não devo ser usado por mdividuos que apresentem alerg~a (lnperscns•b•litl.ldc) conhecida ao 
pantoprJzol. aol> bcm·imidaT.õh~:os substituído~ ou ao.~ dcmars cmnp<mentcll dn tl\mmln. 
Em teropta combinada para errad1cttçlio do Jlelu:Qba< ter p1lori, o pnnroprazol de 40 m,g n:io deve ser 
udmrmstrudo a pacientes cum prublernas modt-radu ou gru\cs nc• flgadtl ou com prohlemas no:> rins, uma vez 
que nr"' exbte e11periêncm clinsca scbre a cficãcm e n s<:gl.lt.lnÇa dlllcrupta combnlalll (pOr exemplo, 
amoxicihna, clantronucma) nesses pacientes 
Este mrdicamento I rnntralndlcado para menoreJ~ de !i anos de Idade. 

4. O QUE Dl<:VU SABt.R Al\,ES OE USAR f.S I"E l\11-'DICAl\U'N"I O? 
Malignidade &i.•urlc : 8 respostn Sintomática ao p:mtopru1.1,1l não exclu1 n prcsençu de mnlignidade gástrica 
Anl~:s de se inicuu o trnlllmcnto, é necessario exclwr a poli! 1bilrdadc de hllvcr úlcera SJÍStnca maligna uu doenças 
malignas do ~õfago, já que o tratamento com pantopra.zol pode aliVIar o~ smtomns e rcUtrd:u o d1agn6stico. 
Na presença de qualquer sintoma de alannt>, como perda st,gnificniiV11 de peso não mtcnck•nal, vômitú:; 
recorrente:., d11iculdadc paro c:ngohr, v6mstos com sangue, uncms.a ou fc-.tcs sangumolentas c quando houver 
suspeita ou presença de úlcera gástrica, deve-se exclutr n ('IQSSibihdodc de mnliamdadc (câncer). Informe seu 
médico, já que o trstamcnto com pantopra7.ol pode altvinr o:; Sintomas c rctanbr o dtagnosllco. 
Caso os sintomas persistam apes.n de tnuamcnto ndcqulldo1 in forme o módico paro pmvrdcnt:iar investigações 
adtCIOnUIS. 
Em tcrnpin de longo p1azo, espectalmente quando o truuunento exceder um nno, rc~'Omcnda·se acompanhamento 
médrcu 1\!gulur. 
C/oSfrldium difficil~: o tratamento com IHP potlc cstnr u:.wcuufo a um f1SCI> llumentado de tnl'ecção por 
Cfusmdium dU)iclh• Como todo.s os tnibtdorcs de bomba 1le ~1róton o pantoprazul pode uumcntar a contagem de 
bncténa.~ nurmulmentc presentes no trato gastroiutestlnol SUJX'Iim. Pur este nlllllvo, n rnstamcntu com 
pant(spra/.ol pode levar 11 um leve aumento do riSC(J de mfcqçõcs g115tromtc ttnnss cnuS~uJas por bactérias como 
Safmnnt•llu. Cumpyluba(·ft•r e C diffidlc. 
Fratura ó~~ea: o trntomento com os inihidores de bomba de prt\ton pode estar associado a um risco aumentado 
de frutusus rclacronadas à ostcoporosc do quadril, punho ou coluna vcrtchml O r•sco de frJtura fo1 maior nos 
pacientes que receberam altas doses, defrnidas como doses multtplas. d1ârms.. e terupla 8 longo prazo com IBP 
(wn ano ou mai:;) 
Hlpomagntstmla (valor baixo do magnésio ao sangue): ll htpoml!~ld tem sado ranunctue relatada em 
pactcntc<; tratudos com lBP por pelo menos trEs meses (na matona do~ CIIS05, npós um uno de t~:rnp1a). 
ConsequEnctas gra\ o:s da hipomagnesemia incluem tétano, bnitmlll (falto de rcgular11hdc nos hattmentos do 
coroção) e convulsão. t\ lupon1agnesemia pode le,·nr d Jupocnlcerma {bnaxos n!vctS de cálcio nu 5llllgue) e ã 
hipncnh:mla (batltOS mvc1s de putássio no sangue), (vtdc QUAIS O MALES QUE F:.STE MEDICAMENTO 
1•001•: CAUSAR?). 
Jnnu~ncla na ahsnr-çlo de vitamina Bll: o tratamento dt!rio com qualquer medicação óci..to-supres.wra, por 
pcriodo~ pnJIImgado~: (\ários anos) pode levar á mA ab~ da valrumnn Rl2. A deficiência d~ vitamina 
deve ser conr.idernda em pac1enres com a Sindrome de Zollfnger-E.Ihson e oub"'IS ~tologias lupcrsecretórias que 
necc.~$1111111 de trulanoenlo> a longo pruzo, •:m pnc1enta com tO:.'ICt'\W Col'p()nus reduzidas ou fi\Wrcs de ris.:u po.ra a 
absorção reduzida de vit.amina812 {come, Olltdosos). em trtunmeuto de longõ prnzo ou se sintomas cliniços 
relevantes lillO observados. 
Pantopr:w.ol de 40 mg nào é tmllcado em d•stii.rb10s gastwulteSUnuts leves, C\'"lmo po1 exemplo na dispepsia 
ncrvu11a. QuamJo prescrito dentro de uma terapia oomhinudil, ns instmçncs ele uso de cada umo das drogas de\' em 
ser scgurdns. 
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Reaçõe Cutl aeas Gran-s: Reações na pele (cutAncas) gravcs. lnclwndo ttitcma (\'emlCihidiio) multir. 
síndromc de Stcvc:ns-Johnson, nccrólise cpad~nmc:~ t6luca (forma graves de raçllo alttgiCII cumctcnzada por 
bolha:; em mucosas e em grnndc.s áreas do corpo),~ módr~mcntosa com eosmofilía e smtomas sistêmico:. 
(mtção de hipersensab1hdJde) e pustulose exantcmJitJca gc:nenlhzada aguda (mJJ~Çôes com pw ru1 ptle) foram 
rel8tados em nssocaaçlio com o uso de lnibador de Bomlm d Prótons (I OP:~) Procure seu médac:o aos primeiros 
smnis ou sintomas de reações adversas graves tu1 pt'le paru qUe ele ovnlte a ncccs rdade de dcscontmunçllu do 
tratnmento. 
lúpus •:ritrm11to' u Culi nco Suhagudo (LI:CSA): os tne({Jcnmentns mibidorc:s da bomba de prótons, como 
[ltmlopra~:ul, ~::;1:\u USK>Ctndus em casos raros com a ocon~nctallc lúpus cntemntoso cutAnco 5Uhagudu Se 
ocorrerem lesões, espcc:talmcntc nas áreas da pele cxposlltsao •nl, e 1>C ncornpa.nhndns de nrtraltl·l (dor nas 
juntas), o paciente deve procuro r llJUda médtca prontamente c o prolissronol de soútlu tlcvc cnnstdcrur 
mlerrompcr o produto. 
Gravide1 e nmamentaçlu; pnntoprazol niio deve~ adtmnlstrado o g~tnntcs e luctnnu:s, 1\ nn.'tlus que 
ab~olutamcntc ncce~6rio, uma vez que a expen~cta cllmca sobre cu uso em mulheres nessas c.mdiçôes é 
hrmtada. I!studos em nnmuus demonstraram to:dcrdadc: rqn-odutivo O nsco potc:ncanl em humnnos é 
dcscunbectdo 
F~mdos em animais mostruram u c:xcrcçiío do p:mtopmzol no lcue m:Jtc:mo. A cxc:rcç o de pantoprv.ol no le1te 
matemo tem s1do reportada. Portanto, a dccàs5o sobre contmuarfdcscontinu:u a nntamcntnçno ou 
cmttinuarfmrc:rrumpt.'f o tmtamento com panr.oprazol ckwe ser IOm:ldA tendo em consíderaçlo o heneflc1o da 
amamentação p3l1l a enançn e o beneficiO do tmtam.cnto com pnntoprazol ds mulhc:rcs 
estr mcdicamrnto oiio dr\'e ser ulfUzado por mulhcra gr6\ldnscm orlentaçlo mMia ou do clru'l:iio
dtntbta. 
fdu' o': pnntopr117.ol pode ~~er uttl11.ado por pessoas com mntS de 65 nno , porém n dose de urn oomprrmido de 40 
mg ao dia 6 deve ser exccdada nos pacientes com tnfcççio por Hd1 obacter p}lon, durnnte uma semana de 
tratamento 
Pacltnte~ prdiát rlc:o~ adma de 5 anos: o tmll!JnCnto em p tentes pc<hátncos deve ser de curtn dumçiio (até 
otto semanas) A segurança do mauunento além de 8 scnurr , em pactcotes pediáuico n5o fos estabelecida 
Paclenles com in ufidênd a bepitiaJ: em pactcntcs com ru:oblonas gmvcs do figndo (msufictmcaa hcpáuc:a 
gra,·e), este medtcamento deve ser administrado omcntc com comp:mhamcnto regular do seu mMrco 
A dose deve ser ajustada pam um comprimido de 20 mg o dra ou um compnmado de 40 mg a t.'tldn dub dias. A 
dose de um c:omprimrdo de 20 mg oo dia niio deve ser C!ltedida Se houver aumento nos valord das enzim:ts 
hcpáltc;~s, o uotamcnlo deve GCr dcscontinuado. 
Paciente~ ~:um insunc:i~nda renal: em pacientes com uu;ufictfncta rcnnl, este ml"dJcntncnht deve sct 
odmmistrndo somente com Bl'Omponhomcnto do seu m~dico eu dose dtât tll do 40 mg niio devo licr excedido 
Efeitos na habilidade dt~ dlrtclr 'elc:ulos e operar mliqulnu: nlio !C csren• C( H e eMc mcdicomcnhl ofeh.: 
ádvcrsamcnlc 11 hubilidllC.Ic de dir1gir veiculas c opcrur méqumas 
Rcaçõc~ adversas como tontura c dtstúrhtos vtSUIUS podem ooorrer Se nfCUido, o paciente não deve dmgrr nem 
operar máquinas 
Uso c:o111 outra5 subltind as: otc medacamcnto pode alterür a bsorção de mcdacnmcntol que ncccssatam da 
actdez no estômago pua a S\13 n!norção adequada, como o tttO<:ona7.ol. Isso se aphea tunbém o medicamentos 
mgeridos pouco notes de p:mtoprazol. Nos tratamento de longo-pmzo, o p;u1topnzol (ossun como outros 
ambadores da produçllo de ktdo no cstilmago) pode n:duztr o nbrorçlo de vttamtna B 12 (cannocoblllanuna). 
Niio hi interução mcchcamcntosa clinicamente 1mpotUnte CQm gumtcs substlinclas tcsiadas. cnrbamazepma. 
cnfdna, dilllcpam, dtclofennco, dtgox.ina, etano!, ghbcnclamui:l, mctoprolol. naproxcno, mfcdJpiD3, ferutoina. 
tcolilína, prroxacnm c contrnccptlVóS omis c:ontendo lcvonorgestrcl c ettmlestrnd10l 
Uma intc."Tltção Je pantopm.ol com outros mcdlcnmc:ntus ou compostos, os quaiS são metnbohr.ndos pelo mesmo 
si~tcrna tle enzima, nllo pode ser cxclu{da. A admin15tmÇáo de pantOJ111lZOI sunuhancmnentc com os antibióticos 
clnritromicina, metromd3ZOI c wnoiucilina não revelou neni-alrnn usteraçfio chmcamc:nte rngnilicall\a 
Niio há rcstriçc."''cs especifiCAS quanto à ingestão de antiácKtoS JUnlAmcnte com pantopruol 
A ndmtmstmçiio conalmatantc: do pnntoprnzol e cloptoo~llll4o teve efeno clliUCamente tmponantc na 
cllpnsiçllo no mctabóhto Allvo do clopidogrcl ou tmb1ç o pluquetáriu mduztda pc:lo doputogrd 
Em pa.(;icntcs que estão senda tmtado oom antico:tgt~lantes cumruimcos, ~ recomendada monnonzação do 
tempo de pr'ltrombinafiNR após o inicio, ténnmo ou durante o uso Irregular de pantoprnzol. 
O uso de pantopmzol Juntamente com metotrc.'Uito (pnndp:ilmcnte em doses altnS), pode elcvnr o efetto do 
mctotrcxnto e/ou M'IIS mctahlihtos,lc:vnndo JXI~l\"Clm nto d toxtcad;sdc do metotrcnto 
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A coadmanistraÇlio de pantopra7.ol não 1: recomendada com •mbadorcs da proteasc do HIV pnm os quais a 
absorção depende da nctdez cstonmcnl. tais oomo o atazanavu, oclfirumr; dcvado a UliUl reduçlio significaova na 
sua biodisponihílid.ade 
lagestãe rom alimentos: ri5o h restrições especlficas qu:mto t\ mgestlio de alimentos Junlllmentc oom 
pantopm.ol. Pantopns7.0l pode ser admimstrado com ou sem altmcntos 
lnttrftr~nci• em cumes de laboratório: em alguns pouQOfl cnso tsOlodo , dctcctarmn· c nllán~ões no tempo 
de coagulaçlio com o uso do produto. Portnnto, em pacu:ntcs: lrlltadO$ com nnt1co gulantcs cumanmcos 
(varfurina, fcmprocumona), recomenda-se monitomçlio do tempo de oo:agulaçio opós o mlcio e o final ou 
durante o tratamento com plllll<•pruzol. Níveas uumcntlldo5 de crnmo!lflUlmn A podem mtc.-tfcrar cum us 
mve!lllgaçõcs de tumores ncumcndócnnol>. l'arn evuur essa IJilcrfcrfJICII, o trntarncnto com uubrthm.:~ da~ 
bombas de prl'ltons ueve llt'r interrompido 14 dras antes dtl dQse.uncnto de cromogmmnn A 
•:feitos de outro~ medicamentos em p:mtoprazol: drugtu 'ue inibc111 ou intluzcm a enzuna CYP2C 19: 
Os mcdrcnml'lllus inib1dores da Cl111ma CYI)2CI9, tais como n fluvoumsna. provavelmente ouml·nuun a 
cxp11Siçilo sist~mica (concentniÇiio na circulaç&l sangulnea) do pruttopmol Os medacamcntos lndutores da 
cn:.dma CYP.2CI 1.1 podem d1mmuu a exposição Slstfrrucu 11 pantOpl'lllol 
Informe ao sru m~dlto ou clru~llio dmtlsta '" vod at6 fazendo u o de algum outro medfco.amrnro. 
Nio use medlcamenlu sem o c-onbrclmmto do stu mEdi o. J>ode er perigoso para • ua saúde. 

5. O~DF., COMO E POR QUA",O TEMPO PO O GUARIJ R I :sTE n:DICAMf NT07 
Você dev~ manter este mcdacrunc:nto em tcmpemlUlll ambacntc (entre IS •c e 30 "C) Proteger da luz c wmdade. 
Numero de lote e ct.tas de fabrlraçio e \-'lltldadr! vfd mtbalagcm. 
Não u~e ntedlcamento com o prazo de \'alidade wnddo. Guarde-o em sua embalagem ori~tinal. 
rantuprazol 20 mg aprcscnlll-se na fonna de um compnnudó revestido oblongo, de cor nrnnrcla a bege. 
Pantoprazol 40 mg aprescnm-sc na forma de um compnmadQ re~csndo carcular, de cor amarela a bege. 
Antes de usar, obstnc o a pccto do medkamcnto. Cuo d t'Steja no prazo de' alldade t' 'oeê ob en·e 
al&uma mudança no aspecto, consulte o fannaceutlco para saber s poderi utllld·lo. 
'fttdo mc:diramwto deve: r mantido fora do akanre da mança . 

6. C0~10 DE\'0 USAR f. 1 f.l\1EDICAMI:l';, O'l 
Seguir as instrUções nb&xo, o menos que seu médsco prcscrC!\ o algo dafcrcnte. 
Modo de u'ar: p:'Ultoprnzol JlO(lc ser adnuniSIIlldo com ou dem uhmentos 
Posologia 
t•antoprazol dt• 20 1111&! l1 posologia habitualmente fCC(nncndada pnr.1aduhos é de urn c:urnp1tn1idu dt! 
pontopl'll2ol de 211mg uma vez 110 Ji11 A duroçiio do tmtarnehto licn nmtêrio rnétltco e dependo da indicação. 
Na mawria dos pa~;icnte:., o oUviu uos sintomas{: rár11do Nn esnfuguc pvr relluxo lc:v~·, em 8'-"1111 um Lrnt.u.mcnto 
de 4 a 8 semanas ~ sulicicntc. hm terapia de longo-pr117.o, cspcctnlmrntc quando o tnrtumento C:X1'.Cdcr um nnu, os 
pacaentcs devem S\'1' mnnudos sob acompanhamento médaco regular 
Pata ~:ri onças maron:s de S anos, com peso corporaltgual ou mator que I S kg ú: 40 kg, a dose recomendada é de 
20 mg (I comprirnido) uma vez ao daa, por até 8 scman 
Para crianças com peso corporal maior que 40 kg n dose rccomcndacb l: de 40 mg (dolS comprimido ). uma \'C7. 

oo dí:l, por nté 8 sem:mas. 
Os ccmtpnmidos dC\'Cill gcr mgcrldos tntetros, com um pouco de liquido 
Este medacamento pode 5er ndmtnistrndo antes. duruntc ou upós o café da manhn 
Pantoprazol de 40 mg 
Tratamento (clntriuçlo) de úlcera péptica dDodtnal, t'Uttrl rlfpdcu gbtrtca e das esofngites de rtRU'(O 
moderadas ou graves: a po!!ologra habitualmente n:oomcndada pm ndultos é de urn comprimadCI de 40 mg ao 
dra, anteS, durante ou após o cafc d:1 manhã. Úlccros duodcnnl5 nonnalmentc ctcntnzam C(ltnplcuunentc em duas 
semanas. Paro úlceras gástncu.s e csofagitc por refluxo, em gemi um pcrlodo de lnltamcnto de quatro semanas é 
adequado. Em casos indiVIduaiS pode ser necessário estender o lnltanlCOto p:li114 6C11llU\IlS (úlccru duodenal) ou 
pura 8 semanns (úlcera gistnca e esofapte por refluxo) Em casos rsolados de esofa1;11e por refluxo, úlcera 
gt\~1ricn ou úkc:m duodenal, n dose dsária pode ser numcnl p:u11 dms compnnndos o da!l. part1cul:mnente nos 
casos de p&:ientes refratânc>S a outros medicamento anuulccrosos 
Para criança, aclrna de 5 anOll: com peso corrornla psrur de 40 kg. a dose rccomcnd:lda é de 40 mg (I 
o;omprimioo), umn vez ao dUl, antes, dumnte ou após o cafê dn manh:, por at~ 8 semanas. Crianças ncuna de 5 
unos ~:orn peso anterior li 40 kg devem utlliznr pantopralol de20 mg oomprumdo mestado de lrbcraçilo 
retardada. 
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A9s~ 
Pan erndicaçio do 1/tlicobDC'Jer pylori: nos casos de ulcc:m s tnl:tl ou duodenal assoetados â mfccçlio r • 
/lclif:obactcr pylon, a crrndu:açio da bactéria ~ obtrdJ por mCJO de I plll combmnda com dm nniJbJóticos, 
mot1vo pdo qual &e recomrnda nesta condtção adnumstrar Cite medu:amento em Jt'JUnl Qualquer uma das 
sc:guinu:s eombmaç('le:s desde medu:amento com anllbllJtrco 6 tccomenda(b. dependendo do padrio de 
rest tenoa da bJlctêna. 
a) um compnmido de pan10pnl1.ol de 40 mg duas vezes no dia + I 000 mg de runoxtcthna duas \C:ZCS ao dm 
+ 500 mg uc claritronucma duns vezes no dia. 
b) um comprimruo de JlliOIOprozol de 40 mg duns veze oo dta of 500 mg de metronidazol duas vezes no dia 
+ 500 mg uc daritrurntCIIlll duns vezes ao dia. 
c) um cnmprinudu de pnntopra.I.Cll de 40 mg du.1s vezc:; ao c11a i I 000 mg de RIIIOXIC-IIIIIa Juas vc7c~ ao u1a 
I· 500 rng do mctronlda7.ol du:IS ve-Les ao dta. 
A duraçôo da tcroprn cumhin11da pam crrodicnçlto dn tnlcc~(li>O• 1/cllcobacta pylori ê de sete drns, pudcndo ser 
prolongada por at6 no máximo 14 chas. Se após esse período houver necessidAde de ualnmcnlo adic•onal com 
este mcdtcamcnto (por exemplo, em razlio dn pcrst têncta cb smtomatologta) pm gnrnntn o cicatn7.açlio 
completa da úlcern. deve-se obsenar n posologta recomendada p:ua ulceras gâstncas c duodenais 
F.m pac1entes idosos ou com msufic1êneta renal, o dose dUin de um compnoudo de 40 mg não deve ser 
exccdtda, a nf10 ser em terapm combmada para errndtcaçao do llcll ohac1 r p}lon, na qual p:!ctmtcs 1dosos 
também devem tomar durante uma sc:mnna a dose usunl clc <biS comprimido no dm (80 mg de pantoprazol!dia). 
Em cnso de rnluçllo mtcnsa d3 funçjo hepãtu:a. o do.o;c deve I'Cf a ustad:l p:trn I c:ompmmdo de 40 mg a cnda 
dois di:IS ou I compnmtdo de 20 mg no dm 
Tntamtnto da llndrumc d Zolling~r-Ellison e de outras dot'n s cnuSJJdor s de p roduçio exagerada de 
ácido ptlo H tômago: o.'i pacientes devem imctar o trammcnto com uma dose diária de 80 mg (do1s comprimidos 
de p.tnlopruzol de 40 mg}. Em SCSUidu, a dosagem pode ser OUmcttUtdo ou rcduzidll confunne necessârio, 
uph~ndo-se medtç6cs de secreçlio de ácido gástnco como parllmetro Doses dtiri ctma de 80 mg devem -:er 
diVIdidas c adrmmsu ndus duas 'li ezes oo dia (dois compnmaclll d~; piUltopro.zol de 40 mg por dm) Awncntos 
temporários da dose di!ria JlarD 'alares nctma de 160 mg de pnntopru_ol o po h ets, mas nlio de\ em ser 
administrudos por perfodos que se prolonguem albn do nCCC$Sáno pânl controlar devu1amc:nte a secreção ác:idii.. 
A dumçio do trntnmcnto da Sindrome de Zollmgcr-Eluoon c outrus condições patol6grcu h1peraccrctórias não é 
lumtada c deve r;cr adaptada a necesstdade chnaca. 
Ch comprimidos tJcvcm fiCr mgcndos intcll'OS, com um pouco de liqu do 
Pnntopruz.ol pode cr ndnumstrodo antes, durante ou ap6 o café da manhli, exceto c1uando assoe todo a 
anttl:uóticos pura crrn•hcnçnn do /Jelu:oho.-:lrr pylorl, qunndn se recomendo a odnunistmçllo em JCJum . 
Siga a orlcnhlçlo de nu midlcu, rrspcitando 5cmprc o• horários, a s clnses c o due·açl o elo tra tam ento. 
Nilo lnltrrump11 o tratamento fiem o cooht'dmento do seu mEdico. 
F.~te medleamrnto nlo den~ ser pnlido, nherto ou ma tlgado. 

7. O QtiE I>KVO ... AZtm Q UANI)Q EU ME I<:SQUI::Cf RUE USAR I<:S-rt: M EUif'.AM K!'•nO'! 
Caso H)CC tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medn:amemo as rm que posslvel Se esuvcr muito perto 
do h<rirro da próxtma dose, agllllrdc e tome somrntc uma 6ntca dose Nlo tome duas do uo meSJilO tempo ou 
uma dose extra paro compensar a dose pmiida. 
F.m ta\o de dú,·ida , procurT orientação do fanDDcêutico ou de u médico ou d rurgiio-dentirta. 

8. Q UAl OS MAI.f~S QUE F.STE MEDICA 1ENTO PO P F. ME CAUSAU? 
E~tc mcdicnment(l ro<Jc causar os seguintes roções adversas: 
Rraçõa incomunt (ocorrem entre O,JI)o e ~~~dos paClcntCS que uttll7.llm este mcdtwmmtu): di túrb•os do sono. 
dor uc c:21bcça, bllc.llt secu, dJUrreta, náuse:l!v6mrto, inchaço e d13temao nbdommnl. dor c desconforto abdominal, 
prisão de ventre, aumento nos nlvets de CllZIDlltS do frgado, 10nrum, n:nçõcs nlttgtcns como coceira e reações de 
pele (CXWl4."'1llll, ra.rh e erupções), fraqueza. cnnsaço e mal ar 
Ruçlles raras (ocorrem c:ntrc 0,01% e 0,1°'. dos pncacnt que utthzam cstcmcdtCIIJTicnto): altcroçõcs nas 
c~luln:. do sangue (agranulocitose), hipcrsenstbahdade (uu:lumdo reações c choque onafil4ttco), aumento m1 nível 
de nordlll'll no sangue. nhali(ÕcS de peso, dcpresdo dtstúrbÍOri de p:t dllr di rurb•us VJsurus (vtsio turvo). 
aumento nos nio.·eis de b1lrrrobma, urticária, inchaço na Jlclc ôu mucosas, dor rJaSIU1rculações. dor muscular, 
crescimento de mamas em homens. elevação da temperatura corporn.l meiUIÇO pcnf~:ne.o. 
Reaçõrs multo raras (ocorrem em menos de 0,01°" dos plkllentcs que utthzam este mcdtcumcnlo) alterações 
nos ct:lulas do 5angue (lcue,lpemn, trornhocitopcma, p:mcuupcnm), dcsanentaçllo 

Pantopra:.wllióuk<l sc.~qlll·hldratado_bula_pac•cntc 



Rraçõn dr rn~quénda dcsoonhcdda: dunmUtç'ão nos nh-ets de sódto/magnésto, alucmaçlio, confusão, às 
células do tlgado, colora;lio amlliCiada na pele dou olho (lctcrlCID), msufie1êncm do figado, mflamaçno renaJ"'.--.
nefnte tubulointcrslleinl (lcsllo nos rin~. com possivel progrc$são pnm msulicaêncm dos rins), Slndrome de 
Stevcns-Johnson. critctn!l (vcrmelhid:io) mulufonne c nc:crólisc t6x1ca cptdémuca {fonnos graves de reação 
alérg•ca cnrncterizacb por bolhns em mucosas e em gmndes 6reas do corpo), reaçBo no med1camento com 
rosinolihn e smtmnas sistbmcos (reaçio de hiperscns bthdadc), pustulosc exnntcllllitica generah7.ada aguda 
(cru{)Ç("ies com pus na pele), scnsibahdade à luz, frnturus no quadnl punho ou colwu. hipocalcc:nun• (baixos 
niveis de cálcio no sangue), hJpoc:tlemin" (baixos niVCIS de potássio no nnguc) Procure seu méd1co aos 
prime1ros s•nais ou sintomas de reações adversas graves na pele parn CJUC ele nvuhc 8 ncccssulade tlc 
dcscuntimuu;llo do trutnmetthl.•H•pncalccmaa (baJXCI!l nl"c•s de cálcto no sangue) c /nu h•pocalcnua (haaxu~ 
nlvei~> de potássio no sangue) podem esw relacionados 6 ocqrrEnc!fl de hrpomognescmia (vulor baixo do 
mn!!nesio no sangue), (vide() QUl: DEVO SABfH AllírE$ UE l1111.11..AR l~S1'E IEIHCAMI<:NTO?) 
llipomagncscmi3 (valor baixo do magnésio no sangue) 
Padentrs ptdlátrito~: todas as reações adversas do pantoprnzol em paocntcs dultos foram considemdas 
n:lcvantcs em pacientes pedQtrlcos. As n:.aç6cs ndvcnas mnts comumt'nte relnt.tdas (> 4~.) em pactc:ntes com 
idade c:ntrc S c 16 anos mclucm. tnfecção respnutóna alta, dó r de cnbcça. lebre, duureia., \ 6mito, lrTitaçio da 
pele e dor abdominal. 
A .. rçuções ndv\.'fS3S adu:iona1s relatadas p;un pacientes pcchatneos com frcqucncra ~ 4%, por IHStcma corporal. 
foram. 
Gtnal: rcaçiio alérgica, inchaço fncial 
Gastrolntestioal: prisio de \entre, flatulênetn, náusea 
Mttab61ko/oatrfdooal: aumc.niO de tnglicendJOS, enzmw hcpáta ele-o d e creatmoquinnse {CK). 
Müsculo nqul'lético: dor lUIS rut1culaçõcs, dor muscular 
Slitrma ncnoso: tontura, vcrtagem. 
Prlc e anexo~: w1icãriu. 
A) scllumtes reaçõc~; adversas observadiiS em estudos climeos oom p:~cJentes oduhos não fonam rclaUJdus em 
pacu:·ntcs pcdiátricos, mns slio consideradas relevantes rc:nçlln de scmrbahdllde à h11. bocn seca, hcpatnc, 
dunu•u•çio das plaquetas do IHllll.'liC. inchaço genemll1'~o. deprcsslo, coocara, dtmmmçllo dos glóbulos brancos 
e 'isllo turva 
Jnfomlt lO eu médiCO, drnrglJlo--cfeofutD OU farmaceuUco O 1p81'Ulmt!DIO de rtaÇÕf$ lndesejÁ\ efs peJo 
u~o do medicammto. Informe tambbn à cmprcst~ tm\ts do Sl'tl uniço de atendimento. 

9. O QUJo: FAZER s•: AU-:tr~:M USAR UMA QUANTIHAUE MAIOR DO QliE A I~UICADA DESTE 
M~:lliC'AMI<:NTO? 
Nu c.1su t1c inll'-'ht.'lo de doses mutlu acima das rccomcndad3S. procuro imedun uncntc as.o:istêncaa médica. Não 
tome nc:nhuma medJlla scn1 antes consultar um m~lco lnfonnc no médico o ntcdtcnmcniO que utahzou, 8 
qunnlidadc e os sintomas que está apresentando 
l.m c:nu de uso dr grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro m~lcn r leH~ a 
embalagtm ou bula do medi me:nto, se posshcl.I.I~:Uc p2ra 08 7226001 \OCl! prrdsar de m ls 
oricntaçiia. 

111 - mzmu:s a.t:GAIS 
MS-1 .2568.0262 
fannacfutlco ResponsA\tl: Dr. Lub: Donaduul 
CRf'-PK 5842 

Registrado e fabricado por. 
PRATI, DONADUZZI & CIA 1.11>A 
Rua Mlt ugoro Tanaka, 145 
Centro Industrial NUtnn Anuda- Toledo- PR 
C'NI'.I 73.856.59.\/0001-66 
Indústria Bn~llcira 

CAC - Centro dr Atendimento ao Consumidor 
0800-7119·93:\3 
ucffl prMtidonaduu:l.com.br 
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Histórico lk ahttaçb para • b11la 

Dados da nba:zlnio ck1r6tllca Dados .S. ~ .. tlfl~ q'Pf: altera bub Dades du altullç6ts Ih' lndat 

OU. de Data do Data ck \'mies 
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T~dcBDia- 'PODE. CAUSAR1 60. 90. ISO 210,2Sô ou 560 
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10452-
11 QUAIS OS MALES 
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Notificação & 
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l4fO.t'2021 l4lliJ)f21-6 . . . - MEDICAMENTO PODE VP 60, 90, ISO ou'210 tampnmldol 
A ltcraçào de 

MECAUSAR'f =údoJdel~n.~ 
Tex!D de Bub-

ROC60!12 

4 O QUE DEVO SABER 

J~S2- .A.''TES DE USAR ESTE 
GEIIÉR.K'O • MI!UICAM.f:loo'TO" 

Embalagem com 14 ~. 30, S6, 
1 Q1)8. '2020 265~0.0 NOiifK:Dçlio de 8 QUAJS OS MALES 

VP 6Q, 90. 150 ou ~ lO campnmídos . - . -
A~c!c QUE ESTE 

rcvcslidol de lihençio reWdada. 
TcuodeBula-

I 
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ROC61V12 MUCAUSAR? 

I 
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1002-

OE.'Itluco. 
Embala&= cum 14, 2~. 30. 56, 

06'01'2020 0046Sólf.!()..4 Noti!icoçlo de - - - DrzERES I..EG.>.JS VP t>O, 90. ISO ou 210 compnmldos -Al!a8Çiode 
rncstido• de libmçlo n:tard.tda. 

Texu>deBub-

RDC&-12 

4 O QUE DEVO SABER 
ANTF..S OEUSAR E.<;JE 

l04Sl· 
MI!DICAMENTm 

OESÊJUCO· 
S OJ'oo'DE, COMO E POR Elllbabgcm COII1 14, 2S, 30 56, 

04/04 2019 030405lll9.S 
'otl!iQ~ÇJod( - . . . QUANTO TEMPO POSSO VP 60, 90, ISO ou 21 O comprimillos 
Altcr:>ÇAode 

GUARDAR ESTE rncstldoJ de l1bcrlçâo retlnbcb. rexw de Blll.t 
MIDlCAMB-<10~ 

ROC60/Il 
6. COMO DEVO USAR 
LSTE MF.DICAMENT01 

104S2· 
Oi!NtRICO· ~ ONDE. COMO E POR 

l:mbdaaan com 141, 28, 30, 56. 
NUll~de QUANTO TEMPO POSSO 

\']' 60.9l)..J50..oill.ii) ew;:pnmt;lrn; 25:\11'2019 IICJ'T8ZWI9.9 . . . . 
OUARDAR"'ESTE i\llmÇJode 

rcvCilidos de libcr.çlo rcurdada. 
TextodaDub MEDICAMENTO? 

RDCI\M2 
l 10452. 

S Oh'DE. CO.\fO B POR 
CiENEJuco • 

QUANTO TE\fPO POSSO Emb1'avm com 14 28 lO, S6, 
00901 ssn s.s Nou1k:aç:So de . - . . GU/<RDAR ESTE \'P 60 90 150ou210~s 02J02'2018 

Al!al!Çiodc 
MEDICAM~TO? rcvCitidot de LbmçJo ~ 

TextodcBu.b-
RDC60!12 

10459- ! EmbaJaBnneom 14, lll, JO S6, 
C.OOJUOO tn..iusio luiç&al de Two de 

\'P fiO. 90, ISO ou 210 COIIlpnrrudos 06.11~017 20S7021111·2 . - - . 
Bula lnclus!o lllicía.l 

I fCYellidcn de hbcr.içlo n:~ 
de Texto de Bula - -
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NIFEDIPRESS® retard 
nifedipino 

MEDQUÍMICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. 

Comprimido revestido 

20mg 



Nifedipress• retard 
nifcdJpino 

comprimido revc:;tidu 

1- IDENTIFICAÇÃO 00 MKDICAMEI\'TO 

Nome Genérico: 
nifedipino 

Forma Farmacêutica e Apresentações 
Comprimido retard de 20 mg em embalagem contendo 30 comprimidos. 

Composição 
Cada compnmtdo rcvt!stidu contém 20 mg de nifcdtpano. 

Fls 3725 
Proc. N° 02312023 

.l":-:::.J 
Ass-~ 

Excipientes: hjpromclosc KIOOLV e K4M, la<:tosc mnnuidrotnda. álcl)ol culicu, dióxido de silício. 
estearato de magnésio, lupmmelosc, macrogol, di6xido Ue titliruo, cor<~nte 6~d<\ de fen·o amarelo e água 
purificada. 

VIA ORAI, 
USO ADULTO 

11- INFORMAÇÕES AO a--AC1ENTE 
1. PARA QUE ESTE MEJ)ICAMEfi.TO É INDICADO? 
Nifedipress111 retard é indicado para o trntmnento dr~ pressfto alta e da dOCitljU coronltriu (ungiua de 
esforço). 

2. COMO ES'fE MI.;DICAMJ~TO FUNCIONA? 
Nifedipress~ rehtrd contém n whstánc•o 11t1V11 mti:dtptno, que pertence a urn grupo ele substâncias 
conhecida" comu nntagomstas do c:álciu. Sua ativtdade. rnnis imponante é dilatar os vasoc; <:unguíneos, 
diminuindo a rcsistêncta no lluxo de sangue. AIISun, o sangue corre hvrememc pelas anérias, e isso faz 
diminuir a pressão unerial. O tratamento da pressão alta dim.mui o nsco de ocorrl·.rcnt compücaçõcs no 
coração. no cérehro e nos vasos sanguíneo)~. O nifcdipino 5etVC também paro trnlnr a dor no peito 
conhecida como nngino do peito, porque essa suhstârtcin ativo fuz com que chegue mais sangue ao 
coração. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MJn)ICAMJ.:N1'0? 
Niredipress 10 retard niio deve ser usado nas ·jtun~iit.'s a st•guir: 
• alergia ao nifedlpino ou n qwtlquer dos outros lngrédlentcs do medicamento. 
Caso haja dú\·ída tom rt'la~fio a t~r tido ou nlio qualquer olrrgin no nifedlpino, consulte seu 
médico; 
• em caso de choque de origem cardfaca; 
• paciente fazendo usCI dn untib16tico rffnmpidnn, que é um medicamento que combate infecções; 
• antes dn 20• ~marm de grnvide1. e dnronte a nmnmentaçüo. 
lnfonne ao seu m~dicu caso ucorra gmvide1: ou ln(do de amamentaçüo dunmte o us., dest*! 
medicamento. 

4. O QUE DEVO SAUER ANTES DE USAk ES'J'I~ MU>JCAMENTO? 
Advertências e Precauções 
Nifcdipress111 rctnrd deve ser usado com precaução DO!> stguintes CBsos: 

• em pacientes que tern pressão mullo hah;n (prc.'>siio máxima abaixo de 90 mrnHg) ou mau 
funcionamento do coração, o que é chmrutdo de lnsufidêncla cardfucn, ou pessoas que tenham um 
estreitamento impc>rtnnte da YMh•a aórtlca, conhecido camo est.enose aórtka grave; 
• em paciente.'> com dUC"m,-u do figado leve, modeandn ou gmve, pois, poderi ser n«e:sário reduzir a 
dose do medicamento. A f.unnnrocin~tica do nlfediplno nfto foi ~1udnda em padeni('JJ com doença 
do fígado grave. Portanto, o nifedipino deve ser utiliiado C(llll cautcha em paci1mtes com doença do 
n'gado grave; 
- uso após a 20• semann de gestação: exlge unua avnlútt;fio Individual cuidad,,su do risco-beneficio e 
somente será considerado ,;e outros opçõe'l de tratnmentu não forem lndil'ados ou forem Ineficazes. 
No caso de mulheres gr6viclns, monitorar cuidadosamente a presssio arlt·rial, Inclusive ao se 
administrar o nlfedlplno com "ulfato de magn slo por vtn intranno.~, d~vldo à posslbiUdade de 



3726 
Proc. N! 02!/JOD. 

uma queda acentuada d.'l pressão arterial, o que pode ser prejudicial à mãe e ao fetc), Con rse com ra;::J 
seu médico. Ass---
Aiguns medicamento~ como ~mtibiótlcos macrolldeus ~ p.t·x. eritromidna), antivlrals u.-.ados a o 
tratamento de AIDS (p.u. ritonavir), antln1icótJ~•s a;r.61kos (p.ex. c:etcu:onaz.ol), antldepressr 
nefazodc)Da c Ouoxctina. (tuinnpristina/dalfopristiná, áddo vaJpruko, clmctldlma podem aumentar 
as concentrações de nifetllpino no ~ngnc. J,urtanto o médico deve monitorar ~>Ua p~o arterial 
se você estiver tomando um desses nredicaruwto juntamente com o nifedlplno ~ se necessário, 
reduzir a dose de nift'dipino. 
Como e:;te medicamento contém lactos~ pndentc com problemus hereditários rsnos de intolerância 
à galactose, deficiência de lactn~ I.app ou m~ ahSt•J'São de glicose e galactc&> nlio de\' em tomar este 
medicamento. 
Para verificar o u.~ em Populações Especini veja Item "0 que devo liUbc•· antb de usar este 
medicamento?" 
• Efeito sobre a capacidade de dirigir \eículo.ç c opero r máquinas 
Reações ao medicunwutn, tJUt> variam t'Jn intt·nsidadt- de Indivíduo paro indivíduo, podem reduzir a 
capacidade de dirigir vcíc:ulus nu de operar mú'1uinas.. ls.~• pode ocorrer, particularmente, no início 
do tratamento, na mudanÇJl de medicação ou sob ingcstiio nlcoólka concomitante. 

• Gravidez e Amarn~ntnçio 
O nifed.ípino ~ contralndfcndo antes dn 10" semana de gnnidcz {veja item 'IQunodo não dno usar 
este medicamento'!' '), 
"Este medicamentn niio deve ser utilizado por mulheres grávida-; sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista.'' 

O nifedipino pode ser n causa de lnsueto<:;so nn fcrllhza~áo arlifidal em homens ttue estão tomando o 
medicamento c oiio .lprcscntam oulras causas qucjustill(JUtm es.~ insuct·sso. 

O nifedipino é eliminado no leite materno. Como não lu\ cxperfênda dos po~sfveio; efeitos em 
crianças, suspenda a amnmt'ntação se iniciar o trntnmento oom nlfcdipino. 

lnteraçoo Medicamentosa.'> 
Medicamentos que podem ter seu e! cito nlterado se tDmados com oifedipino: 
- medicamentos para o tratamento da pressüo alta, como diuréticos, beta-bloqut'adort.'!t, inibidores 
da ECA, antagonislas do n:«ptor de aogiotemdna 11 lA 1'-1), outros antagonistas de c!Sicio, agentes 
bloqueadores alfa-adftnérgicos, inibidores da PDES e alta-mctildopa, podem tl!t' o seu efeito 
aumentado; 

- beta-bloqueadon...""' u.c;ados para tratar o pr~sül) nlla nlgunms doen~as do cc•ração, podem 
provocar queda muito furte da preçsJio e piorar o rund(mamento du coração. t:r;ses pacientes 
devem ser monitorados com muito ~u.idado; 

- dlgoxina. usada para trotar doenças do comtJin, principalmente n insufid ndu cardíaca, pode ter 
seu efeito aumentado; 
- quinidina, u~da para o tratamento das altt•mçÜt.'S do batimentos do coração: pode ser necessário 
1\iuste de dose ao ~e inidnr ou tcm1ioar o trat.amcnlo com nlfedipioo, é preciso ron.~ultar o médico a 
respeito; 

• tacrolimo, usado em doentes transplantados: qu:mdo tor adminlslrado junto <"um nitedipino 
podcré ser necessário reduzir n d~e de tácrolimo. 

Medicamentos que alteram n efeito do nlredipino se romado juntos: 
- Os seguintes medkanu.•ntos reduzem CI t'felto de niftdipluo: 

rifampiciiDl (antibiótico): nio pode r.cr udmtnlstrnda junto com nlfedipino; fenitoína, 
carba.m.aupina, fenobarbitnl (antiepflépticos). 
- Os seguintes mt'dlcamcntos podem aumcntnr o cfclto de nlfcdlpino: 

antibióticos macrolídcos (exceto a llZitromidna), p. ex. critromicina; anlivirals u ados para o 
tratamento de AIDS, p. ex. rilonavir; antifúngicos niÓÜcos, p. ex. cctocunu7 .. ol; antldepres.o;ivos como 
Ouoxetina e nefazodona; tauiuupristina/dulfottrislina (antibióticos); ácido valprolco (antlepiléptico); 
clmetidlno (pnro o tratamento de úh:erns do estômago ou do duodeno); clsaprida (para o 
tratamento de certa~ doenças do ~6mngo e do intestino). 



Interação com Alimentos 
Não se deve tomar suco de toronja, conh~ida tantbém como grapefnút, enquanto esti 

do!j valores de ~rido vanililmandélico urinário 

"Informe ao seu médieo ou cirur(.,>ião-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? 
A substância ativa de Nifedipress® retard é altamente sensível à lu7.. Por esse motivo, os comprimidos não 
devem ser partidos para não perderem a proteção contra luz conferida peJo révestimcnto. 
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30"C). Prolegcr da luz e umidade. 
Os comprimidos só devem ser retirados da embalagem na hora de tomar. 
Aspecto f'JSico: 
Comprimido redondo. biconvexo, revestido, de cor bege. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vidt embalagtm. 
Não use medicai'Dento com 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 fannacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
TODO MEDICAMENTO DIWE SER MANTII>O FORA DO ALCANCE DE CRIANÇAS. 

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
Os comprimidos devem ser tomados com um intervalo de 12 horas, não devendo esse intervalo ser menor 
que 4 horas. O comprimido deve ser engolido tnteiro com um pouco de líquido, podendo ser tomado com 
uma refeição ou não. Suco de toronja deve ser evitado (veja item "O que devo saber antes de usar este 
medicamento? subitem "Interações com alimentos"). 
Nifcdipress11 retard destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico dirá exatamente durante quanto 
tempo você deverá tomar Nifedipress11 retatd. 
Não tome mais comprimidos do que aqueles que o médico receitou. 
Geralmente o médico receita 2 comprimidos de Nifedipressill retard por dia. 

Informações adicionais para populações espe(:iais 
- Crianças e adolescentes 
A segurança e eficácia de Nifcd1prcss1111 retard não foram estabelecidas em criança~> com menos de 18 anos 
de idade. 
-Idosos 
A farmacocinética de Nifedipress• retard ê allerada em pacientes idosos. Assim, é necessária uma dose de 
manutenção mais baixa quando comparado a pacientes mais jovens. 
- Pacientes com dl<>função hepática 
Deve-se efetuar monitoramento cuidadoso em pacientes com problemas no fígado leve, moderado ou 
grave e pode ser necessário reduzir a dose. A farmacocinética do nifedipina não foi estudada em pacientes 
com problema no fígado grave. 

- Pacientes com disfunção renal 
Baseando-se em dados farmacocinéticos não há neoessidade de ajuste de dose em pacientes com 
problema~ nos rins. 

"Siga a orientaçiio de seu médico. respeitando sempre os horários. as doses e a duração do 
tratamento.'' 
"Não int.errompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico." 
"Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado.'' 

7. O QUE FAZER QUAl~DO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você se esqueceu de tomar uma ou mms doses, não tome outra dose para compensar a dose esquecida. 
Aguarde até o momento da próxima dose c continue normalmente o tratamento. 



"Em caso de dúvidas, procure orientação do rannoct·uUco ou de seu médicu, ou cirur.;ã<Hie sl.Js _3 728 --
8. QUAIS OS MAI.l<~S QUI<; ESTE ~flo:DICAMI<:NTtPO))E MF. CAUSAR'/ l'mc.lf_ ~A 
Como todos os medicamentos, Nlfedtpn..,. ,. ... nl ode p•ov.,..., deito.< lnd<o;<Jhtls, ap 'de (fi:_ 
nem todos os pacientes o~ aprcsc:ntan-m. Ass 
Se qualquer efeito adverso se tornar gra\'e. ou se .. 'OC@ notar qwdquer efeito adverso não li! do --:· 
nes.<:a bula, infonne seu médico. 
Segue a lista de possívr.is rea~ões adversas pela frcquêncln. 
- Reação comum ~ 1/100 a < il/10): dor de cabeça, Inchaço, dllntaçiio dos vasos sanguineo~o, prisão 
de ventre e ma.l~tar ~c_rnl. 

-Reação incomum ~ l/J.OIIO a< 1/100): reaçfto nlémica, rea~ão alérgica com inrhaço na lín~ e 
na garganta, podendo dificultar a .uplraçfio (anglocdcma) e re:.ultar em complicações 
potencialmente fatais, ansicdnde, alterações do Sl)no, "'ertigem, enxaquec:a, tonturu, tremor, 
alterações da vlsõo. lu·elcnçãt• ma palpicnçõcs da.'i batld~L'i do coração, pr~ão muito baixa, 
desmaio, sangrmnento no nari~ congc.o;tão nasal, dor ubdomlnal e ~astrlntestlnul, náusea, 
indisposição do estrnnago, gases locestbulis, secura na boca, alterações no.!> e.xnme.o; dt• Sàngue que 
anliam a função do figado, lumeJhidão lnOarnatória da pdc, cãibras, Inchaço das articulações, 
urina excessiva. diOculdade ou dor ao urinnr, dificuJdndc de erc~o, dores lnespecínca~ e calafrios. 
- Reação rara (!:! 1/10.000 a < 1/I.ClOO): roceira, urtlêliria, aparecimento de lesões avt.rmelhada"> na 
pele, sensaçõe.o anormais na pde romo qudmaçao, ugulhadas, formigamento, comprometimento da 
sensibilidade chegando quase la IWestcsfa, crescimento c inflamações das gt.'flgiva\. 
- Reação de freqoêncb desconhecida: ogrnntilocitosc (folta ou acentuada rcdu~ão de leucócitos 
granulócitos (neutrófilos, basófilos e cosin6filos), que siio subtipos espedfiros dos glóbulos brancos), 
leucopenia (diminulçio de glóbulos brancOl> do snragiH'), reação ananlálku/onunlartoide (do tipo 
reação olérbrica), hiperglicemia (excesso de açúcar - gllcosc, no sangue), hlpocstesiu (perda ou 
diminuição de senc;ibilidudc em determinado região do organismo), sonolêndo, dor nos olhos, dor 
no peito (angina do peito), falta de ar, \'Ômltos, muu funcionamenlo do csflnctcr do esôfago, pele 
amarelada devido a pnst'llÇll de bile no snngue~ inflnmuçiio grave da pele, rcuçiio alérgica pela luz, 
manchas rous na pele, dnres nrticulo.res e musculares. 
Nos pacientes em diáll5e, com lúputensiio mnUgnn c diminuição do vc.tume do sangue, pode ocorrer 
queda significativa da prt'SSão devido à vasodilntoçiio. 
''Informe ao seu mMico, ciruJ'l!iiio-dentlsta ou fannneêutico o aparedmcnto de reações Indesejáveis 
pelo uso do medicamento. lrúormc lambml il empresa através do seu serviço de att"ndimento." 

9. O QUE FAZER SE AU~UÉM tiTU .. IZAR UMA QUANTUMDE MAJOR()() 
QUE A INDICADA DF..STE MEDI<:AMENTO? 
Se alguém se intoxicar com uma dose exces~iva de nilédípmo, poderá apresentar os seguintes sintomas~ 
alterações da consciência, podendo entrut em coma, rcduçllo da prc~o;ão anerial. nltéraçilo dos bat1mento:> 
do coração, aumento do nçúcnr no sangue. desequilíbrio mé!l4lhúlico, falta de O'<igêniu nu organismo 
choque causado pelo mau func ionamento do cornçoo e acúmulo de líquido nos pulmõc!\, O tratamento 
deverá ser feito no hospital. No caso de superdosc, cuntálc seu médico ou o ho,pital mais próximo. 

Em caso de u~o de grande qwmtidnde deste medic:nm nto, procure rapidamente ~rro médico e 
leve a embalagem nu tntln do naedlcnmcnto, se po ~rvel. Uguc para 0800 722 6001. 'c você precisar 
de mais odcnt.aç~o;. 

In- DIZERES U~GAlS 
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Histórico de alteração para a bola 

Dados da submissão eletrônica DadOl> da petição/notificação que altera a bula Dados dao; alterações de bulas 

Datado N"do A.<mmtu 
Datado .s•do 

Assunto 
Data de 

Itens de bola Versões 
Apresentações relacionada<; 

t:\pedieote expediente e:\:pediente expediente aprovação (\'PNPS) 

26fO.ll2021 O expediente (10457) NA .KA NA NA Submissão elctrõnica apenas para VPNPS - 20 MG C0~1 RETARD Cf 
será gerado Medicamento disponibilização do rexto de bula no BL AL PLAS AMB X 30 

após o Similar- Bulário eletrônico da Al\TVISA. - 20 MG CO:\t RETARD CT 
protO\.--olo lnclusão lniciaJ BL AL PLAS AMB X 500 

desta petição ~e Texto de Bula 1- INFORMAçOES AO 
-RDC60/12 PROFISSIONAL 

~ · Reações Adversas 

~11- DIZERES LEGAIS 
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BULA PARA O PACIENTE 
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I ·IDENTIFICAÇÃO 1)0 M•:OJCAMENTO 

Dormire* 
analeato de midazolam 

M EDlCAMESTO SIMILAR EQUIVAI.El\,'E AO M lmiCAM F.Nl'O DI: REJ..E.RtNCIA. 

Agtote bcnzodiazepinlco de cure a nçl\o para induçio do ono c como pré-medicação pnra indução de anestesia 

APRESENTAÇ()ES 

Embalagens contendo 20 compnmidos •~vcstidus de IS mg de malcato de midazolam. 

VIA ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido rcve tfdo contilm: 
tna1eato de midazolam ...................................... -.. .... . ·-.. . 20,345 mg• 
* equivalente a I S mg de midazulam 
excipientes q.s.p ..................................................................... I tomprimido revestido 
Exctpícntcs: celulose m1crocristalin:t, d16xido de sillcto, CJ(IScaunclose sódica, estcnruto de magnésio. Jac1ose 
monoidralada, amtdo, Laico, hipromelo!le, macmgol, dióxtdo de titlinio, polissorbato RO c conmte aJumínio azul 
laka 0°2. 

IJ -INFORMAÇÕES AO PACit;l'\11~ 
Sohcitrunos a gcnttleza de ler cuidadosamente as mfonMÇÕCS a segutr. Caso não esteja seguro a respeito de 
determinado item. por favor. infomte no seu médtco. 

1 . PARA QUE ESTE MEDICAMEl'TO É INDICADO? 
Dormire* comprinudos só deve ser uLthzado quando prcscntu pelo seu médico 
Dormire• comprimidos de J 5 mg é rnedicruncnlo de usn ndullo, indicndo pura : 

• lrlltiimento de curta duração d~ insônia. Os benzudinzcpinteos s;io indicados apcnns qu.tndo o lnmstomo submete o 
mdtviduo. 
• .sedução, antecedendo procedirncutus cirúrgicos ou diagnóstu:t>s 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
OOrmire111 comprimidos pertence a um grupo de medtcamcntos chamado benzodin7.cpmas Dormirec comprimidos 
apresenta efeito scdauvo e indutor do sono muito rápido, ide grunde intensidnde. Também e;(erce efeito contra 
ansiedade, contra convulsõe!' c é relaxante muscular. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE Mimi(.:A~U:NTO'~ 
Dormire• comprimidos não deve ser utilizado por cnnnçás ou por qualquet pcssua com alergia conhcctda a 
benzodiazepínicos ou a qunlqucr sub~tJlncia da fónnula do produto. 
Não se deve administrar Dormire~ comprimidos n pncicntcs com miastenia gralit, doença gra\'e no fígado , 
(ocnzodiazepíoicos n!lo são mdtcndo pam tratar pactcntes com dot.'1lça i,'TllVC no tigallo, poi:. eles podem causar 
~:ncetàlopaua), insuliciênciu rcsparatória grave ou npn ti do sono (s~o da rcsptrn.yúo durante o !>ono). 
Dormire~ comprimidos não de\'C ser ndminbtrat1o em c:nanças, pots as conceutrnçõe.o; disponhcis nos comprimido:. não 
permitem a dosagem apropriada pam essa população. 
Dormiree CcQmpnmtdos não deve ser admmistrado Junto medicamentos que slio potentes mtbidorcs ou indutores de 
('Yf'3A (celoconazol, tlr..tconUJ'.ol, vorioonn.lol. inibidt.orcs Jc P,rutcase de HIV, inclumdo fonnuhwõcs reforçadas com 
ritonavir), e os inibtdorcs d:l protcusc do VHC boccprcvir e tclnprcvtr (vtdc item ··o que devo saber untes de usar este 
ntcdicamento?- Interações Medicnmcntosas"). 
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Este medicamento é contraindicado para uJo por criunças. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávida~ sem orientaç.=io médica ou do c 

Este medicamento contém LACTOSE. 

4 • O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Como ocorre com todos os hipnóticos, sedativos e tranquil izantes, o tratllmento prolongado pode causar dependência 

em pacientes predispostos. 
Nio faça uso de bebidas alcoóhcas enquanto estiver em tratamento com Dormire,. compnmidos, uma vez que o álcool 

intensifica seu efeito, podendo mcluir sedação grave que pode resultar em coma ou morte, depressão respiratória e/ou 
cardiovascular clinicamente relevante. 

Caso tenha doença renal grave, há maior probabilidade de ler reações adversas com uso de Dormire®, Seu méilico irá 

dosar Dormiret> cuidadosamente. 

Jnte.-ações medicamentosas 

Dormire® comprimidos pode influenciar ou sofrer influência de outros medicamentos, quando administrados 

concomitantemente. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-denfista se você está fuendo uso de algum outro medicamento. 

Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou das substâncias mencionadas a seguir, 
fio 

pois podem ocorrer interações entre eles e a subslância que làz parte da fórmula de Dormire . 

• Medicamentos para pressão ou coração: diltiazem, nitrendipina e veraparnil. 

• Medicamentos para doenças do sistema nervoso: curbama.t:epina, fcnhoí na e nefazodona. 

• Antibióticos: azitromícina, critromicina, rifampicina, tcletronücina, rox.itromícina, isoniazida e 
claritromicina. 

• Medicamentos para doenças do estômago: címetidina e ranitidina. 

• Antimicóticos (ou antifúngicos) administrados por via oral: cetoconazol, voriconazol, lluconazol, 

itraconazol c posaconazol. 

• Medicamentos que contêm ern sua fórmula ciclosporina ou saquinavir ou anticoncepcionats orais. 

• Informe também ao seu médico se costuma ingerir bebidas alcoólicas. 

• Agentes antirrctrovirats· inibidores de protcasc HIV, como rilonavir, incluindo iníbidores da protease 

reforçados pelo ritonavir, saquinavir e dclavirdina, cfavircnz. 

• Esteroides e moduladores de receptores estrogênicos: gestodeno e ralox.ifeno. 

• Medicamentos para redução de colesterol: atorvastatina. 

• Antidepressivos: lluvoxamina. 

• Jnibidores de tirosina quinasc: imatinibe. lapatinibe e idclalisibe. 

• Anestésicos intravenosos: propofol 

• 1nibidores da protease do HCV; boceprevir e telaprevir. 

• Medicamentos anlleméticos: aprcpitanto. nctupitanto, casoprcpítanto 

• Antineoplásicos: mitotano, enzalutarnida e venmmtcnibe. 

• Benzoadipinicos: clobazam 
Ü\ltros: fentanil intravenoso, bica1utamida. everolimus, ciclosporina. simcprevir, propiverina. berberina, contido também em 

Goldenseal, quercetina, Panax ginseng, toranja. equinaccw purpúrea, ena de São João . 

Dirigir e operar máquinas 
Dormireilll comprimidos reduz a atenção, prejudicando atividades éomo dirigir veículos ou operar máquinas perigosas. 
Antes de usar DormiJ·e®, você deve ser alertado para não dirigir veículo ou operar máquina até sua recuperação completa. 

O médico deve decidir quando essas atividades pod1..'tn ser retornadas. 
Se a duração do sono for insuficiente ou se consumir bebidas alcoólicas, é maior a probabilidade de redução da atenção. 

Uso na gravidez e durante a am~unentação 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-
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dentista. 

Dormirelll comprimidos não deve ser utilizado nos três primeiros meses de gravidez, porque po 

feto. Foi sugerido um awnento de malformação congênita associado ao uso de benzodiazepínícos dur e o prim · ... 
trimestre da gravidez. Como Dormire411 comprimidos passa para o le11e materno, não deve ser utilizado por mulheres 

que estejam an1amentando. 

Informe ao seu médico ou ciru•·gião-deotista se você está fucndo uso de algum outro medicamento. 

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

Até o momento, não há informações de que Dormire® comprimu.los (maleato ele mida7olam} possa causar doping. 

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

Cuidados de armazenamento 

Dormire® comprimidos revestidos de 15 mg deve ser armazenado em sua embalagem original c mantido em 

temperatura ambiente, entre 15 e 30"C, protegido da luz e ullljdade. 

O prazo de validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabncaçào 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. 

Aspectos físicos I Características organolépticas 

Os comprimidos revestidos de Dormire* possuem fonnato oblongo, sulcado e de cor azul. 

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 alunce das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Utiüze Dormire• comprimidos exatamente como o seu médico prescreveu. 

Consulte o seu médico antes de tomar outros medicamentos. Não use nem misture remédios por conta própria. 
A dose usual é de um comprimido revestido de 15 mg, que deverá ser deglutido com um pouco de liquido não alcoólico 
sem mastigar, imediatamente antes de deitar (de preferência Jõ deitado). porque o efeito é muito ráptdo. Dormire~ 

comprimidos pode ser administrado em qualquer horário, desde que você tenha certeza de que poderá dormir sem 

interrupção durante as sete ou otto horas seguintes. 

Uso em pacientes idosos 
Pacientes com mais de 60 anos têm maior sensibilidade a Dormirê11 comprimidos que pacientes jovens. O médico 

deverá iniciar com uma dose menor e observar a reação ao Lmtamenlo. Para pacientes idosos e debilitados o médico 

deve ser sempre consultado sobre a melhor dosagem. 

Pacientes com insuficiência hepática 
Pacientes com insuficiência hepãtica grave não devem ser ttatados com Dormire® (vtde "Contraindicações"). Em 
pacientes com insuficiência ht."Pâti1.:a leve a moderada, cuja dose de 7,5 mg não deve ser excedida, Donnire111

' não 
poderá ser utilizado pois não é recomendado partir o comprimido revestido de 15 mg. não sendo possível ajustar a 

dose 

Pacientes com insuficiência renal 
Em pacientes com insuficiência renal grave, Dormire~ pode ser acompanhado por sedação rruus pronunciada e 
prolongada, possivelmente incluindo depressão respiratória e cardiovascular clinicamente relevante. Dormire~ deve, 
portanto, ser doseado cuidadosamente nesses pacientes e útulado para o efeito desejado. Em pacientes para os quais a 
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Pacientes com insuflclêocla resplrotórla crônica 
Ilste grupo de puciente:s podem ser mais sensíveis aos eveniOS dvc:n>os de Dormire«>, c uma redução de dose pode 
'str necessária. Cu.c;o seja preciso administrnr uma dose de ?.5 mg, Dormire~ niio poderá :;cr utilizado pois não é 
recomendado partir o comprimido revestido de 15 mg, não sendo posstvelojustnr a dose 

De<çcontinuação do tntamcato 
Seu médico sabe o momento ideal pnra terminar o tnltamento; no entanto, lembre~se de que Dormire~ comprimidos 
niio deve ser tomado indefinidamente, Se você utili:r.ur Durmlre• comprimidos em doses elevadtts e interromper o uso 
repentinamente, seu organismo pod~.· reagir, e, após dois ou três dms sem problema, smtomas que o incomodavam 
nnLenormente podem reaparecer cspontuneamenlc. Nfio V{llte n tumnr I>ormire~ comprimidos por conta pr6pna, porque 
cssn reação, geralmente, desaparece em dois ou três tltns. Paro evitnr esse tipo de reação, seu médico pode recomendar 
que voce reduza a dose t,rradunlntcntc durante tilguns dms, nntes de mterromp<"r o trntamcnlo. Novo período de 
tratamento com Dormlrt~ <:(Imprimidos pode !itr imctado sempre que houver indicnçãu nttdÍC'~l . 

Siga a orientaçio do seu mEdito, rl'Speitaodo empre os borirlo , doses e a duraçlio do tratamento. 
Nio interrompa o tratamento sem o conhcdmcnto do cu médico. 
Este medicamento niio deve str partido ou IJUistigado. 

7. O QUE DEVO FAZI<~R QUANOO EU ME ESQUECl:R Dto: USAR ESTE MEDICAMENTO? 
se por algum motivo você se esquecer de tomar Dormlrc;t). nlio tome o dose penlida p:ua 11.'Cuperã-la. Tome apenas a 
dose seguinte. Não tome dose tlobradn para compensnr u qu" você esqueceu. Em casos de :;inlomas de abstmência, 
procure seu médico. Ele tomani us tlcvic.lns condutas em rclaçãll il sua condição eUnica (vide "O que devo saber autu 
de u1ar este medicamento?.,). 

Em caso de dúlidas, procure orlcotaçuo do fannacêurlco ou de eu médico, ou clrurglle>-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ES1'E MEDICAMENTO POI>f: ME CAUSAR? 
Dormire• comprimidos é bem tolerndo nns doses recomcndJüas. Os raros efeitos adversos ohscrvados ocorrem por 
cnusa de seu efctto sedativo, desaparecendo com a redução da dose. 
Dormire• comprimidos não deve ser tomado com ólcool, por(JUC seu efeito sedativo pode ser intcn:;ilicado. 

0:; 5eguintes efettos adversos podem ocorrer em assodaç.lio n Dorrnirct!l compnmidos: 
SonolJncia diurna, embotamento emocional (diminmç!io na habilidade de expressar-se emocionalmente), redução da 
an:nção, confusão mentnl, fadiga, dor de cabeçn, tontum. dinúnutção do estado de alutn, fraqueza muscular. falta de 
coordenação dos movimcntns ou visão dupla, desoncntnçliu. dtstúrinos emocionais c do humor. Esses fenômenos 
ocoJTem predominanlemt.'tllc no intcio do tratamento e, em gemi, desaparecem com n continuação da administração. 
OUtros eventos adversos ..:omu dislurbios gnstnntcstinnis (náuseas, vômitos, soluços, constipação intestinal e boca 
seca), alteração da libido ou reações cutâneas têm sido relatado$ ocru;ionahncntc. Quando utilizado como prémedtcação, 
o. te medicamento pode contrihUlr para sedação r~'~s-<>Jl~ntt6na 
Reações de hipersenstbthdade (reações alérgicas) e ongiocdcmn (tnchaço da dorme) podem ocorrer em indivíduos 

MLieetívets. 
Foram relatadas depressiio rc:.piratóna e ilb~ficiéncia cardincn, mcluwdo pnrnd.:l cardiacn. 

O• -;eguin[es efcttos tambcm foram relatados: 

Amnésia 
fiaqucclmento de fatos recente:; pude OC(Jrrcr em doses tcrapêuttcas, com risco aumcnlado em doses maiores. Esse efeito 
pode estar associado a comportumcnto mndequado. 

Depressão 
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Depressão preexistente pode ser agudizada com o uso de benzotliazepínicos. 

Efeitos paradoxais (cootracHtórios) r psíquiátricos 
Efeitos paradoxais. como inquietação, agilação, hipcratividade, nervosismo, ansiedade, irritabihdade, agrcssividade e . 
.mais raramente, raiva, pesadelos, sonhos anormms, alucinações, comportamento inadequado e outros efeitos 
comportamentais adversos, podem ocorrer. Nesse caso, o 11~0 do medicamento deve ser descontinuado. A ocorrência 
desses efeitos é mais provável em pacientes idosos. 

Dependência 
Como com outros benzodiazepínicos, pode ocorrer dependência com o uso de Donoire11 comprimtdos. O risco é maior 
para pacientes em uso prolongado e para pac1entes com histórico médico de abuso de álcool e/ou drogas. Nesses casos, 
deve-se adotar um esquema de retirada gradual, evitando·sc a interrupção abrupta do tratamento. 
Para minimizar o risco de dependência, você deve observar as seguintes recomendações: 

• somente utilize Dormire111 comprimidos quando prescrito por um médico; 

• não aumente a dose por conta própria; 

• informe ao seu médico caso queira suspender o tratamento: 

• seu médico avaliará a necessidade de continuar o tratamento; 

• o tratamento prolongado. por mais de duas sem:tnas, com Dormire• comprimidos apenas se justifica após 
cuidadosa reavaliação médica dos riscos e benefícios. 

Mestno em doses terapêuticas pode haver desenvolvimento de dependência: a dcscontinuação abntpta do tratamento 
pode resultar em sintomas de abstinência ou rebote, incluindo msôni:l, alteração de humor, anstedade e mquietação. 

Dependência psicológica pode ocorrer. Abuso tem sido relatado em pacientes com história de abuso de múltiplas 
drogas. 

Lesões, envenenamento e complicações de procedlml·ntos 
Existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso de benzodiazcpinicos. O risco é maior em pacientes 
recebendo, concomitantemente, sedativos (mcluindo bebtdas alcoólicas) e em pacientes idosos. 

Informe ao seu médico, cirurgião--dentista ou rarm~cêutico 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? 
Sintomas 
Os benzodiazep.ínicos comumente causam sonolência, falta de coordenação dos movimentos voluntários, 
dificuldade na articulação das palavras, fala de ditlcil compreensão e movimento lateral rápido dos olhos. Uma 

superdose de 
® 

Dormire raramente é um risco à vida se o medicamento for administrado sozinho. mas pode resultar na falta de 
reflexos, parada respiratória, queda da pressão arterial, depressão cardiorrespiratóna e, em raros casos, coma. Se 
ocorrer coma, esta normalmente dura poucas horas, mas ~de ser mais prolongado e cíclico particularmente em 
pacientes idosos. Os efeitos depressores respiratórios podem ser mais grnves para pacientes com doença 
respiratória pr6via. Os benzodiazepfnicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, 

incluindo álcool. 

Conduta 
Monitorar os sinais vitais do paciente c instituir medidas de suporte de acordo com seu estado clínico. Os 
pacientes podem necessttar cspec•almcnte de tratamento sintomático para os efeitos cardiorrespiratórios ou para os 
efeitos no sistema nervoso central . 

• Caso Dor mire tenha sido admmistrado por vta oral, deve-se evitar a absorção adicional por meio de um método 
apropriado, por exemplo, tratamento com carvão ativado por pcriodo de uma ou duas horas. Se o carvão ativado 
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for usado, é imperativo proteger as vias aéreas em pac1e1 cs sonolentos. Em caso tle ingest ~~ 
considerar uma lavagem gâ'ilrica. Entn:tnnto, esse pmccdimc:nto ru'io deve ser uma mclliilil rotineiro 
Se a depressão do SNC' for grave, considerar o uso de tlumazenil, um antagonililll bcuzodinzepinico, que e e ser 
administrado sob ngoros<~s condições de mo111toramcmo O llumnzcnil tem meia-vida curta (cerca de uma hora) 
Portanto, os pacientes que estiverem sob U:>O de Omnnzcnil podem necessitar de moniwramento, quando seus 
efeitos diminuírem. 
O Oumazenil de\.c ser ulili7.ado com extrema cauteiD nn pre cnça de drogas que reduzem o limiar de convulsão 
(por exemplo. antidepress1vos tricfchcos). Consultar bula do flumazenil para informações adicionais sobre o uso 
cQrreto desse medicamcnlo. 

Em caso de uso de graode Q111mtldadc deste medicamento, procure rapidamente sucorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicMmentu, se possivel. fo:m cnso de lntoxkJlçio ligue par<~ 0800 722 6001, se você 
p recisar de mais oricntaçõc11. 
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DORMIRE 
(cloridrato de midazolam) 

Solução injetável 
1 mglmL e 5 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Dormire• 
cloridrato de midazolam 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFE~NCIA. 

Benzodiazepfnico de curta ação para pré-medicaçi\o, sedação, indução e manutenção da anestesia. Agente 
indutor do sono. 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável para uso em infusão intravenosa, injeção Intravenosa c intramuscular e administração reta!. 

Solução injetável de 5 mg/mL de cloridrato de midazolam em embalagens contendo 10 ampolas de 3 mL. 
Solução injetável de 5 mg/mL de cloridrato de midazolam em embalagens contendo 1 O e/ou 50 ampolas de I O mL. 
Solução injetável de I mg/mL de cloridrato de midazolam em ~.:rnbatagcns contendo 10 ampolas de 5 mL. 

VIA INTRAVENOSA / INTRAMUSCULAR I RETAL 
USO ADULTO E PEDJÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável de 1 mglmL contém: 
cloridrato de midazolam .............................. l ,11195 mg* 
*equivalente a 1 mg de midazolam. 
veiculo estéril q.s.p ................................. .... ! mL 
Excipientes: cloreto de sódio, hidróxido de sódio, ácido clorídrico e água para injetáveis 

C;~da mL da solução injetável S mg/mL de contém: 
cloridrato de midazolam ................................ 5. 55975 mg* 
*equivalente a 5 mg de midazolam. 
veículo estéril q.s.p ...................................... ! mL 
Excipientes: cloreto de sodio, hidróxido de sódio, ãcido clorídrico c água para injetáveis 

U -lNFORMAÇÕES AO PACIENTE 
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informações a seguir. Caso não esteja seguro a respeito de 
detenninado item. por favor, informe ao seu médico. 

I . PARA QU E ESTE M EDICAMI!:NTO É INDICADO? 

Dormiree injetável só deve ser utih7.ado quando prescnto por seu médico. 
Dormire® injetável é indicado para induzir o sono em pacientes adultos, pediátricos, incluindo recém-nascidos, sendo 
utilizado exclusivamente em ambiente hospitalar como sedativo antes e durante procedtmentos diagnósticos ou 
terapêuticos com ou sem anestesia local, como pré-medicação antes da indução da anestesia para procedimentos 
cirúrgicos em adultos e como sedativo em pessoas intemadas em unidades de terapia intensiva. 



~CRISTÁLIA 
htnonns QC ;s r.uta~u 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
IJormlre• injetável pertence n um grupo ue medicomcntos chnnu\llu bcll7.odiazcpinas. 
llormirc• injetável aprescnlll eleito hipnótico e sedativo mutto rápido, d<.- grande mtenstdadc. Tambem ex;;:e--111 

contra ansiedade e convulsões c é rclaxantc musculnr. Afi(1S lnje~ão intramusculnr ou intruvenosn o pactcnte não se 
recorda de eventos que ocorrerum durante o penodo de ntJvtdade mãxmm do medicamento, de curta duração Fato util 
qulllldo o produto é usado antes dn nnestesia em cirurg1n~ O inicio da nção de midazolam ocorre ent, aproximadamente, 
Jbi minutos após a injeção mtrnvenosa O efeito mãxmto é obttClo entre ctnco a dez minutos. 

3, QUANDO NÃO DEVO USAH r.s·r E MEDICAMEN f"O? 
Dormire* injetável não deve ser utilizado por qualquer pessoa com nJergin conhecida a bcnzodiazepínicos ou a 
qualquer substância da fómwla tio Jln>duto. 

4. O QUE DEVO SABim ANH:S UI': USAR ESTE MEDICAMI<:NTO? 
Gomo ocorre com todos os hipnóticos, sedativos e trnnquiliz.amcs, o l.rntamentu prolongado pode causar dependência 
em pacientes predispostos. 
Não faça uso de bebidas alcoólicns enquanto esuvcr em tratllmcnto com Dormire• tRJetth.cl, uma vez que o álcool 
intensifica seu efeito, podendo inclutr scdnção grave que pode rcsull<lr em coma ou morte, depressão respiratória e/ou 
cardiovascular clinicamente relevante 
Benlodlazcpin.icos não são recomendados como tmtnmento pnnrupnl de trnnstomos psu:t\llco~. 
Dormire• injetável deve ser usado somente em ambiente hospitulnr, pois pode c.lllsar, embora mnuncntc, reações 
adversas cardíacas e respirat6nas graves. Essas reaÇ(lcs 111cluCJn dC(lte~são resptratóna. paradn respiratória e/ou parada 
curdlaca. 
Midazolam é um sedativo potente c precisa ser apltcado lentamente. A dose deve ser individualizada, para se atingir a 
scdação adequada de acordo com a necessidade chntca, a idade c o uso de meilicação concnnlltantc. 
A ocorrência de tais inctdcntcs c(lm risco à vida l: nuus provável em adultos acima de 60 anos, naqueles com 
msuficiência respiratória preexistente, insuficténcin hqlAUca ou comprometimento do funcionamento do coração e em 
pac1cntes pediátricos com in-.tabilidndc cardmvnsculnr. particulamtentc quando a inJeção é admmistrada muito 
raptUamente ou em uma dose oltn. Os pnctentes de nlto risco precisruu de doses meMres c devem ser monitorado~ 
continuamente. 
Dormire~ injetável deve o;cr ut1hzado com extrema cautela se você apresentar a slndromc i.le llpnci~ do sono. 
(Jcn:t.odiazcpinicos dc.wcm ser ndmtnistrados com extrema cautcht u racicntes com histbriu de abuso de álcool ou 
drogas. 
Caso tenha doença renal grave, há mruor probabilidade de ter reações ndv\.-rsas com IL'-'O de Dormire•. Seu médtco irá 
dosar Dormire11 cuidadosamente. 
Após a administ111çào de Dormire~. os pacientes devem receber olta hospitalar ou do consultório de procedimento, 
apenas quando autori1..ados p<:lo médico e se acompanhados por um ntcndcntc. Recomenda -se que o paciente esteja 
ucompanhado ao retomar rara cn..."D após a alta. 

({Iterações mcdlCJIImcntosas 
Dormire• inJetável pode influencior ou sofrer innuência de outros médicamcotos, quando admimstrados 
concomllanLemente. 

Informe ao seu médico ou c:lrurgiio-dentlsta se você ~lá fazendo uso de algt•nt oulro medicamento. 

Informe ao seu médico se estiver utilizando nlgum dos medtCamentos ou das suhstfutcia.~ me11cionadas a seguir, pois 
pudcm ocorrer inlefllçõcs entre eles e o substância que fllz puto cio fbrmula de Uormirc 

• Medicamentos para a pressão ou comção: diltmzcm. mtn:ntlipill3 c vcrapamil. 
• Medtcamentos para docnçns do ststema nervoso: carbnmazcpina, fcnitoma e ncfazondona. 
• Anubióticos: azitromicinn, crhromiclna, rilàmJlicinn, tclctr(>llllCtna. roxitrormcina, isonia1ida e claritromicina. 
• Medicamentos para doenças do e~tômago : cimetidana e nm,1tidina. 
• Antimic6ticos (antifúngicos) administrados pM vm 01al. cctocortn7.ol, voriconaz.ol, lluconazol. itraconazol c 



Medicamentos que contem em sua f6mlllln ciclosponna ou saquinavir ou nnticonccpcionuis orais. 
Informe Lambém ao seu rntdtco se você co~õtUillil ingcnr bebidas alcoólicas 

Agentes antirretrovimis: inibidorcs dr protcase HIV, comr ritunnvir, incluindo imbidorcs d11 protcase reforçados 
pelo ritonavir, saquinavir c tlclavudma, cfavirenz. 

F.stcroides e moduladores de receptores ~1rogêrucos: gestodcoo c ruloxifcno. 
Medicamentos par.t redução de CQicstcrol: atorvastauna 
~tidcpressivos: tlu\"C)Xamina. 
lnibtdores de tirosina quina se: mmtmibe, lapaunibe e tdclallstbe. 

• lnibidores da protcasc do HCV: boccprcvir e tel4!prcv•r 
• Anestesia intravenosa· propofi.ll. 
• Medicamentos anticméticos: nprcpitanlo, netupttanto, casopn:pitrmto 

lnibidores de agregaração [llaquctâna: ticagrclor 
Antincoplãsicos; mitotano, cnz.nlutamida e vemurafcmbc 

Bt.:nzoadipinicos: clobazam 
• Anticpiléptico; ácido valproico 

Outras interações: fcntanil intrnvenoso, bicalutnmida, everotlnms, c•closporina, símcprevir, propivcrina. bcrbcrina, 
CQnudo também em Goldensl!ul, quercetma. Pana.r: glnst'ng, tornn1a, eqwnau~ purpúrea c: erm de Süo João . 

Dlrl~ir e operar máquina• 
Sedação, amnésia redução da capacidade de conrc111rnçlio e da forç11 muscular JWI!Judicam a capac1dade de dingu 
veiculo ou operar máquinas. Autcs de usar Dormire•, você deve ser ukrtndo para n:io dingir veiculo ou operar máquina 
até sua recuperação completa. O médico deve decidir quando essas atividades podem ser retomndas. 
Se a duração do sono for msuficicntc ou se consum1r bcbJdns nlco6hcas, é maior n probabilidade de redução da atenção. 

u~o na gravidez e durantl? • amamenlaçio 
E•te medicamento oiio deve !ICr utilll.lldo pu r mulheres grávid11s sem orieotnçio mMica ou do cirurgião-dentista. 

Donnire• injetável não deve ser uulizado nos tré:s pnme1ros meses Jc gravidez pon.JUC pude causar danos ao feto. Foi 
sugerido um aumento dt.: malfonnnção congênn.a assocmdo no usn c.le ben:mdiazcpinico:. durante o primeiro tnmcslre da 
gravidez. Mulheres que estejam amamentando devem mtcrrompcr o nleitamcnto dumnte 24 horas o pós a adnumstração 
de Dormire' injetável. 

Não use medicamento wm o c:onhedmcnto do cu médico. Pode ser perigo o para a !IU:l aúdc. 

Até o momento, não há mfonm.tções de que midazolam mJctllvel po~<m causar doping. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO n:MPO POSSO GUARDAR ~o:sn: MEI)fCAMENT01 
Cuidados de armazenamento 
Dormire" mjetável deve ser armazenado em rua embalagem origmnl c conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 
10"C. protegido da luz. As am[K1htll de DormJre® não podem er congeladas porque podem explodir. Além disso, pode 
ocorrer precipitação, ma:. o precipiti.ldo se dissolve com a agttaç-:io em temperatura ambiente. 

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricaçâó, i.mpi'CSS3 na embnlogem. 

O proftSsiona.J da saúde saberá como armazenar o medrcnmento depois de aberto. 

Número de lote e datas de robricaçio c validade: \'id(' embalagem. 

Não use medicamento com prato de validade venddo. (;uRrde-o em suo embalagem c1riglnal. 



Aspectos fislcos I Caracter(,Cicas organolépticas 
Dormire~ mjetávcl é apresentado em ampolas de VIdro timbnr, solução limpida, essenciohncnle livre de 1 ,_"'11j,j~ili"""" 

visíveis. incolor a levemente anwrclada 

Antes de usar, observe o a:.pei:lo do medicamento. Coso de esteja no prazo de validade r você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmncêutico paro saber poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criaoçJts. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MIWICAMF.NTO? 
Dose padrão 
Midazolam é um agente !iCdativo potente que requer adnuntstr ... ão lcntn c individualização da dose. 
A dose deve ser individualizad11 c Ululada até o estudo dc scdnção desejado, de .tc<1rdo com a necessidade clínica, o 
~tado fisico, a idade e a medicação conconútante. 

O profissional da saúde sabcri como preparar o medicamento 

Siga n orientação do seu mMic••• respeitando emprc o horários, s doses e a duraçio do tratamento. 
Não lntrrrompa o tratamento s,·rn o conbcdmcnto do cu mMiro. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME I~SQlJI<:C.:t< DE USAR t;S'fl~ MI<:DICAMI<;NTO'l 
Seu médico saberá quando deverá ser aplicada a prbxitlllt dose de Uormlrcllmjet:"tvcl. 

•:m caso de dúvidas. procure orienlaçfio do farmacêutico ou de 11eu médico. ou drurgiJct-dentísta. 

S: QUAIS OS MAI.F.S QUE ESTiE MEDICAMEI\'1'0 PODE 1E CAUSAR? 
o~ scgumtes efeitos advc:rsos têm s1do relatados com Dormire uúetá\'Cl: 

Distúrbios do sJsterna Imune: rc:~ções de hiperscnstbtlidade (alergia) gcnernltzada [reações de pele, reações 
uardiovasculares, broncocspllstno (c.hiado com làlln de nr)j. nngiocdcma (Ínchaçll ua ucnne) c choque anafilático 
(reação grave, com choque c falta de ar) 

Distúrbios psiqullitrlcos: estudo de contusão, desorientação, tl1stúrbws emocionais e do humor c mudanças na hbtdo 
Reações paradoxais (contrárias ao desejado), tais como mqutetnçiio, aguação, irritabilidade, movunentos involuntarw~ 
(utcluindo movimentos tipo cunvulslio epilépticn e tremor muscular), lupernuvidade be mexer demais), nervosismo. 
hostíltdade. raiva, agrcssividadc, ansiedade, pesadelos, sonhos anormais, alucinações, psiCO!'e, componamento 
inadequado e outros efcuos cornportamcntais nd'<crsos. excttação c agressão paratloxal {em vc1 de ficar scdado. o 
paciente fica mais agitado ainda) foram relatados, particulnrmcn1c, em criançtt:> e idosos. 

n ependência: o uso de Dormire~. mesmo em doses recomendadAs, pode levar no desenvolvimento de dependêncm 
flsica. Após administração I. V. prolongada, a dc~cootinuaç!lo, espccialrncntc a dcs<:ontinuação nbrupta do produto pode 
ser ncompanhada de smtomas de nbstinência, inclumdo convulsões de nbstinênda. Abu..;o foi reportado em 
p,pl hox tcodependência. 

Distúrbios do istema ocn u<s.o: scdaçlío prolongada. rcduçilo dn ntcnçlio, ccfnleta (dor de cnbcça). tontura. ata,. ta 

r crda de coordenação dos movimentos musculares volunttinos), sedação (IÚS-<>pcmtllria. amnêsia antcrógrada 
(incapacadade de lembrar eventOS dcp<JÍS da adnnnistraçiio dO mroicnmcnto) CUJ.-a tlurnção é diretamente rdacionada 
com a dose. A amnésia antcrógrada pode ainda cstnr presente no fim do procedimento e, 1.!111 casos isolados. amnésia 
prolongada tem sado relatada. 
Foram relatadas convulsões em lactcntcs prematuros e nconatos. 



Distúrbios cardíaco, eventos adversos cardiorrespinuóno graves Lêm ocomdo em r:trns oca 
mclucm parada cardiuco, hipotcnsão (pressão bnixa}, hmdtcanlia (tliminuiçfio do~:~ b;llimentos car os) c e~·· 
vasodilatadores (numcnlo do c.thhre dos vasos sanguíneu:-<, o que pode abaixar n prcssõo artcnal em denlásia). A 
ocorrência de incrdcnt"s com risco à vida é mais provável em adultos com mais de 60 anos de tdodc c naqueles com 
msuliciência resprratóna pr\:cxistcntc ou compromcttmcnlv ün funç 10 cardtaca. particulannentc quando a injeção é 
admmrstrada mutto rapidamente ou quando é admimstrndn dose elevada (vide "O que devo saber untes de usar este 
medicamento?"). 

Distúrbios respiratório~: eventos adversos cardiorrcspirotórios gmvcs têm ocomdo em r.uns ocasiões. Esses eventos 
rncluem depressão resptratória, npncu:t (suspensão voluntnna ou mvohmtârio da respiração), parada rcspimtóna, 
dispoeta (falta de ar) e laring(lc~pasmu (obstrução da rcspirnçao pelas vias aéreas superiores, por cuuso da contração dos 
músculos da larmgc). A ocorrência de incidentes com ns..:o ai vida é mais provável em udullos com mais de 60 anos de 
idade e naqueles com insuliciênciu rc pirotória prcCXIStcntc ou com,nometimento da funçao cardíaca, partJcularmcnte 
guondo a tnjeção é administrada muito rapidamente ou quando é udministmda dose el~v ada (vide ··o que devo subcr 
antes de usar este medicaml.'nto'l"). 

Distúrbios do sistema gastriotcatinal: nã~ vômito, consttpaçlio rntestinal e boca seca. 

Distúrbios da pele e anexoa. erupção cutilnea (erupçAll nn pele. de aspecto avcrmciiMdo ). urt1cária (lesões 
avermelhadas, salientes e com cocdra, que mudam de lugnr) e prundo (ruceim) 

Rc~&ções locais c gerais: crilerna (v~:nnclhidão) c dor nn local tlfl mjeção, tromhotlchitc (inllnmação da veia com 
(ormação de coágulo) e trombose (l(mnação de cuágulo de sangue no interior de um vaso snnguineo). 

Lesões, co' enenamento e complicações de procedimentos. CXlStcm relato:,; de quedas e lrntura:; em pacientes sob uso 
de beroodiazepinicos. O risco é maior em pacientes recebendo, conc(•mitantcmentc.:, sedativos (incluindo bebidas 

alcoólicas) e em pacientes 1dosos. 

lnfonne ao seu médico, cirurgtiio-dcmisto ou fnnnaceutico o aparecimento de reações mdescJáveis pelo uso do 

medtcamento. Informe tnmbcnt â empresa através do seu "CrvtÇ<I de Atcndimemo ao Consumiúor (SAC). 

Informe ao seu médico, clrurglão..ctentbta ou rarmact\utlco o aparecimento de reações lnde11cjávcls pelo uso do 
medicamento. lnformt' tumb~m à cmpre~ atravb do eu sen·iço de atendimento. 

!J, O QUE FAZER SJo: AtGUÉM USAR UMA QUA 'TIDADJ.: MAIOR 1>0 QUJo: A I~DJCADA DESTE 
:\IEDICAMENTO? 

Sintomas 
Os bcw.odiazepinicos nonnaltncntc causam sonolência, ntnxiu (perda de coordenação dos movimentos musculares 
voluntários), disartria (drticuldnde em artJcular as palavras) e mstagmo (movtmentos oculnrcs oscilntónos, ritmicos e 
repcLitivos). Uma supcrdo~c de Dormire nu-amcutc é um nsco à vida St' o mt·dicumcnlo for admmistrado 
11lOiadamente, mns pode n:sultlll em nrretlex1a (ausêncl8 tlc reflexos), apncia (suspcnsiiu voluntiu'ia ou involuntána da 
réspiração). hapotensão (pressão anonuahn.:ute bnixa), depres.'!ãu cnrchorrespiratória e, em mros casos, coma. Se ocorrer 
eo1nn, esta normalmente dura por pouco~ horas, mas pode ser mais prolongado c cíclico, p.artkulnrmente em pacientes 
rdosos. Os efeitos depre~<;ores rc~pirntórios podem ser mais gnv~ em pacaentes com doença respiratória. 
Os benzodtu.epínicos aumentum os efeito de outms d«..')lfessores do tstema nervoso central, incluindo álcool. 

c:onduta 
Monitorar os sinais vimis do paciente e anstatutr medulas de supttrtc de acordo com seu estado clinico. Os pacientes 
podem necessitar especialmente de trutamento sintomitico pura os clcatos card10rrespiratórios ou efeitos no sistema 
nervoso central. 
Caso Dormire«> tenho sido admint!ilrndo por via oral, devc .. se evitai a ubsorção udtciouul por meio de um método 
apropriado, como tratamento com cnrvão utivndo por pcriud(l de mna a duns horns. Se <' cnrvão nuvado for usodo, é 
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imperativo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de ingestão 
lavagem gástrica. Entretanto, esse procedimento não deve ser uma medida rotineira. _ 
Se a depressão do SNC for grave, considerar o uso de tlwnazenil, um antagonista benzodiazepinko, que deve ser 
administrado sob rigorosas condições de monitoramerúo. O llumazenil tem meia-vida curta (cerca de uma hora). 
Portanto, os pacientes que estiverem sob uso de flumazcnil podem necessitar de monitoramento depois que seus efeitos 
diminuírem. 
O flumazenil deve ser utilizado com extrcmn cautela na presença de drogas que reduzem o limiar de convulsão (por 
exemplo, antidepressivos tricíclicos). Consultar a bula do flumazcnil para informações adicionais sobre o uso correto 
desse medican1ento. 

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. 

IIJ - DIZERES LEGAIS 

Reg. MS N° 1.0298.0143 

Farmacêutico Responsável: Dr. José Carlos Módolo- CRF..SP n°l0.446 

Registrado por: 
CRTSTÁLIA Produtos Químicos Farmacêuticos l...tda. 
Rodovia Ilapira-Lindóia, km 14- Itapira I SP 
CNPJ 44.734.671/0001-51 

Indústria Brasileira 

Fabricado por: 
Cristália - Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Av Nossa Senhora da Assunção, 574- Butautã - São Paulo - SP 

Indústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR nEPENDtNCIA 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 



Anexo B 
Histórico de alteração da bula 

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

Datado Número do Datado Número do Data de 
Versões 

Assunto Assunto Itens de bola (VP/ Apresentações relacionadas 
expediente ~e di ente expediente Expediente aprovação 

VPS) 

10450-
SIMJl.AR-

1-IDThliFTC AÇÃO 00 
Notificaçio 

11106 2021 - deAltetaçiõ de 
- - - - MEDICAMENTO VPNPS S MGiML SOLINJCX 50.-\MI'VOAMB X IUML 

Texto de Bula-
(APRESEl\"TAÇÕES) 

ROC60!12 • 
I 

10450-
I 

SIMILAR-

I 
IS \tG COM CT2BLALPLASTINCX 10 

lU03/2021 09S7QlSJ21-7 
'otJ.ficaçào 

9 Reações Adversas (VigiMedJ VPS 
I MGIML SOL L~J CX lO AMP VD AMB X 5 ML 

dcAlt.:ra.,-ão de - - - - 5 MGtMI.. SOL INJ CX lO AMP VO A.MB X J ML I 

Tcno de Bula - 5 MG/ML SOL INJ CX lO AMPVO AMB X lO ML 
t ROC61lll2 I 

I 10450- VP 
SIMILAR-

6 COMO DEVO USAR ESTE 

06l01 2020 
NotifitáÇão 

MEDICAMENTO? VP/VPS 15 MO COM CT 2 BL.AL PLAST INC X 1 O 2170199'20..7 ldcA!tcraÇão de - - - -
jrcxto dd3ab-

VPS 

RDC60.112 
8 • POSOLOGIA E MODO DE USJ\R 

I- IOENTIFICAÇAO DO 

MEDICAMD.IO 
10450-

(APRESD<'TAÇÓES) 
SIM1LAR- 15 MO COM CT 2 BLAL PLAST INC X lO 

Notificação 
VP 

I MGíML SOL NJ CX lO AMP VD A.MB X 5 ML 
23'0612020 19%330/20-1 

deA!teração de - - - - 6 -COMO DEVO USAR ESTE VPVPS 
5 MGIML SOL INJ CX lO AMP VO AMB X 3 ML 

MEDICAMENTO? 
Te:uo de Bula-

VPS 
5 MG'ML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X 10 ML 

RDC60'12 
8 · POSOLOGIA E MODO DE USAR 

/:p~~ 9-REA.ÇÓESADVERSAS 

10450-
I- IDENTlFICAÇÃO DO V'P 5 MG'MLSOL INJ CXC/SO~~ ~ ~ 

12"0712019 0616701119-2 SIM.ll.AR- - - - - MEDICAMENTO VPS 
l MG!ML SOL INJ CX C1 50 N VI 

Notificação 5 MGfML SOL INJ CX Cí 50 .AJjfP VIl AMB ; C.U 

I ~~ --J \ ~ ~ 
'-.. 
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- - -

deAhençio ck I .MGML SOL rNJ CX lO ~1P VD AMB X S ML 
Te'liO de Bula- S MO ML SOL INJ CX lO .... M.P VD AMB X 3 ML 

RIX'60112 SMG'MLSOLINJCX IOAMPVDA.\.fBX IOML 
15\iG COM CT2 BLAL PLAST lNC X 10 

10450- \'PS 5 MGJML SOL INJ CX C/50 A.MP VD A:O.iB X 3 ML 

SNlLAR- - CARACJ1!RISTICAS 
t MGI!\iL SOL INJ CX CJ 50 t\\fi> \'D AMB X S ML 

Notificação FARMACOLÓOICAS \'P 
SMOMLSOLINJ CXCISOAM.PVDAMBX IOMI. 

02107/2019 0579848.119·5 
deAI.tefiÇio ck - - - - \'PS 

I MO MLSOLlNJ CX 10AMP VDAMBXS ML 

Texto de Bub- VP 
5M{i!.MLSOLTNJCX IOAMPVDAMBX3ML 

RDC60112 -L IDENTIFICAÇÃO DO 
SMG.iMLSOLIJI.'JCX IOA?>fPVDAMBX IOMl. 

MEDICAMENTO 
15 MO COM CT2 DL ALPLAST [JilC X 10 

VPS: 
I IDENTIFICAÇÃO DO 

M EI>IC.AMENTO 
5 MO'Ml SOL INJ CX O 50 AMP VD AMB X 3 ML 10450- 6. INTERAÇOE.~ MEDICAMENTOSAS 

STMn.AR- 9 REAÇOES ADVERSAS I MG'MLSOLINJCXCJSOAMPVDAMBXS ML 

Notitic;tÇ~o VP· VP S MG!ML SOL JNJ C.X Ci 50 AMP VD AMB X lO ML 
211021201Q 1 Olo52121t<~-s 

~de - - - - I lDE.'ITIFICAÇÃO DO VPS 1 MG/ML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X 5 ML 
I Texto de Bula- MEDiCAMB'TO 

5 MG/ML SOL INJ ex I O AMP VD AMB X 3 ML 
SMGIMLSOLINJCX IOAMPVDAMBX JOML 

I RDC60112 4 O QUE DEVO SABER Al\7ES DE 
ISMGCOM CT2 BLALPLAST INCX tO 

USAR ESn:.MEDICaMENTO'l. 

f 
8. QUAIS MAU!S ESTE 

MFDICAMENTO PODE ME CAUSAR" -
10450 AI~ de 

S.MGML SOL INJ ex Q SO AMP VD AMB X 3 ML 
I MO'ML SOL INJ CX C SO AMP \'D AMB X S ML 

SIMILAR- local de 
5 MG'MI.SOLCICJ CX C/SO AMPVD AMB X IOML 

31.! 1012018 1049233!18-0 
Ncrufu:açio 

03f0612016 ISTI2Sl/16-8 
~do 01 1012018 111 - DIZERES LEGAIS 

VP 
J MG;ML SOliNJ CX lO AMP \'0 AY.B X S ML 

!le...6Jtct&Çio de mcd!c:unento V:PS 
S MGIML SOLINJ CX lO AMP VD AMB X 3 Ml. TatodeBub delíbcnçào 
~ MGit.tLSOLINJ CX IOAMP VDAMB X JOMl. 

RDC60,1l CQm'CICioo&J 

10450-
10206- I. lDENTIFlCA.ÇÀO DO 

SL\ULAR-
Nouficaçlio 

SIMILAR· I\IEDICAME.'ITO 
\P 

21/08/2018 0825148 18-7 0610~012 0636352/ll-1 Ahefaçào 09'07 '2018 S ONDE. COMO E POR QUA.'IO 15 MG COM CT 2 Bl. Al. PI..AST INC X lO 
ele.-\ !teraçiio de 

m,ajordc TEMPO POSSO GUARDAR P..STE 
VPS 

Tex1o de Bula-
excipiente MEDIC.AMF.NT01 

RDC60 12 
10450- VPS: 5 MG~fi. SOL IN1 CX Cl 50 AMP VD .MIB 'lC 'U.1: 

1511212017 U90800i17-S 
Sl~ULAR- S. ADVE.Rli!"NCLAS E PRECAUÇ0ES \'P 

I MondLSOLINICXCJ50M~='i ~ 
Notificação - ·- - - 9. REAÇ0ES ADVERSAS VPS 5 MG'ML SOL L'IIJ CX CJ 50 AMP V X 1 :ri 

de Alteração de VP: I MCJ..~n. SOL lKJ CX lO AMP X 5 lJr 

{ ~~~~ 
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Texto de Bula- 8. QUATS MALES ESTE 5 MGIML SOL rNJ CX lO AMP VD MfB X 3 ML 
RDC60!12 MEDICA.\1.ENTO PODE ME CAUSAR? 5 MG ML SOL lNJ CX lO AMP VD A.\'lB X 10 ML 

15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X lO 
10450-

SIMILAR-
I MG'ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X S t.IL 

31 '0712017 1596346/17-2 
Sotificação - - - - ~-CUIDADOS DE ARMAZENAME.";'TO ws 5 MGMI.SOL JNJ CX 10 AMP VD AMB X 3 M.l.. 

lkAlleração de DO li.IEOICAMF.NTO 
5 MG'ML SOL INI CX lO AMP VD AMB X 10 ML 

Texto de Bula-
RDC60/12 

' 10450-SIMIL-\R- I MG.IMLSOL fNJ CX lO AMP VDAMB X :S ML 

19 07/2017 
Notificlçiio 

1· ldcntificaçSo do MedtcamCU!O 
\'p S MG!ML SOL INI CX lO AMP VD A.Mn X 3 ML 

l4992ll/17-9 lkAilcraçkl de - - - - \'PS SMG~tLSOLINJCX IOAMPVDAMBX IOML 
Tt-'\10 de Bub-

RDC 60/12 

I 10450- I SMG/Ml SOLlNJCXC/SOAMPVDAMBX3ML 
I MGIML SOL INJ CX CJ :50 AMP VD AMB X 5 MI.. 

SlMll.AR-
S MG/ML SOL INJ CX a SO AMP VO AMB X lO ML 

0810&2017 1134946/17-8 
Nouficação - - 1-ldandkaçfio doM~ VPS I M0.~1LSOLL!\IJCX IOAMPVDA.MB X SML 
~de - -

.S MG'ML SOL 1NJ CX lO AMP VD A.MB X 3 ML 
Tato de Billa -

.~ 5MG:'toiLSOLINJCX IOAMPVDAMD X IOML 
RDC60 ll 

VPS I C~ctcrlstit'U FllliD:Ico~cas 

Canltlllldieaçõd 

10450-
Adnencnet:s e Precauções 5 MG!ML SOL INJ CX C/ :SO A.\1P VD AMB X~ ML 

SIMll.AR 
~ Medl=to5as 1 MG.'ML SOL INJ C."< Q SO AMP VD AMB X 5 ML 

Notifica.,-ão 
PQ50Jogu1 c modo de U5llr VP S MG'MLSOL INJ CX C SOAMP VD AMB X 10 ML 

l&lOS/2017 0229264171 
~iode - - - - Raçlies Adversas 

VPS 1 MGtML SOL INJ CX lO MtP VD AMB X S ML 

\rP· I S M~U. SOL [11.") C.X 10 AMP VD AMB X 3 ML 
Texto de Bulll -

Como C$1e rncdícamenhl func:wnn" 5 :'v~ GIM I. SOL INJ CX 10 AMP VO AMB :X lO ML 
ROC60112 

Quando não devo uur este rnedicamento7 15 MO COM CT2 BLALPI.AST INCX lO 
Quais os males que ~c medicamento 

pode: me CIIIS:l1? 

10450-

nrwl~ 51MJLAR-
I· ldeouficaçio do mcdtcamento 

Notificaçio I S MG COM CT 2 Bl AL PLA 
09112/1016 2582949 16-1 

dcAlteração de - - - - ~ Onde, como e fi01' quanto tempo posso VP!VPS 
guardar c:'ilc med1camento'? 

Te"o de Bula- : I~! I w RDC60112 
~ ""1 

~ IL~ ~ .'-...ti 
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10450-
5 MG·ML SOl. INJ ex C/ 50 A.\fl' VD AMB X 3 Ml. 

SIMILAR-
1 MG'ML SOL P.>IJ CX C1 SO A~fP VD AAffi X S ML 

Notificação 
8- Quais os males que este medtcamento S MGIML SOL INJ ex Ct SO AMP VD AMB X lO ML 

04'0712016 2026139/It).() 
dcAhcração de - - - - pode me causar? VPNPS I MG!Ml. SOl. INI CX lO AMP VD AMB X S ML 

5 MG/ML SOl. INJ CX lO AMP VD AM8 X 3 ML 
Tcli.IO de Bu.la-

5 MG'ML SOL INJ CX lO AMP VD A.\fB X lO ML 
ROC60112 

15 MG eO\i CT 2 BL AL PL'\ST JNe X lO 
10457- S MGIML SOL INJ C:X CJ 50 AW' VD AMB X 3 ML 

Sl'MILAR- Todos os uens roram 1 MGIML SOL JNJ C. X CJ 50 A.MP VD A.\fB X 5 ML 
Notdicaçãode alterados para lldequaç!o á Bula :5 MGIML SOL INJ CX C/50 AMP VD AM8 X I O Ml. 

(16."0312014 0161121 14-1 lntlusão lwCJal - - - - Plllhão de Dormonid VtWPS I MG/ML SOL INJ CX lO AMP VD AMB X 5 Ml. 
de Tc:\10 de (Rt'Che). publiead3nn Bul3rio :5 MGfML SOL IJiiJ ex lO AMP VD AJ..fB X 3 \tL 

Bula-RDC I 'Elctr6ruco d3 AD\isa em06/09,2013 S MG/ML SOL INJ ex lO AMP VD AMB X lO ML 
60/12 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X lO 



Dormire® 
cloridrato de midazolam 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Solução 
2 mg/mL 

BULA PARA O PACIENTE 



1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
DORMIRE® 
cloridrato de midazolam 

APRESENTAÇÕES 
Embalagens contendo 12 frascos com I O mL de solução acompanhados de 12 dosadores oralpack. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA UE 6 MESES 

Composição: 
Cada mL da solução contém: 
cloridrato de midazolam ........ ............................................... .,.. 2,2239 mg• 
• equivalente a 2,0 mg de midazolam 
veículo q.s.p. ............................................................... ................. ... ..... I mL 
Excipientes: sorbitol, glicerol, ácido dtrico, citrato de sódio. bcnwato de sódio, sucralose. edetato de sódio, corante 
vermelho ponceau XR4, aroma de morango. ácido cloridrico. hidróxido de sódio e água pw1ficàda. 

li - INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO R INDICADO? 
Dormire® solução é indicado para uso em pacientes adultos e ped1átricos acima de 6 meses de idade como sedativo, 
ansiolitico e para produção de amnésia antes de procedimentos de diagnósticos, terapêuticos ou endoscópicos, ou antes 
de indução de anestesia. 

O Dormire® solução é indicado para uso somente em amhientc hospitalar ou ambulatorial e não para uso crônico ou 
domiciliar (ver item "5.ADVERTENCIAS E PRECAUÇÕES''). 

O midazolam é associado com alta incidência de diminuição completa ou parcial de mem6na pelas horas subsequentes. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'! 
O midazolam é o composto ativo de Dormire_, solução e faz parte de uma classe de medicamentos chamados 
benzodiazepínicos Ele age no sistema nervoso central para causar sonolcncia, relaxamento muscular, perda de memória 
em curto prazo, e para reduzir a ansiedade antes de procedimentos médicos ou cirúrgicos, sendo, portanto, indicado para 
uso somente em ambiente hospitalar ou ambulatorial. 

O flumazenil reverte prontamente a ação do midazolam. 

Farmacocmética 
O midazolam é rapidamente absorvido após admimslração oral, com as concentrações plasmáticas máximas de uma 
dose ocorrendo dentro de 20 a 50 minulos. 

Em pacientes adullos c pediátricos com idade superior a um ano, a ligação do midaz.olam às proteinas plasmáúcas, 
principalmente a albumina, é de aproximadamente 97%. O volume de distribuição de midazolam varia de 1 a 2,5 Llkg e 
pode aumentar em pacientes com msuficiência cardíaca congestiva, insuficiência renal crônica, ou em pacientes obesos. 

O midazolam é metabolizado principalmente no figado c no intestino pela isoenzima CYP3A4. A meia-vida de 
eliminação média varia do 2,2 a 6,8 horas após doses orais unitárias de 0,25. 0,5 e I mglkg de midazolam solução oral. 

Estudos sugerem uma variabilidade interindividual na farmacocinética do fármaco em crianças, podendo estar 
relacionada às distintas faixas etárial>, o que toma necessária a individuaJi:t.ação das doses. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O Dormire® solução é contrc1indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao fármaco ou a qualquer um 
dos componentes <fu fórmula. 
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Os benzodiazeplwcos süo coutmindicudos pam padcntcs com glaucoma de ângulo estreito. Os .odiaze 
podem ser usados em pacientes com glaucoma dl! ângulo a~'l'lO, f>omcntc se estiverem recebendo terapia apropnada. 

Este medicamento f contra-Indicado para o mo em pndente!> com glaucuma de inguto estreito e com 
hlperseosibilidade aos componentes da fórmula do Dom1lrc« solução. 

Este medicamento{: contraindicndo para menore de 6 01 e • 

Este medicamento nio dcn ser uti~Jido por mulheres grávida sem orientação m~dica ou do cirurgião denti~ta. 

4. O QUE DJ•:VO SABf:R ANTES DE USAR ESTI<: MEDICAMENTO? 

Dormire11 solução Sl) devo ser ndmmistrado em ho~píuus ou nmbulatôrios, incluindo-se consultórios médicos e 
odontológicos, que possam rculirnr u monitorit..açi'io continu.1 da função rcspimtóna c cnn.lioca durante o procedimcmo c 
periodo de recuperação. O Dorm1re" ~>luQão nunca deve ser uuhzndo j;cm a indtv1dualização da~ doses. 

Os pacientes devem ~r continuamente monitonzados e observados por um profisswnnl da saúde em relação aos smats 
pn.:coccs dl! hipo-.cntilação, obstrução das VIas aéreas ou npnCiil, através de meios de detecçiíu como a oximctria de 
pulso. Estas complicações podem progredir pnrn htpóxto e/ou parnda cardíaca a não ser que medidas efcthas sejam 
adotadas imediatamente. 

Deve llaver disponibilidade: imcdiala de oxigênio, medicamentos para rcssu.sciu~~;liu, o agente reversor especifico 
Oumazenil e equipamentos de venrílação e inlubaçao, udeqtwtlo~ paro a 1dade c tamanho do pac1enle, assam como 
pessoal tremado e bab1litndo no seu uso. 

Uso concomitante com lnlbldores ou lndutores da lsocnzlma CYPJA4 
A profundidade c dumçih1 dos efeitos do Dormn-e solução são alteradas quando este 6 usado concomitantemente u 
mibidores ou indutorcs da isoL'DZÍIIUl CYP3A4 I>ev1do no potencial p:un intensificar c prolongar a sedação e u 
depressão respiratória, Dormire" somente de\ crâ ser condmimstmdo a cetooonnzol, Ítnltonazol c saquinavir se for 
absolutamente nccess!irio e com equipamento npropnado e pessoal disponível par:\ controle de insuficiência 
re:.pirat6ria. 
Pacientes que utili.znm inibi dores da CYP3A4 devem ser tratados com a menor dose recomendada de Dormire" solução 
e o médico deve esp\!rar um efeito mais intenS<J c prolongndu do medicamento. 

Reações adversas rc8pirntórias e uso concomitante cona depressores du SNc; 
Pacientes com alterações do aparelho rcspirat6no, doença can.liaca congênita cianólica, !!Cp~c ou doença pulmonar 
ttr.Lve estão mais prupl!n~u~ a reações rcspirutónas. 
Ocorreram reações nôvcrsa:. rcspirntbrias sérias após 11 adn11ntstmçiio de mid37..0IIlffi oml, mai~ frequentemente quando 
t:ste foí utilizado junto a outros depressores do Sish.:mu Nervo o Central (SNC), como barbití1ricos, álcool, narcóticos. 
agonistas opioidc~. o;cdntivos e anestésicos. Esses eventos mcluem: hipovcntilnçau, depressão respiratória, obstrução da.'l 
vias aéreas. dcssatumção de oxigênio c hip6xia, 8Jmcín e, mrnmentc, parnda respirntóriu e/ou cardíaca. 
Os pacientes pcdiálJ icos C(lnl maior risco cirúrgico podem ncccssttnr de doses menores, mesmo sem a coadministração 
de medicamentos depressores do SNC. PacJenlcs pedH\tricos com comprometimento cardlaco ou respiratório podem ser 
ma1s sensiveis ao efetto dcprc:;sor respiratório do Donn1rc«1~ Os pacientes pediátricos em procedimentos envolvendo as 
vias aéreas supcnorcs, !Ais cmno cndo~copia SUf'\."'Tior ou cuidados odontológico:;, são particulannente vulneráveis o 
episódios de dcssaturaçao c hipowntitação, devido i ohslrução parcllll d:~s viils aérea...;. 
A eficácia e segurança de mithuolnrn estão relacinnnllus com a dose admimstrad<~ no paciente, seu estado clímco e o uso 
de medicamentos concomitantes capazes llc deprimir o SN .-.~ . Os cfcatos espcr(ldos podem variar de sedação moderada a 
nlvc•s profundos de sedução com perda potencial dos reflcxO!l protetores, particularmente qunmlu cuadministmdo cum 
\kpressorc!) do SNC. Recomenda-se v1gilância pnra dctec~o precoce dos c:vcntos acima. 

Reações paradoul~ 
Reações como agitação. movimentos involuntários (inclumdo roovamcntos tônicoslclônlcos c tremor muscular), 
hiperativtdade e cornblJtividade foram descnta.s para pncteutes ndultos e ped1ótncos. As:mn, deve ser consJdentda a 
possibilidade de rençõc~ parndoxa1s. Se essas rearyocs ooom:n:m, a resposta a cada dose admirüstrada de Donmrc 
solução e todos os outros medicamentos, incluindo-se os anestésico:; loca1s, deve o;cr nvahada antes do procedimento. 
Foi relatada a reversão derisas rcspo!ilas, com o uso de llumn:lt'ntl, tanto em pacientes adultos como em pediátricos 



Amnésia 

Dormire® solução causa mnnésta (efeito frequentemente desejável antes e durante procedimento uurgicos 
usualmente nas primeiras horas após a ingestão do medicamento. Antes de administração de Dormire(1t•, os p 
devem se assegurar que poderão ter um período iruntem1pto de sono de sete a oito horas. A diminutção parcial ou 
completa da memória após o uso de midazolam oral em procedimentos cirúrgicos tem sido demonstrada em vários 
estudos. A amnésia após o procedimento cirúrgico foi maior quando o midazolam oral foi usado como pré-medicação, 
do que com o placebo, sendo este fenômeno geralmente considerado um beneficio. Em um estudo, 69% dos pacientes 
que usaram midazolam, não se lembraram da colocação da máscara, contra 6% dos pacientes do grupo placebo. 

Dependência e Abuso 
Donnire® solução não é indicado para uso crônico. 
Os benzodiazepfnicos podem causar dependência f1sica, resultando em sintomas de abstinência nos pacientes que fazem 
a descontinuação abrupta do tarmaco. Entre os sintomas de abstinência que ocorrem em pacientes pediátricos estão: 
distensão abdominal. náusea. vômito e taquicardia. 

Carcinogênese, Mutagênese c Diminuição de Fertilidade 

Carcinogênese 

Ao administrar midazolam em camundongos fêmeas (lO vezes a dose oral mais alta de 1,0 mg/kg, para paciente 
pediátrico, em base de mg/ml) por um período de 2 anos, houve um aumento significatiVO na incidência de tumores 
hepáticos. Em dose alta (19 vezes a dose pediàtrica) em ratos machos. houve um aumento pequeno, mas 
estatisticamente significativo de tumores benignos de células foliculares tireoídianas. 

Mutagênesc 

O midazolam não teve atividade mutagênica em Salmonella typhimuríum (5 cepas bactcrianas}, nas células de pulmão 
de hamster Chinês (V79), linfócítos humanos ou em ensaio de micronúdeo realizado em camundongo. 

Diminuição de Fertilidade 

O estudo de reprodução em ratos machos e fêmeas não mostrou qualque1 diminuição de fertilidade nas doses de até 16 
mg/kg/ dia por via oral (3 vezes a dose humana de 1.0 mglkg, em base de mg/m1). 

Populações Especiais 

Pacientes com disfuncão hepática 

A farrnacocínética do midazolam é alterada pela doença hepática crônica. Midazolam deverá ser titulado para o efeito 
desejado em pacientes com doença hepática crônica. 

Pacientes com doença cardía~ 

Após admimstração oral de 7,5 mg de midazolam oral a pach.mtes adultos com msuficiência cardíaca congestiva, a 
meia-vida do midazolam foi 43% mais alta do que nos indivíduos contTOie. Um estudo sugere que a hipercarbta 
(àumento da concentração de COz) ou hipóxia (diminuição da concentração de ox1gênio) após a pré-medicação com 
~nidazola.m oral pode colocar em risco crianças com doença cardíaca congênita e hipertensão pulmonar, embora não se 
conheçam relatos de crises hipcrlcnsivas pulmonares dcscuaadeadas pela pré-medicação. 

Idosos 

A. segurança e a eficácia deste medicamento em pacientes idosos não tocam completamente estudadas. Portanto, não 
existem dados disponíveis do regime de doses. Em um çstudo em indivíduos idosos administrando-se 7,5 mg de 
nlidazolam como pré-medicação, antes da anestesia geral, notou-~;c 60% de i..ncidêncta de bipoxemia (p02 < 90% por 
mais que 30 segundos) em algum momento durante o p10cedimento cirúrgico, contra 15% do grupo não pré--medicado. 
Até que mais informações estejam disponíveis, recomen~-se que este medicamento não seja utilizado por pacientes 
idosos. 

Gravidez - Categoria de risco D 
Embora Dormire~ solução não tenha sido estudado em pacientes grávidas, alguns estudos mostraram um aumento no 
risco de malformação congênita. associado ao uso de fármacos bcnzodiazepfnicos, como o d.iazepam c o 
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clordiazepóxido. Se o medicamento for usado durante a gravidc:l. a paciente deve ser informada do perigo pQtencial para 
o feto. • 

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

Trabalho de Parto e Parto 
São encontrados em humanos, níveis séricos mensuráveis de midazolam uo sangue venoso materno, sangue venoso e 
arterial do cordão umbilical e no fluido amniótico, mdícando a passagem do fármaco para a placenta. 
O uso do Dormire® solução em obstetricia não foi avaliado em csiudos clínicos. Pelo fato de o midazolam ser 
transferido para a placenta e porque outros benzodiazcpínicos que foram administrados nas últimas semanas de gravidez 
provocaram depressão no sistema nervoso central de recém-nascidos, o Dormire® solução não é recomendado para o 
uso obstétrico. 

Lactacào 

O midazolam é excretado no leite humano, portanto, Dorrmre~ deve ser administrado com cautela a lactantes. 

Uso em Prematuros e Recém-Nascidos 
O Dormire~ solução não foi estudado em pacientes pedi~tricos com menos de 6 meses, sendo contramdicado nesta 
população. 

Efeito na habilidade de dirigir veículos ou operar máquinas 
A decisão de quando o paciente poderá novamente empcnhar·se em atividades que requerem atenção, como operar 
máquinas perigosas ou dirigir veículos, deve sc1 individualizada. Testes grosseiros de recuperação dos efeitos do 
Dormire® solução não devem ser confiáveis para prever o tempo de reação sob estresse. 

Recomenda·se que nenhum paciente opere máquinas p~rigosas ou dirija nículos, até que os efeitos do fármaco 
como a sonolência, tenham desaparecido ou mesmo até um dia •nteiro após a cirurgia e anestesia. 

Interações Medicamentosas 

[nibidores de lsoenzlmas CYP3A4 
O midazolam oral deverá ser administrado Ctlm cautela a pacientes tratados com fámlacos conbccidamentc inibidores 
do sistema enzimático citocromo P450 3A4 (por exemplo: alguns fármacos da classe dos antimtcóticos azólicos, 
inibidores da protease, antagonista do canal de cálcio e antibióticos macrolldeos). Fármacos como a eritromicina, 
diltiazem, verapamil, cctoconazol, fluconazol, ítraconazol, ritonavir e nelfinavir podem resultar em sedação aumentada 
e prolongada quando administrados concomitantemente con'l midazolam. 

lndutores de Isoenzimas CYP3A4 
Estudos em adultos demonstraram que os indutores do citocromo P450, tats como a rifampícina, carbamazepina e 
fenitoína induzem o metabolismo c causam um decréscimo acentuado no Cmax e na ASC do lllldazolam oral. Embora 
estudos clinicos não tenham sido realizados especificamente com fenoharbital, espera-se efeitos stmilares nos 
parâmetros farmacocinéticos do tnidazolam. Deve·se ter cautela quando Dom1ire~ solução for administrado a pacientes 
recebendo estes medicamentos, levando em consideração o ajuste de doses. 

Depressores do Sistema Nervoso Central 
Foi relatado um caso de sedaçào inadequada com hidrato de cloml c depois com midazolam oral, devido à possível 
interação com metilfenidato administrado cronicamente à uma criança de 2 anos de idade com história de Sindrome de 
Willíams. A dificuldade em atingir uma sedação adequada, pode ter sido o resultado da absorção diminuída dos 
sedativos, devido aos efeitos gastrintcstinais c estimulantes do mctilfenidato. 
O efeito sedativo do Dormire-" solução é 11centuado pela administ.rJção concomitante de medicamentos depressores do 
sistema nervoso central, particularmente os opioidclo (por exemplo: morfina, mependína e fentanila), propofol, 
cetamina, óxido nitroso, secobarbital e droperidol. Consequentemente, a dose de Dormire<~< solução deve ser ajustada de 
acordo com o tipo e a quantidade de medicamentos concomitantemente admmistrados e a resposta clínica desejada. 
Não foram observadas interações significativas com pré-medicoções comuns (tais como atropína, cscopolamina, 
glicopirrolato, diazepam. hidroxtzina e outros relaxantes rímsculares) ou anestésicos locais, bem como azitromicina, 
magnésio, nitrendipino e terbinafina. 



Alterações de Exames Laboratoriais 
Midazolam não demonstrou interferir com os resultados obtidos em lestes de laboratório clínico. 

Interações com Álcool 

Proc. NO .92312un 
Ass__.Ciil_ 

O álcool tem seu efeito aumentado quando consumido com bcnzodiazepírucos, portanto, deve-se ter cautela na ingestão 
simultânea de álcool durante o tratamento com midazoJam. 

Interação Alimentar 
Donnire~> solução não deverá ser ingerido com sucos de liutas citrícas, particularmente grapefruit (toranja). 

Informe seu méd ico sob re qualquer medicamento que esteja usando. antes do inicio, ou d urante o tratamento, 
especialmente medicamentos para pressão arterial e antibióticos, incluindo medicamentos sem prescrição 
médica. 

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

Não use medicamen to sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Dormire solução deve ser conservado à temperatura ambiente (entre 15 "C e 30"C), protegido da luz. 

Prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricação, impressa na embalagem 

Número de lote e datas de fabr icação e validade: vide embalegcm. 

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

Características fisicas e organolépticas 
A solução oral é apresentada, límpida, isenta de partículas estranhas, de coloração vennellia e sabor de morango. 

Antes de usar, observe o aspecto do mcdicamcnlo. Caso ele esteja no prazo de validade c você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utiliza-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Dormire® solução não é indicado para uso crônico ou para administração por vias diferentes da recomendada . 
Dormire® solução não deve ser utilizado sem u Judivldu~tlização das doses. 

Monitoramento 
Dormire® solução somente deve ser usado em ambtentes ho~pttalares e ambulatoriais mcluindo-se consultórios médtcos 
e odontológicos que possam fornecer monitoramento das funções cardíaca e respiratória, por profissionais 
especificamente treinados no uso de anestésicos e no controle efetivo dos efeitos respiratórios dos anestés1cos. 
incluindo-se a ressuscitação cardíaca c respiratória do grupo etário em tratamento. Deve ser assegurada a 
disponibilidade imediata de medicamentos para rcssuscitaÇão e equipamentos apropriados de ventilação c intubação 
adequados para idade e tamanho do paciente, bolsa/vãlvula/máscam c de pessoal treinado c habilitado no seu uso (ver 
item "5. ADVERT~NCIAS E PRECAUÇÕES"). Recomenda-se que o flumazenil esteja imedmtamentc disponível). 
Deve-se morutorizar continuamente as funções cardíaca e respiratória do paciente durante o procedimento e 
recuperação. 

A eticácia e a segurança de Dormtre~ solução são relacionadas à.o.; doses administradas, estado climco individual de 
cada paciente e o uso concomitante de outros medicamentos (ver item "6. JNTERAÇÕFS MEDICAMENTOSAS") 
Efeitos antecipados podem variar de sedação leve a niveis profwuJos de sedação com a perda potencial dos reflexos 
protetores. 

Posologia 
Considerar protocolos clínicos e preparo adequado para sedação. 
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O Dormire• solução é indicado como dose únlca. l<:m geral, recomenda-se que a dose seja lndivlduallzada e 
modificada, baseando-~e na idade do paciente, nfvel de ansiedade e ncccssldade médica. 

P:~c tentes pcdtatncos de 6 meses n 16 anos de adade. 0.25-0,50 mglkg em dose única, dependendo do estado clinico e 
efeito desejado (máximo de 20 mg). 

Pacientes pediátricos mats novos (6 meses a 6 anos de icbde) e menos cooperataVOl> podem e.lugar doses superiores ã 
habttual de até I mg/kg (mãximo 20 mg}, e podem necessnar de monttoramenlo tc.<;trito. 

Uma dose de 0.?5 mg!kg pode.: ser sufictcntc p11rn pnc•cntcs ma•s velhos (6 a 16 anos) ou cooperauvos. especialmente se 
n intenstdade antectpada e a durnçãu da scdaçlio for menos crfucn, 

Paro todos o5 pacientes pcdintri~.:t•s, a dose de 0,25 mg/kg deverá ser considcf"o~da, quando o Dormire" solução for 
admamstrado em pacientes com comprometunento cnrdlnco ou rcspimt6rio, outros pacientes cvm maior risco cirúrgico, 
e pnctcntcs que rcccb~mm. concomttantcmcntc, nnrcóucos ou outros depressores do sistema nervoso ccntraJ. 

Em pacientes pt..'diátncos obesos, a dose deverá ser calculnda basenndn-se no peso COI"J'Óreo ideal. 

Modo d e Usar 

lnmç_ão do adaptador do frasco 
I Separe o frasco a ser utilizado e um envelope contendo dosador ornl e adaptador. 
2.Rcmova a tampa do frasco. 
3 f ncaaxe o adaptador no gargalo do frnsco. 

Uso do dosa~or ornl 
I .Remova a tampn do dosador. 
2 lns1ra a ponta do dosador tinncml!ntc na abertura doadnptadoa . 
3.Vire o conjunto tnletro (frasco e dosador) de cnhcça para batxo 
~ J)uxe o êmbolo do dosador até que a quantidade desejada de mediCamento seja nlcançada. 
5 Retome o conjunto para a postçfio onginal e retire cuidadosammte o dosador do frasco. 
6.A medicação poderá o;er administrnJa dlretllmcnlc do dosador ou ser transferida para um copo antes da dispcnsação. 
7 Não misture Donnirc" soluç.iu com nenhum nutm liquido antes da d1spensuç{io, 

Obs.: Se a quantidade de Donnire® solução n ser ndrninistt.1da for !õupcrior a 5 mt, repita o procedimento retirando do 
frusco a dose complementar de rncdtcnção. 

Importante Utili7.ar a seringa dosadora parn rollmr a qunntidodc nccessãrin para cada paciente. 'I ransferir o conttúdo 
da scnnga dosac.lora para uma cnlher ou cnpo para a admmistra~·i\o ao paciente. Lavar cuidadosamente a seringa 
dosadora com água corrente p:un n próxima uuhzação C'..aso dispensar a mcdícação direbuncnte com a seringa 
dosadora, inutilizá-la após o uso. 

Siga a orientação de seu médico, respt>itando sempre os horários.. as do t-.s e a duraçio do tratamento. Ni o 
interrompa o tratamento '!em o conhedmentc' do 11eu méd ico. 

Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do s~u mMico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANUO EU ME t:SQUF.C}~R DE USAR ES'Il~ MEOlCA~IE:"rfO? 

Uma vez que o:;tc medicamento 6 administrado flliT um profissional dn saúde em ambiente hospitular ou ambulatorial 
n5o deverá ocorrer esquecimento do seu uso l~tc medicamento é utilizado sob demanda (necessidade do pactcnte) de 
acordo com critério clinico 

Em caso de dúYfda'l. procure ori~ntação do seu rarmacl!utlco ou d eu ml:dlco, ou clrurgilooodentista. 

8. QUAIS MALES QUE ESTE 1\II.:DICAMENTO PODE .1\U. CAUSAR? 

Reação comum (>l/lO): Náusea, vômilo, sonoll:'flcla cxccsswn, sonolência, dessnturaçào. 



Reações adversas com frequências desconhecidas; 

- Sem infonnações detalhadas: Elctroencefalogmma anormal, comprometimento da cognição, movimentos 
involuntários, sintomas de abstinência que incluem distensão abdominal, náuseas, vômitos e taquicardia. 

-Ocorrências: urticária, rash. 

- Estudos clínicos: Comportamento anom1al (pesadelos, falta de ape1ite, ansiedade, negativismo e enurcse), transtornos 
psicóticos, depressão respiratória, retirada induzida de Midazolam pode ser a causa do mício das convulsões em 
pacientes de unidade de terapia intensiva. 

Reações adversas graves: Parada cardíaca (geralmente em combmaçâo com fám1acos depressores do SNC (Sistema 
Nervoso Central), movimentos involuntários. dcssaluração (sangue), parada respiratória, depressão respiratória. 

Informe ao seu médico. cirurgiilo-dcntistu ou farmacêutico o aparedmenlo 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) 

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? 

As manifestações relatadas de superdose com Doooire~ são similares aquelas observadas com outros 
benzodiazeplnicos, incluindo sintomas como sedação, <>onolência, confusão, depressão respiratória, coordenação 
prejudicada, reflexos diminuídos. coma e efeitos deletérios nos sinais vitais. Não foram relatadas evidências de 
toxicidade em órgãos específicos com o uso de Dormire"-. 

Tratamento 

A respiração, pulsação e pressão arterial devem ser monitoradas c mcd1das gerais de suporte devem ser empregadas. 
Deve ser dada atenção à manutenção das vias aéreas dcsobstruidas c suporte de ventilação, inclumdo-se a administração 
de oxigênio. 

Se ocorrer hipotensão, o tratamento pode incluir tcmpia de reposição com fluidos intravenosos, uso ponderado de 
vasopressores apropriados à situação cllníca ou outras medidas adequadas. Não hã infonnação se a diálise pentoucal, 
diurese forçada ou hemodiálise tenham qualquer valor no trc1tamento da supcrdosc com midazolam. 

O tlumazenil é indicado para reverter parcial ou completamente os efeitos sedativos de Donnire"'. Há relatos episódicos 
de respostas hemodinâmLcas adversas associadas com o lnidazoJam após administração de flumazeníl a pacientes 
pediátricos. Antes da administração do flumazenil devem ser instituídas medidas necessárias para assegurar a 
desobstrução das vtas aéreas, a ventilação adequada e estabelecer acesso intravenoso adequado. O flumazenil é um 
adjunto e não substitutivo para um controle apropriado da superdose de benzodiazeplrucos. 

Os pacientes tratados com flurnazenil devem ser monitorados, pois pode ocorrer uma eventual ressedação, depressão 
respiratória ou outros efeito~ residuais dos henzodiazepinic(IS por urn p~ríodo apropriado após o tratamento. 

O médico deve atentar-se para o risco de convulsão na associação com o tratamento de tlumazenil, principalmente em 
usuários de benzodiazepínicos p~)r longos períodos e por superdose c<lm antidepressivos cfclicos. A bula do flumazeni1 
deve ser consultada antes do seu emprego, com atenção esp~ial às contraindicações. advertências e precauções. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento. se possfvel. 

Em caso de intoxicação llgue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações sobre como proceder. 

III - DIZERES LEGAIS: 
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Anexo B 
Histórico de alteraçio da bula 

Dados da submissão eletrônica Dlldos da petiçio/notiflcaçio que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Dttado Número Ammto 
Datado :"iúmero 

AssDJllO 
Data de 1ttm dr bula 

VeTiiÕeS AJ)resentações relacionadas 
Expediente Expedimtt E:rpedlmte Expediente aprovação (VP / VPS) 

!04SO-
SIMD...AR-
Nouficação 

11/03/2021 Pendente de Alt..--raçâo -- -- -- -- 9. Reaç&s Adversas {Vigi..\-led} VPS Solução oral de 2 mglml. 

ik Te.'<IO de 
Bula-ROC 

60.'12 
10450-

SIMlLAR.- J. ldentificaçj,, do tned.icammlO 

Notificação 
09 12.12016 2582949/lCJ-1 ~ Alteração -- -- -- -- I 

Dcnw s uens foram alt.t:rados de\ 'Ido a VP Sólnção onl de 2 mg.'ml. 

de Texto de necessidade de ~ção da descrição das 

Büla-ROC tnfotmaÇões téc:ntcas. 

6012 

10457-
SIMI'LAR-
Noaí1caçiio Todos os 1tc1S foram alterados p3C11 adeq~ à 

25t06J2014 0501325114-9 de Inclu,;ão -- -- -- -- VP Solução oral de 2 mglmL 
RDC 47!2009e ROC 6012012 

loic~al de 
Texto de Bula 
-RDC60W.! 
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Ge ab 
MODELO DE BULA P~ O PACIENTE 

Esta bula é continuamente nrualizalln. Favor pron:.'<içr u sua leitura antes ue utilizru o medicamen 

~evofloxacino 

Medicamento genérico, Lei n° 9. 787 de J 999. 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Compnmtdo revestido de 500mg: Embalngem contendo 7 ou 10 comprimidos 

COMPOSIÇÃO 

Cada compnm1do revestido contém: 

lcvofloxacJno hcmi~hidrntado• ............................................. ........... . ........................................................... 512.5"'mg 

*equivalente a 500mg de levothlxactno. 

Excipientes: laurilsulfato Jc sódio. celulose microcristalina, croscannelosc ,õdica, dióxido de silício, csteurato de 

magnésto, po' i dona, hipromclosc, macrogol, dióXIdo de latlirúo, óxtdo de ferro amarelo e óxido de ferro vennclho. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INIHCADO? 

Este medicamento é ind1cudo no trntnrnento do mfccçõcs bnctcrinnas cnusadas por agentes sensíveis no levotlo~acmo. 

- Infecções do troto resptmtórío supcnor e infcnor, mcluindo smusitc. exacerbações aguda'> de bronquit<.: crônica e 

pneu momo. 

- infecções da pele e tectdn subcutâneo, co~l1cadas e nuo complicadas, w como impctigo, abscesc;os, furunculose, 

celulite c erisipela . 

~ lnfccçõcs do trato urinário, incluindo picloncfritc aguda. 

- Ostcomiclitc 

Como as fluoroquinolonas incluindo levnfloxnclnu, têm sido assncJUdas a rc:tçõcs adversas gntvcs, e pelo làto de 

que, para algWls pacu::nte:., mfecções do trnlo winãno roo complicndns, exacerbações bactcrianas agudas de bronqUite 

crônica e sinusile aguda baclcriana podem ser outohmuadns, levofloucino só deve SCJ inclJcado para tratamento 

destas mfecçõcs crn pacientes para os quais não existam opçhcs de trnt.amcnto alternativas. 

l . COMO ESTK MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O lcvofloxacino é um medicamento pertencente ao grupo dos fártnacos conhecidos como ontibióti<:os. O 

levofloxacino e tncbcado para o tratãmcnt~, de infecções c-,tu!>adas por bactérias sensíveis uo levoflouc:ino como. 

Aeróbios Gram-positlvos 

V.04_0612019 



Hnterocnccu<: (Streprococ<'ll.~)faccalir 

Staphylococcus aureus (MSSA) 

Sraphylot·owJs epidermidi.'i (MSSE) 

Staphyloc:occ:us saproph••ticus 

Streptococcus agaluc11ae 

Streptococcus pneumoniae (íncluindo cepas de S peneunrnnibl' resistentes a múltiplas drogas [MDRSP*]) 

'itreptococots pyogt•ne.<: 

• Isolados de MDRSP (S. pncumoniae rcsi~'tcntc n mitluplas ihogns) são cepas f'-'liistcnlcs a tlois ou mais dos scgmntcs 

antibióticos: penicilina (MIC ~ 2mcglmL), cgunda gentção de ccfnlnsponna'>, éX.: cefunmma. macrolideos, 

tetraciclinas c tnmctopnma I sulfametoxazol. 

Aeróbios Gram-negaatlvos 

Citrobacter freundii 

Enrerobacter c/oacae 

Escheric:hiu co/i 

I Jaemophi/us in/luenzut· 

f laemophtlus purainfluen:ae 

Klebsiella oxytoca 

A"lebsJella pneumoniae 

Legionella pm'ltmophdu 

Moraxellu cuturrhalis 

Proteus nurahílis 

Pseudomonu.~ uemginosn 

,')'trratia marcc.'icens 

Outros microorganismo~ 

Chlamydia pneumonit1e 

!l{ycoplasmtl pneumouiae 

A ação do mcdicamcnt(l inicia-se logo npó:. a , \Ul udmimstrnçio, continunndo progressivamente cc)m o decorrer do 

tratamento, até a eliminução da mfecção. 

3. QUA'IDO NÃO DI!: VO llSAR ESTE mDICAI\U:r.., O? 

Este medtcamcnto é contrnmdicado ~c você apresentar hipcrscll:;ibJhdadc (alergia) ao lcvolloxacino, a outros ugcnte~ 

anlimicmbi<mos derivados das quinolonas ou a Qluttsqucr outros componentes <la fór muln do produto. 

4. O QUE DEVO SABER AN"J'ES DE USAR f:S1 E MEDICAMEI'I'TO? 

Convenc com seu médico 'te algunm das sifuaçõCJ nbalxo se aplk~r a você: 

Reações anaf&Wic:as e/ou de hipcntnsibilldudc (alergia) 

Reações ano lilátlcas e/ou tle hipctscnsibilidadc (alcrgm) gl1lvc c ocustonalmcme tatal lotam relatadas em pil<:ientc:. 

que receberam tratamento com qumolona!., incluindo o levófloxacino. Essas reações frcqucntcmeutc ocorrem após a 

pnmerra dose. Algumas reações fomm acompruilisdil.s por colapso curdtovascular, h1potcnsão.lchoque (qu~da dl! 

pressão), convulsões, perdu da consciência, lonuigamento, ~gwedcm3 tmchaço), obstrução das vias aéreas, dispncia 

(falta de ar), urticária, .:uceira e outras reações cutúnens séri . O tratamento com o levotloxacino deve ser 
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mterrompido imediatamcme diante do ap:m."CJmcntCJ de ctUpy.ln cutfincn ou qualquer outro sinal de hip • 

Eventos decorrentes de mecanismos fmunol6gicos descnntlcddos 

Eventos graves e algumas veze~ fatai~> devidos a um mecanismo imunológico desconhectdo 

podem ancluir: febre. erupção culfinen ou reações dennatológicns severns; vnsculite (inflamação do~ vaso:. 

snnguincos); artralgia (dor nas nrticulaçõcs); nualg1a {dores musculares): doença do l>Oro (uma reação aléq,'lca que 

causa febre, mal esw, dor no corpo, dor articular, queda de pressão ele}, pneumonite alérgica; nl!tiíte inlerstic.ial, 

falência ou insuficiência renal agulla; hepatite; 1ctcrieta; falência ou nccrose hepática aguda: anemia, indu: Í\'c 

hcmolílica c aplâsticn· trombocitopcnia, lcuc:npcnia; ngmnulocitoso; paucilopcma e/ou outrc~s anommhdades 

hematológtcas O medtcaruento deve ser descontinuado imedtntamenlc diante do aparecimento de erupção cutanea ou 

qualquer outro sinal c.lc hipcrsenstbllidade (alergia) c mcdtdns de uporte devem ser adut.u.las. 

Jlepatotoxlddadc (dano ao figadu) 

Foram rccebados relatos pós-comemalização multo raros de hepatotoxicidade SC\'Cfll (incluindo hepatite aguda e 

eventos làtnis) de paci,.nii!S tratados com o Jcvofloxncmo Caso se desenvolva, sinais e :.intomas de hepatite. o 

tratamento deve ser desconlinuado 1mcdiutameme. 

Miastenla grave (dotoça neuromu5Ctllar qu cauSil frague.ta muscular) 

O levofloxacino pode aumentar a lraque?.a muscular em pessoas com mmsleuiu grave. Eventos adversos graves de 

pós-comercialização. incluindo morte e neccss•dndc de SUJlOrte ventilatório, têm sido associados com o uso de 

nuorqutnolooas em pessoas com miastenia grnve. Bvne o uso de lcvofloxncino se você tem histórico conhecido d~: 

miastenia gruvc. 

Efeitos no 'istcma nervoso central 

Foram relatados convulsõe-;, psicoses cóxicas (alteraçao neurolôgtcn) e aumento da pressão antracrnniana (incluindo 

pseudotumor cerebral) em pacientes em trat:unenlo com derivados quinol6nicos, incluindo o levofloxacino. As 

quinolonas também podem provocar uma estimulação do sistema nervoso central, podendo desencadear tremores, 

inquietação, ncrvos1smo, Wl!iiedadc, wmwa, confusão, deHno, alucinações, paranoin, depressão, pesadelos, insônta c, 

raramente, pensamentos ou atos sukidas, mchundu stnchho c~msumado, espcctalmente em pacientes com hist6nco 

clinico de depressão ou um fator de nsco puru a dcp~o liUbJnccnte. Essas reações podem ocorrer após a primeira 

dose. Se essas reaçõe" ocorrerem em pacientes em trnu:nnento com o levofloucino, o medicamento deve ~r 

dcscontinuado e medadas adequada'> devem ser adotada. ... Cpmo todas as qumolonas, u levofloxacino deve ser usado 

com cautela em paci~..ntes com distúrhius do Si~tema Nervoso Central, mspcitm. uu confim1atlos. que possam 

predispor a convulsõc:. ou diminuir o limiar de convulsão (por exemplo, nrtc.nosclcrose cerebral scvem, epilepsia) ou 

na presença de outros fatores de rist·o que possam predispor n Ctmvulsõcs ou dimmuição do ümiar de convulsão (por 

exemplo. tratamento com outros lànnacus, distúrbto renal}. 

Neuropatia 

!•oram relllllldus em pacientes recebendo quanc,lonns, tncltast~e levofloxncmu, casos muito raros de fXlltncuropuua 

axonal de nervns sensoriais uu SCtl.llomotores ncomctcrulo mtônius curtos e longos (doenças neurológicas) rcsullando 

em parcstesias (sensa.ç!io de forrnignmento), hipoestestns (dtmmUtçlio dn sensibtlidade), disestcMas (alteração da 

sensibthdadc) e fraqueza. Os smtomas podem ()C(ll'rcr logo npõs o inicto llo trtllamcnto e podem ser Irreversíveis. Caso 

ocorra qualquer um dos smtoma~ acima o levofloxacino dC\e ser descontinuado amedint11mente. 
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Colite pseudomembrano'a (Inflamação do cólon) 

Cohte pscudomcmbmnosa foi relatnôa com qunse todos os a,gentes untibacterinnos, incluindo o levo 

variar, em mtensidade, de~de leve até potencinl nsco de vidl!. Por 1 o, infonnc seu mMíco cuso vo 

após a admmtslraçio de lev·onoxacino. Ass1m, é •mno twlle considerur esse c.liagnóstico em 

apresentarem diarreia após a administração de qualquer agente anbbactcriano. 

O tratamento com agt:ntcs antibactcnanos altera a flora nonnal do cólon c pode pcnnitir o cre~ciment,., exccs>"S". rw .... _. 

Clostridwm. Estudos 1ndicam que a wxina produzida pelo Clostndium dWicl/c é uma das causas primárias de cohte 

Prolongamento do lnten ·aJo QT 

Algumas quinolonn.~. incluindo o lcvofloxncino, têm sido associadas ao prolongamento do intervalo QT no 

clcLrocardiograma c u casos inlrcquentes de arritmia Durunte o pertodo pós·comcrcinlização, casos muito raros de 

"Torsades de Pom1es" foram rclntados em pacientes tornando lcvoflo)Ulcmo. Em geral, estes relatos envolveram 

pac1cntes que já aprcscmavum condições médtcas nssociadas ou faziam uso concomitante de outros medicamentos 

que podl!riam ter contribuído purn o evento. O levolloxncinn deve ser evatado caso você tenha histórico de 

prolongamento do intervalo QT. hip<JCalcmia (diminuição do potássio) não tratada ou estiver recebendo agentes 

anuarritmicos classe IA (quinidiiUI, procninanuda) ou classe Ullamroduronn, sotnlol). 

Rupturas dos tendões 

Rupturas dos tendões do ombro, dn miio, do tendiio de Aqutlc~ ou outros tendões, exigindo reparação c1rúrgtca ou 

resultando em incapacidade prolongada foram relutadas em pacientes que receberam qumolonas, incluindo o 

levolloxacino. Relatos ocorridos no período pós.-comcrcialaaçfin mdicam que o risco pode ser maior em pacientes 

que estejam concomítantcmcntc recebendo corticosterótdcs, especinlmcntc os 1dosos O trntamento com levotloxacino 

deve ser dcscontinumJo se \'OCê npresentar dor, mllamaçl\ll ou ruptura tle h.:ml;io, Você deve repousar c evitar 

excrclcJOs até que o diagnóstico de teudinite ou ruptura de tendão tenha sido scgummente descartado. A ruptura dl! 

tendão pode ocorrer durante ou após a terap1n com qwnoJonas, rnclwndo o le\ ofloxacmo. 

Jnsuticlênda renal 

Deve-se ter cuidado ao ad.mini~trnr o lcvotloxadno em plll'iCJitcs com in~ulicrência renal (dos rin.'l), pois o 

medicamento é excretado principalmente pelo rim. Se você tem msuficiência ~nal é necessário o ajuste d!l!i do~cs 

paro evitar o acúmulo de levofloKIICmo dcvtdo li durunutção da depuração. 

Fototox.lcldllde 

Reações de fototoxicidade moderadas a SC'.'cras foram obsêrvndns em pacientes c:<postos a luz solar direta ou à luz 

ullraviolcla (UV), enquanto rcccbuun tratamento com C{l!tnolonas. A cxcesstvn expostção ã luz solar ou à luz 

ullravtoletn deve ser cvit.uda. Se oc.orrcr fototoxtcidade, o trntamcnto deve ser descontinuado. 

Monitoraçio da glicose sanguínea 

Como no caso das outras quinolonns, foram relatados disPtrbios na ghcosc sangulnca em pacientes tratados com 

levofloxacino, gemhncntc em pacientes dinbéucos em tratamento concomitante com um agente hipaglicemiantc oral 

ou com msulina. Casos graves de hipoglicemia que resultaram em coma ou morte foram observados em pacientes 

dtab~tlcos. Rccomcndu·se cutdndosa monituruçau du glico;;c sangt•lnca, CSJX:Cidlmentc em pac1entc:. diabéticos. Se 

ocorrer uma reação hipogliccnunntc, o trotamento com levofloxactnu deve ser rntc!Tompido. 

Cristalúria (presença de cristal na urina) 

Embora. não tenha sido rdatada crista1úria nos testes chnicos realtzudos com o lc:vofloxacino, é importante que voce 

se mantenha hidratado para prevemr a fom1açiio de urina alUI mente concentrada.. 
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Distúrbios Oftalmológicos (daoor; nos olho') 

Extstcm dados disponíveis sobre n ocorrêncta de descolamcnto de reuna e uvelte nssociada no uso 

tluoroqumolonns, mclumdo o levofloxacino. Portanto, cns4> você apresente nlternçõc~ na vtsão ou 

smtoma ocular, procure imcdiatameme um oftnlmologtsta. 

:Aneurisma t dlssecçio da aorta 

Estudos cpidcnuológicos relatam um aumento do mco de aneurisma e dissecção da norta upós a ingestão de 

fluoroquinolonas. parucularrncntc: na população idosa. J>onanto, as fluoroqumolonns devem ser us;ulas apenas após 

avahnção cuidadosa do beneficio-risco e apó5 con!ndi!n!çao dt outras opções tcraptluucas em paciente:. com lustória 

familiar posttiva de aneurisma, ou em pacientes di11gnosttcados comllneurts.ma aórttco preexistente c /ou dissccçao 

aórtlca, ou na prcJ>ença de outros fatores de risoo ou conchçõcs predisponcnte. para aneumma c dissecçào da aorta 

(por exemplo, síndrome de Marfan. slmlrumc dl.l l!hlets-D;utlos vas~:ular, artcritc de Takayusu. artcrite de célulru; 

gtgantcs, doença de Behcct, hipertensão, nterosclerose conhcctdn) 

Em caso de dor súbita ubdominal, no peito ou nas costas, os pactentes ~levem ser rtconsclhados a consultar 

imedtatamentc wn mêdtco. 

Gravldet e amamentação 

Gravidez 

O levofloncino dever.i ser utilizado durante u gravidez somente se o beneficio espC111do superar o risco r<>tencial 

para o feto. 

Amamentação 

Devtdo ao potencial de ocorrêrn:1a de reações adversas graves Jtos lactentes de mães em tratamento com o 

levofloxacino. deve-se decidir entre interrólllllCr a amamentação ou descontmuar o Lrnuuncnto com o mcdicnrncnto, 

levando-se em con:;idcruçiio a ímportlincia do mcdicnmcnto para a rnlc. 

não deve ser utlliudo por mulheres grávid11s sem orientação médica ou do cirurgião-

Uso pediAtrlco 

A segurança c a eficácia da utilização do lcvolloxa.:mo em crianças c adolescentes não foram estabelecidas. No 

entanto, Ja foi dcmonstnuJo que as ymnolonas produze01 erosão nas articulações que suportum pe:;o, bem como outros 

sinais de rutropatia, em Mtmais jovens de váriBS espécies. Portanto, a uttlizuçil\1 do levut1oxacino nessas faixas etárias 

não é re<:omendada. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir vefculos c OJN!r&r anáquion 

O levofloxac:ino pode provocar efeito.-; ncurolôgrcos adversos como vcn•gem e tontura, portanto, você não deve 

dtrigrr veículos, operar m{Jquinas ou dedicar-se n outrns ativ.nladcs que exijam coordenação c alerta mental até que se 

suiba qual a rcnc;iio individual frente uo medicamento. 

J.Dteroções medic.amentosas e outra formas de lnteraçlo 

- A adnumstraçào concomitante de compnmidos de lc\oflosadno c rulttáctdos coutendo cálc1o, magnésio ou 

aJumímo. bem como sucrallato, cát1ons metálicos como ferro. preparações muhivitamlnicas contendo zinco ou 

produtos que contenham qualquer uma dessas &ubstlincans, podem mt~rfcrir na ubsorc;ao gustritC~;tinu' do 

levofloxacino, resultando em nivds na urina e no soro considcrnvdrnente rnli.:riores ao desejável. Esses agentes 

devem ~er tomado:; pelo menos duns horas antes ou duas horns dt."J))ts da ndmimstrnçiio t.lo levoflox.acino. 

- A admtnistração concomitllntc de levolloxacmo c t(l(llilina pode prolongat n meia-vida desta úhima, elevar os níveis 

de teotilina no soro e awnent.ar o nsco de renções adversnf\ relacionadas à le<>filina. Portllnto, os niveis de tcolilina 
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devem ser cuidadosamente monitorados e os ncecssânos ~ustcs ttn suas doses devem ser rdtli?.aôos, se 

quando o levotlox.acino for administrndo em conjunto. Rea~ões ndvers."\S, inclumdo convulsões, poJcm 

ou sem a elevação do nlvel de teotilma no soro, 

- A admirustração concomitante do levonox.acino com n lligox111a 'rt!io exige modificação das doses de lev 

ou de digoxína. 

- A administraçãu concomitante do lcvotloxncino com dclosporina não exige modtficuçõcs de dose.-; 

- Certos derivados quinolônicos, incluindo o lc\'ofloxoctno, podem aumentar os e te i tos do antkuugulante varfanno tlU 

de seus derivados. Quando estus substfincias forem admtnistrndas no mesmo tempo, o tempo de protrombina ou outro~ 

testes de coagulação oceitáveis devem ser morutorndos cutdndosameute, rrincrpalmcntc em pacientes idosos. 

~ Não se observou efeito sigmficaltvo da probcnccida ou da cimctidina na Cmax do levotloxacino em estudo clínico 

com individuos !mudáveis. A AUC c a 1112 do levoflo~tadno fhrnm maiores, ""tJUIIntO o CLr fot menor dumntc 

tratamento conc01mtante de levolfoxacino com probcnccida ou cimctidillll comparadas a lc:volfoxacino ap~.:nas. 

Entretanto estas alterações não requerem ujUSte de uosc de lcvolfoxacmo quando coadministrado com probcnccida ou 

- A administração concomttanto de tãm1acos antt·mllamatónos niio-cstcrótdnis e de dclivados quanolônjcos, incluindo 

o levoOoxacino, pode aumenwr o risco de cstimulnçlio do SIStema Nervoso Centml o de convulsões. 

- Alterações do!l nfvcis de glicosc snnguinea, inchundo hiperglicemia (aumento) e htpogliccmia (dimwção) foram 

relatadas em pacientes tratados concomitantemente com quanolonas c agentes untidiubdicos. Portanto, recomenda-se 

monitoramento cuidadoso da glicosc sanguinea quando esse!; agentes I orem admtnastrndos em conjunto. 

-A absorção c a biodisponibilidade do levofloxucmo em mdivfduos mfectados com o HIV, com ou sem tratamento 

concomitante com zidovudana, ioram semelhantes. Portanto, nno parece ncrcssãrio reali1.ar n.1ustcs de dose do 

lc:vonoxacano, quando estiver scndu administrndo concomitantemcntc com a z•dovudma. Os cfdws do levofloxacano 

sobre a farmacocinétíca da zidovudina não foram nvnliados. 

- Algumas quinolonas, indumdo levofloucino, podem produzir resultado falso positivo para opióidrs em exames de 

unna realizados ~·m kals de imunoensaio comercialmente dlsponlvcis. Dependend~, da situação, pode ser neC\.'Ssáno 

confirmar a presença de opi6idês com métodos mais cspceíficos. 

-É desaconselhável a ingestão de bebidas alco61icns durante o trntamento com lnofloucino. 

Med1das gerais de hipienc devem cr observadas para controlar fontes de infecções ou de reinfecçõcs. 

Jnforml' ao seu mMJto ou clrurglio~deotista se vnd está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento $em o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso pura a sua saúd~. 

S. ONDE, COMO E l,OR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAU F.STE MEDICAMENTO? 

O Jevoflondno deve ser conscrv<tdo em tempcmtu11111mbicntc (entre I S'"'C a ~O"(;), pmlcgJdo da um1dade. 

Número de lote(' datas de fabrlcaçlo e validade: \'Ide cmbalacem. 

Não use medicamento com o prazo de ""Blidndc vencido. Guanlc-o em sua embalagem original. 

Características fisicas c organol~ptitns: 

O levoflo.xadno apresenta na formn de ~·ompnmidu revestido oblongo, biconve11v, de cor salmão c ~.:om vinco em um 

dos lados. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validAde c você obsenc alguma 

mudança no asperto, consulte o J'ormad\uticn para saber IIC poderá uttlizá-Jo. 
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ífODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CIUANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN1'0? 

Os comprírnJdos podem ser ingc• ido:. indcpendcntcmcntl! das refeições Caso ncccssãrio, a administração de 

antiác1dos contendo cálcio, magnésio ou alumimo, bem como de sucralfato, cãtions divalcntes ou trivalcntes como 

ti:rro, ou preparações poli\ itamimcns contendo ztnco d \c ser fe1tn du:1s horas antes ou duns hora-; llflÓ~ a 

administtuçao de lcvoOoXIlcino. 

Pacientes idO<Jos 

A~ doses recomendadas :.ão vàlulas tambmt para pnc•cntcs 1~osos. Niio 111 necessidade de ajuste da~ dos"-s, desde que 

esses pactentcs não tenham doença nos rins. 

Uso em crianças: o lcvofloucino niio de-ve ser usado em cnnnças e adolescentes. 

Siga a orientação de 11eu médico, respeitando sempre os bôrárioSt as doses e :1 duraçfto do tratamento. 

Niio interrompa o tratamento sem o conheclment() de seu médico. 

Este medicamento nill deve ser partido, aberto ou mustlg do. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU l\U: ESQUECER DI<: USAR fi:STE 1\J.EDJCAMENTO'! 

St você se esquecer de tomar :.cu medtcamento, tome a próxima dose normalmente c continue seu tratamento como 

recomendado pelo médtco. Não dobre a dose. 

Em caso de dúvidas, procure orlentaçio do farmacêutico ou de seu mMicu, ou c:lrurgiio-dentlsta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO POOE ME CAliSAit? 

Dados de estudos cHnlcos 

você pode ter efeitos indcsejávci,; tio usar le,•onondno, o seguir estão hstndas algumas reações adversas relatadas 

em estudos clínicos relacionadas ao tmtamenlo com ICHJfl\,X:lCtno. 

Reação comum (ocorre: entre 1 o/o c f O% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

- lnfecçõe~: moniHase 

- Distúrbios psiquiátricos: insônta; 

- Distúrbios do sistema nervoso: cefàh:ia, tontura, 

- Distúrbios respiratório toridco c do mcdla!itino: dispneia; 

-Distúrbios gastrintestlnllis: náuscu, dia~rcia. constipação. tlor abdommal, \Ômito~. dit~p!!psia; 

- Distúrbio, da pele e do tecido subcullineo: e.mpção cut.iricn, prurido, 

-Distúrbios do !listema reprodutor c das mnmn : vagtnllc, 

- Distúrbios gerais: dor torácica. 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pnclcnte5 que utUi.t.am este medkamento): 

- lnfecçõe.<>: moniliase genital; 

- Distúrbios do sangue e do sbtemll UnfAticu: ancm1a, trumiJocll<Jpcum, gmnulu<; itopcnlil; 

- Distúrbio• do sistema imuuológlto: reação olérgica; 

- Distúrbios metabóliCO\ e nutricionais: h1perghcemta, ht~gliccnua, htf;e.rcalemta; 

- Distúrbios psiquiátricos: ansiedu.dc, agitação, cõnfus:ln, depressão, alucmaçõcs, pesadelos, disrúrbios do 1-llllO, 

anorexia. sonhos anomlai!l; 
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- Oíc,rúrbios do istcmn nervoso: tremores, convulsões. parestcsins. venrgem, hipcrtonin, hi 

anormal, sonolência, síncope; 

- Distúrbios rHpiratóriu , torácicos c do mcdill tino: cpiSiáxe; 

- Dlstúrbios rardfacos: parada cardinca, palptrnção, rnqutcatdm ventncutnr, amtmia ventricular; 

- DistUrbio• vucularcs: tlebitc; 

- Distúrbios caslriotestlnais: gastrite. estOill:llltC, p:mcrcalltc. csofagttc, ga troenteritc. g 

P,SCutlomcmbmnosa por C diffic:tle. 

- Distúrbios bcpatoblliarc : flmÇão hepática anormal, cnzunas hcp ttcas aumentadas, fosfntasc nlcahna aumentada; 

- Di~túrbios da pele e do tcrldo subcutâneo: urticâna, 

- Dlstírrbio~ musculocsqueléticos e tlu tecido conjuntivo: tcndimtc, nrtmlgtn, minlgia, dor esquelética: 

- Distúrbios rconls e urlnârlo!i: função renal anormal, mr.uncténcau renal, ngudn. 

Dado11 pÓS-(:Oml'rclallu~io 

Reações advcrsus a medicamentos provenientes de relatos csponúincos durnntc o cxpcri~ndn pós-comercialização 

mundial com levotloxucmo estão h tns a seguir. 

A~ lrcquênc•ns nbmxo refletem ns taxas relatndas de rc:~çad adversas no mcdtcamento n pnrtrr de relatos e:.ponuinoos 

c não rcprescnlllm cstinutivns mats precisas da ínc1dêncr:r que pode ser obuda em estudos ctimcos e epidemiológicos. 

ltcação muito rara (ocorre em menos de 0,01 I}~ dos pacientes que utilizam este m dkamento, Incluindo relatos 

- Obtúrbios do tcddo rutineo c ubc:utâneo: erupções bolhosas mclumdo indromc de Stcvens- Joho.son, necróhse 

q>idérmica tóxica; ctupções provocadas por medtcamento ; pustulosc cxnntemdttca generahznda aguda (I>E<JA) 

faltcrnç.Ao rnra na pele que SC caroctcriza peJO desenvoJVJm nto rcpc:ntmo de pustuJns (pequenas saliências na pele que 

.;e enchem de liquido ou pus) obre áreas avermelhada • ocumpanhadn por febre altn c baixa de leucócitos (um tipo de 

cC!ula branca) do sangue]; critclll:l multiforme; V1l culltc lcucocitocl: suca e rcnçao de fotosenstbtlidade. 

- Distúrbios do tecido musculocsqul'lético e cooectho: l'!lbdmruóhse, ruptura dn tcndllo, tlano muscular incluindo 

ruptura. 

- Distúrbios v~tsculurcs: vnsodilatnçJo. 

- Olsturblo$ do sistema nervoso: nnosmia, ngeuma, pnro mia, dis~csia. ncuropatin periférica (pode ser irreversível), 

c:t!>OS •solados de cnccfalopatrn, clctroencefalogrnmn nnomtnl, exaoc:rbnç-ão de mmstenm grave, drsfonia. pseudoturnor 

cerebral. 

- D{)cúrbios ópticos: uvelte, dtstúrbtos vtsuats mclumdo dtploptn. redução da ncwdade vtsual, visão turva e 

cscotoma. 

- Di<.túrbio da audiçíio e labirinto: hiponcusia, tlmdo. 

- Distúrbio'! p&hJuiâtrlcos: psrcosc. parnnoin. relatos uwlados de tdcaçiio suicida, tcncntiva ~.11: suicidio e suiclc.lio 

- Distúrbios hepático e biliares: msuficiéncm hepAllcJI (mclumdo casos fatais), hepatite c tctcricia 

- Distúrbios cudiacos: mqutcardta, relatos isolados de "'Tprsadc de Pomtes" c prolongamento do mtervalo QT do 

- Dl!!tórblo' respiratórios, torácicos e do mcdiustino: relnlos tsolndos de pneumonnc nlérgrcu. 

- Oi'ltúrblos do s!Jtema 1mnguineo e liofãtico: pancitopcnin, nneUllll apldsica, lcucopcnia, oncmiahemolitica c 

cosino111ia. 

- Dlstúrbro!l r~nals c urinários: nefrite intr:rsticial. 

V.04_0612019 



- Distúrbios do sistema imune: reação de hipe!1;enstblhdade ns vezes lhwl, incluindo reaç 

anafiláuca. choque anafillitico, edellUI angioncurótico e docn~ do oro 

- Distúrbios gerais: falência múhapla de órgãos, febre. 

enZimas muscul;arcs 

Informe ao seu médico, drurgliu-dentista ou fnrmac~uti~o n aparecimento de reações indesejAnts pelo uso do 

medicamento. Informe também à empreo;a através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÍ-:l\1 USAR UMA QUANTIDADE MAIOR UO QUE A INDICADA I>ESTF. 

MEDICAMENTO? 

Se você ingenu uma gnmdc quantitludc de levofloxacinu comprimados 1.: se n mgestào fm ainda recente, voct deve 

procumr aLcnduncnLo médico amedaalamentc Pode ser ndministrndo carviio nlivndo para auxiliar na remoçao do 

f{umaco ainda não absorvido. Vucé deverá ficar em obscr:vaçflo e deverão ser tomadas as m~:didas de hidmtaçào 

adequadas. O levofloxacino não é rerno\'ldo de maneira c:ficJente utrovés de- hemõdiálise ou diálise pcnton~:al . 

Em caso de uso de grande quantidade de te medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, e possh·eJ. Ugue f)IU11 0800 722 6001, n voe@ prtcisar de mais 

orientaçOe!.. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO M~.DICA 

SÓ PODE SER VENDJDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

DIZF.RES LEGAIS 

Registro M.S. n" 1.5423.0241 

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro- CRF'-GO o0 3772 

Geolnb Indústria Farmacêutica S/A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. I 8 QD.08·H MÓDUI.OS OI A 08- DAIA - ANÁPOUS GO 

""' •co I. b com br 

Indústria Braslle1ra 

SAC: 0800 701 nORO 

Esta bula foi atualizada conrormc Bula Padriio apro\'ada pela Ao' isn em 271fl3/2019. 
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Anex&B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da l>Ubmhsão eletrônica Dados da petição~otificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
Data do ~úmero 

Assunto 
Data do !'iúmero 

A!Uunto 
Data da 

Itens de bula 
Venões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente Aprovado (VP/VPS) relacionadas 

10459- 10459-
500MG COM REV 

GENÉRICO- G&\lÉRJCO-
Cf BLALPLAS 

Inclusão lnicinl Inclusão Inicial 
INCX7 

07/07/2017 1392151 17-7 de Texto de 07/07n.Ot7 1392151/17-7 de Texto de 07 07fl017 lnclUS'lo Inicial VP 
500MG COM REV 

Bula-RDC Buln-RDC 
CfBLALPLAS 

6012 60fl2 
INCX 10 

-
10452- 10452- 1. Para que este I 500MG COM REV 

CfBLALPLAS 
Gfl.I"ÊRICO- GENÉRICO- medícamcnto é mdicado'l 

1NCX7 
"otdicação de Not16caçOO de 2 Comoeste 

07107n.Ot7 1393408/17-2 Alteração de 071)7{1017 1393408/17-2 Ahemçãode 07 0712017 medtcamento funciona? VP 
500MG COM REV 

Texto de Bula Texto de Bula - I 4. O que dcvo'"Snbermnes 
CTBLALPLAS 

RDC60'12 RDC60f12 

I 
de u:.ar e:.te 

INCX 10 
medtcamento? 

500MG COM REV 
10452- 10452- Cf BLALPLAS 

GENÉRICO- GEI\'É.RICO - INCX7 

19/06 2018 0490755118-8 
Noti.ficação de 

19 06/2018 0490755/tS-8 
Nottficnção de 

]9 06!2018 Dizeres Legais VP 
Attcração de Altcrnção de 500MG COM REV 

Texto de Bula- Texto de Bula- CfBLALPLAS 
RDC 60/12 RDC 60/12 JNCX 10 

500MG CO~t REV 
10452 ~ 10452 ~ CT BLAL..fl...AoS 

GEJI..'ÉRICO- GENÉRICO- 7 ~~ 
l0/03/2019 0251767119-1 

Notificação do.: 
20/03/2019 0251767/19-1 

Notificação de 
20103/2019 

4. O que devo ~aber antes VP s ;toMlv,~ Alteração de Alteração de de usar este medicamento 
Texto de Bula- Texto de Bula- CT AL:W/. l RDC 60'12 RDC 60'12 ift N ~-

l'f6._t;J 



e================ e ========================= 

t~ 
,_ - -:: 500MG COM REV _ ,_ 

t~ ~ 

,_ I ~ 

10452- 10452- CTBLAL PLAS 

GENÉRICO- GENÉRICO- INCX7 

25/06/2019 - Notificação de 25 106/2019 - Notificação de 25106/2019 
4. O que devo saber antes VP 

Alteração de Alteração de de usar este medicamento 500MG COM REV 

Texto de Bula ~ Texto de Bula- CTBLALPLAS 

RDC 60/12 RDC 60/12 INC X 10 

V.04_06/2019 
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Anexo A 
Folha de rosto ara a bula 

ivermectina 

Vitamedic Indústria Farmacêutica Ltda. 

Comprimido 

6mg 

1 
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ivermectina 
Metllamento gen&tco, Lei n• 9.717, d! 1999 

AP~SENTAÇÃO 
Comprimidos (6mg): Embalagens contendo 2, 4 ou 500 comprimtdos 

VIA ORAL 
U O ADULTO E I,EDIÁTRJCO ACIMA DE S ANOS OU COM MAIS 1n: 15 KG 

COMPOSI~'ÃO 
Cada comprimido contém: 

ivermcctina. . ............................................................................. + .. ··•••·•· .................................................................. 6mg 

exetplente q s p. ........................................ ..... . •..•• • .................. ••.• . .............................................. .! compnmido 
(EJicíprentes: amrdo, celulose mkrocnstalina, cslcurato de magnésio, launlsulfato de sódio, dióxrdo de sillcro, butil
hii!roxiunisol e ácsdo cítrico) 

INFORMAÇ0ES AO PACIENTE 

e 1. PARA QUE; ESTE MEDICAMEN"IO É INDICADO? 
A ivcnncctino é mdícodo para o Lrohunclllo de várias condtçiics causadas por vermes ou parasitas. 
E5,ludos dernonstiam que a i v\ rmet.'tinn funciona no tratamento das segmntes infecções· 
Edrongiloidfase intestinal: ca tsada por um parastla denomrn.ado StronKJioldes stercoralis. 
Oncocercose: causada por um parasita denominado Oncho(·t·rca l•olvuiiJ.f. 
Filariose (elefantíAse): cauSJda pelo parnsitn Wucherena bnncmfli. 
Ascaridiase (lombriga): causada pelo p.1rusita Ascaris lumbricoidcs. 
Escabiosc (sarna): causada pelo parasita Sarwptes .R·abw1. 
Pedlculose (piolbo): causada pelo parnsira Pedic.11/us human11s capifis. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A •vermectma é um mcdicamcnlo que ntuu contra várias espéCies c'lo parasstas e vermes. Sua ação se dá por meio da 
paralisação da musculatura de vermes e parasitas, ocasionando a morte c ehminaçio desses do seu corpo. 
E. te medscamcnlo é mpidamenle absorvido por via oral, atingindo uma conccnlraçlio máxima no sangue em 4 homs. 
sendo eliminado em até 18 hora .. '>. 

3. QUANDO NÃO DF.VO USAR E~n E MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindlc:ado r•ara u~o por paclt•nlts alérgicos n lvcrmcc:tina ou a algum de~~ componentes 
Clã fórmula, por pacltntes com meningite ou outras afecçõts ido Slstcma Ncn·oso Central. 
O uso deste medicamento juntamente com medicamentos que agem no Sisteo1a Nervoso Central tais como os 
barbituratos., benzodinepínlcos, icido valpróh:o c otibaw d(• sódio não é rrcomendado. 
Este medicamento ~ rontraindit.ado para uso por crianças com menos de 15 kg ou menores de S ano'l. 

4. O QUE DEVO SABER AN'rES DE liSAR ES1'E MEDI(iAMI<:NTO? 
Precauções I 
Apóll o tratum~nto com tv.:nncctinn, os pactcntes com dermatite de ongem oncol u:..1 podem apresentar mruor 
probabilidade que outro~ de 11ofrcr reações .sdvcrsas graves, especsnlrncntc ~'tlctnas ('inchaços") c a~:.rravamcnto do 
oncodcrmatitc. 

jjtrongi.loid(Bse: é necessário realizar exames de: rezes paro lu.:omp:mhamcnro c comp10vação Ja cura. 

Onrocercose· o tratamento com ivennectina não climtna os parnsitnS Onchocerco ndultos podendo ser necessarro WJl 

novo tratamento. 

FUulose (elefaotiase): o trni.Wnento elimina upenus as mtqrofilàrias, portnnto, olio ho.vcrn reversão das alterações 
cllnreas já exist~"'lles decorrentes dos parusitns uduhos. 

Ascaridiase (lombrica): é necessário rcali:r.nr exames de fe:t..cs parn acompanhamento e comprovação da cura. 
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Pediculose (pioJho) e Escabiose (sarna): neve ser reahr.11da reavaliação médica em l n 2 semanas pa 
ema. Nesses casos tambêm devem ser tratadas as pessoas que hvcrum contato com 11 paciente c que cs 
parut.ita. 

3 
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Estroogiloidíase em hospedeirCis lmunocomprometido (com baixo imunidade): em pacientes com ba1 i~::·i~iad;"
(incluindo o::. portadores de 111 V) em li".! lamento de estrongitoldiru c mtestinal, pode scr necessário repetir a te.,._ ........ 
tempo de tratamento e a dose adequada serão avaliados mdivtdunlmcntc pelo m~tco assL.;tentc. 

S~~rna crostosa em hospedeiros lmunooomprometldos (com baba Imunidade): em pacientes com bavta lDlunidade 
(incluindo os portadores de IJIV) em trntamento de sarna crostosa, pode ser necessáno repetar a terapia. 

Grnvidcz: 
Categoria de risco: C - t<:ste mcdic:lmt'nto nio deve ser utlli~do por mulheres gtávida'J sern orientação médico ou 
do ch·urglio-dentista. 

Amamentação: a ivcnncctina é excretada no leite matemo em baixas concentrações. O uso deste medicamento durante a 
amamentação somente deve ser feito quando indicado pelo mM1co. 

PédiJtria: como ainda nãu se dtspõe de dados cllnicos sufiClCntes referentes ao tratamento de crianças menores de 5 
anos ou com menos de I S kg. o uso deste medicamento por esses pac&entes não deve ser reahr.ndo. 

Padentes idosos: considerar uma mntor frequêncin de compromcumcnto d.1 função do ligado, do5 nns, e/ou do coração 
c outras doenças existentes, bem como med1caçõcs que esteJam em uso comum nesta populuç11o 

Advertências 
Os pacientes portadores de oncocercosc podem aprc:.cntnr rcnçocs na pele ou mesmo sistê111icus. 

Para evitar futuras infcstaçôe:. por pnmsitas. as seguintes medidas podem ser adotadas· 
I) Manter limpas as instalações snniu\rlas e lavar as milos após uulizlt-las. 
2) Evitar andar descalço. 
) Cortar e manter limpas as unl1as. 

4) Beber água filtrada ou fervida. 
5) Lavar e cozinhar bem os alimentos. 
6) Mllntcr os alimentos e depósito!! de água cobertos. 
7) Combater os msetos. 
8) Lavar as mãos antes das refeições 
9) Lavar os utensflios domésticos. 
lO De forma cu1dadosa para se evitar queimaduTBs, ferver roupns intimas, de coma c banho (lençóis, fronhas c toalhas) 
do paciente c trocá-las diariamente. Utensílios c acess6nos (csco\'tlS de cabelo, pentes, presilha:; de cabelo e bonés) 
devem ser higienizados da mc!-ma fonnn. Estns medidas so estendem n todos os membros da família . lll Não compartilhar objetos de uw pessoal, tais como pentes e bonés. 
12 llvttar contato direto com outra.'! pessoas durante o trntruncnlo (tnfcc.tadas ou não). 
I :1 Todas as pessoas da farnlhn devem verificar se estio mfcstnd~s. Em caso positiVO, prllCure orientação médica para o 
CClrrcto tratamento simultâneo de todo os infestados paro cv1tru•sc a n:tnfestaçiio cruzada entre os membros da famllia. 

Para annis informações sobre os cuidados nã<1 medicamcnlosn· converse com o seu médicu nu procure um s~:rviçu de 
<;U~de. 

Interações medicamentosas 
A ivcnnectina deve ser administruda com cautela em pacicn(cs em uso de medicamc~ntos que deprimem o Sastcma 
Nervoso Central, como medicamentos para o tratamento de inSônia, ansiedade, alguns annlgésieo:s ou mesmo bebtdas 
olcoóhca~. 

R&lat6rios p6s-comercrahznçíio demonstraram que o aumento dn INR (um exame laborntorud que avalia uma via da 
cqagulaçào do sangue} foi raramente rclntndo quando a 1Vem1cchna fo1 cuadmimstrada com varfurina. 
Avise o seu médico se estiver fazendo u:-.o de vnrfarmn, J'{liS, o uso dos dors medrclUnentos necessitará do 
acompanhamento de exames que rnonitornm a coagulnçfio do sangue. 
Nlo é recomendado o uso concomit.antc deste mcdicumcnto com heu7odiuzcpimcos 
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se você estA fazendo uso de olgum outro me 
medicamento sem o conhecimento do ~eu médico. Pode liCr periguso par11 a ua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GlJARUAR ESTE MEDICAMENTO'! 
Con<;ervar em temperatura ambiente ( 15 a 30"C). Proteger d.1 lu~ c 11m idade 
Se armazenado nas condiçõc.s indicadas, o medicamento se hlnntcm próprio pnrn çonStJIIIO pelo 
impresso na embalagem cxtcmo. 

Nimero de lote e dahl'l de fabricaçlio c ulidade: lide embnlltgem. 
Nl o use medicamento cnm o pra1o de ,·atidadc Hnddo. 
Gunrde-o em sua embala~:cm original. 

Caractcrfsticas físicas c organoUpticas: 
A ivermectina 6mg: comprimido circular branco n levemente amart'lado, isento de matcnal estranho. 

Antes de usar. observe o aspecto do medic:amt•nto. Caso ele esteja no prazo de validade c você observe a lguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para sDber ~e poden\ utilizá-lo. Todo mrdlcamrnto deve ser mantido 
fora do alcance das oiançu. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O~ comprurudos de ivenncctina devem ser mgmdos com águn Em gemi, uma dose única do medicamento é suficiente 
rara a elimmação de parasitao;. A nCCCS$1Ciade. ou não, de repetir o tratamento dependerá de avaliação médica e/ou 
realização de testes laboratoriais. 

Estrongiloldíase- Fllariose- Ascaridiase- Escabiosl.'- l,t>dlrulose 
A dosagem recomendada de ivermcctina para o lrnt:tmcnto dcRias coud1çõcs causad:ts por parasitus numa úmca dose orul 
vi$3 fornecer aproximadamente 200 mcg de ivcrmcctina por kg de peso corporal Cm1sultc a Talu·la 1 paro oncnlar-sc 
em relação á dosagem. Em geral, nrw são necessárias outrus doses. Contudo, devem ser r~ito:. CJ(atnCS de fezes para 
.tcompanbamento (e!.lrongiloidíasc) c nvnliaçõcs climcas (dCt1U11S nfecçõcs), paro verificar a cliruíuaçào dos vcm1es ou 
para.~t.1s (veja item 4. O que devo obcr anh.•.s de U5Dr este medicamento?- Precauções). 

Tabela 1 
o. ã d d d i il ldf m · di ~ntaç. o e os agem c 'ermtct nll para estrong o nsc, a nnosc, ~UCarl ase~ csc-abiosc c pcdiculosc 

PESO CORPORAL (Kg) DOSJo~ ORAL ÚNICA 
15 a 24 Y2 comprimido 

ª ·a35 I c:umprimido 

~~a 50 1 Y.z comprimido 

SJ u 65 2 oompnmados 
PJo:SO CORPORAL (Kg) DOSE ORAL U~1CA 
66 a 79 2 ~ compndos 

~o 200mcg/Kg 

I 
Estrongiloidíase: vocc deve se ~tuhmelcr a repetidos exumes de fe7.es pam documcniDt a ausência de infecção por 
Strongylotdes scercoralis 

Ascaridiase (lombriga): você deve se submeter a exames de fdes para acompanhamento c comprova!fÜO da cura. 

Fil.arlose (elefantíase): você deve continuar com acompanhamento médtco, pois a ivennecrina não elimina as fonnas 
adultas da Wuchereria buncn~{li. 

lo:'ícAbiose (sarnA): você d..:vc retomar ao médJco npós I ou 2 5CmniULII para se ccrtdicllJ' da ~ ura 

Pedh:ulose (piolho): as lêndea" que estiverem mais ndendns deverão ser removidas munualmcnte, ou uhhzando-se um 
~ntc fino. Isto deve ser repelido <~16 que se tenha cenezn que n p hajn mais lêndeas no pacrcntc. 

Oococercose: A dosagem rccomcnilildJilk ivcnncctina parn o ttat.ament(l du oncoccrcose é. urna dose oral única que viMI 
fornecer aproximadamente ISO mcg de ivcrmcctina por quilo dç JlCSo corporal. Consulte u Tabela l paro orientar-se em 
relação à dosagem. Em camranhus de distribuição em massa, insendns em rrogmmns de: trnt.amento internacJOnal. o 
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intervalo entre doses usado de fom1a mais comum foi de doze meses. No tratamento individual 
reoQn~iderar uma nova dosagem em intcrvnlos de três mcse.~ 

Tabela 2 
Orientação de dosngem de lvermectlnn para a oucoctrcosc 

Pf..SO CORPORAl. (Kg) DOSE ORAl~ U 'ICA 

I~ a 25 Y, cnmprimido 
26 a. 44 1 cbmprinudo 

~~~~~~~----------------------~ 4S a 64 I ~ compnmidos 
65 a 84 2 oomp1 inudns ----------------------------~ 

?::,85 I 50 mcgfKg 
----------~----~~--------------------------~ 

O tratamento com ivcnncctína niio elimina os parasitas Ottchot:ercu adultos e, portanto, nonnolmcntc é necessário o 
acompanhamento e novo tratamento. 

Siga a orientação de seu médico, rCSJJritando emprc os borádos, a doses c a dunçio do tratamento. Não 
interrompa o tratAmento sem o conhecimento do eu m~lfco. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO F.U ME I<:SQUECER DE USAn ESTio: MIWICAM .. :NTO? 
Esse item não é aplicãvel a este medicamento. pois trata-se de med1cnmento de dose úniCJt. 
Em caso de dúvidas. procure orientação do farmacêutico ou de cu mMico, ou ch urgião-dcntista. 

8. QUAJS OS MALES QUE ESTE MEDICAMI~NTO I•ODE ME CAUSAU? 
As possivei~> reações adversas são leves e tmnsit6rias: diarreUI, nãusea, falta de disposição dor ahuommal, !alta de 
apet1te, constipação e vômitos. Também podem ocorrer: tuntura, sonol~nda, vertigem, tremor coceira, lesão de pele e 
urticâna. Inchaço no rolitO t membros, dim.inuiçflo da pressão do sangue ao Jcvantnr-se t: bawncnlos acelerados do 
coração. Estas reações são d~ frcquéncin desconhecida. 

Oncocercose: as reações alérgicn.c; após o Lrntamcnto com ivCillleclina provocam reação uo tipo Mazzolli caructeri:lllda 
~r dor nas articulações, dor abdominal, aumento no tmnanho c na sens1b11idadc dos gânglios, pnnctpahncnte os 
gânghos da reg1ão mguinal (da virilha), llo pesnx;u c das nxtlas. além de coccim, inchlltyO, lesões na pch: até urticária e 
febre. 
Reações oculare!-- durante o tratamento da oncocercose são rnrns c podem estar ligada:, à d(X!nça. Raramente podem 
tomar-se graves ou associadas com perda de vislio, mas de formn geral, são resolvidas sem a necessidade de tratamento 
com corticostero1des 

Estrongiloid(ase: as seguintes reuçõcs uuvcrsns foram rclatadns durante o tratamento com ivermcctma: Reações 
relactonadas ao corpo como um todo: fruquczalfadaga, dor abdominal. Heaçê'ies gastrintcstinai!;: anorexia. constipação, 
dilltl'Cia, náusea, vômito. Reações rclncaonadas no Sistema Nervoso Ccnu·nt: tontura, sonolência, vcrttgcm tremor 
Reações na peh:: coceira, erupção cutânea c urticânn. 

Gerais 
As seguintes reações adversas t(uum relatadas com o uso da droga: 
Dor de cabeça c nos músculos relacionada no mcdu.:amento ocorreu em menos de I o/o dos pacientes. 
Dados de um estudo multicêntnco, reah7.ndo dentro do Prog~mlh de Controle da Oncocerc(lc;e, o qual tratou 50.921} 
pac1entes, com dose única de tvcmlectina, acomp11nhados por 72 horas pós-tratamento; mostrou 2.4% de reações 
adversas moderudas e 0,24 % de reações graves (93 cnsos). 1-.s renções gulVes ma1s ti"equcntcs tbram diminu1ção da 
pres~o relacionada â pos1ção do corpo smtomáttca e tàltn de ar mteusa Não houve nenhum caso de morte pós
tratamento. Dentro das reações adversas mais comuns, rellltou-sc: dor de cnbcça, dor muscular, falta d1 ar dores pelo 
corpo, febre, reações na pele, enjou, faltu de npclite, vômitos, inchaço no rosto c membros. Podemos dizer que as reações 
adversas grnves foram c:lassi1icadas nesta populaçllo como mcotnuns (> 1/J 000 e ~ I/I 00 caso~). 

Experiência Pós-comt rclalilaçin 
As c;cguintes reações advt,:rsas foram relatadas: 

Oncocercosc 
Sangramento na conjuntiva (mcmhrana que recobre n parte branca- esclern do olho). 



Bula do Paciente 

Todas as indicações 
Diminuição ou queda na pressão do sangue (priucipalmcnte re1acionad3 à posição do corpo), c ·.de falta 
sindrome de Stevens-Johnson e necrólisc epidérmica tóxica (!unha<; reações graves com bolhas, feridas teraçôes 
dolorosas na pele e mucosas), ataques convulsivos, inflamação do fígado, aumento das enzimas do fígado e aumento da 
bilirrubina. Neurotoxicidade incluindo alteração da consciência de gravidade variável (por exemplo, sonolência, estupor 
e coma), confusão, desorientação c morte. 

Alterações em exames de laboratório: alterações no exame de sangue chamado hemograma, aumento das enzimas do 
fi gado. 

Informe ao seu médico, cirurglilo-dentJsta ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu strviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Na intoxicação acidental ou na exposição significativu a quantidades desconhecidas de formulações veterinárias de 
ivermectina em humanos, seJa por mgcstão, inalação, injeção ou exposição de áreas do corpo, os seguintes efeitos foram 
relatados com maior frequência: lesões cutâneas, urticária, dennatite de contato, inchaço, dor de cabeça, tontura, tàlta de 
disposição, enJOOS, vômitos, dor abdominal, diarreia, ataques convulsivos, alteração do equilibrio, falta de ar, alterações 
na sensibilidade. 
Casos de neurotoxicidade, incluindo alteração da consciência de gravidade variável (por exemplo, sonolência, estupor e 
coma), confusão, desorientação c morte foram relatadas com a dosagem recomendada e supcrdosagem de ivennectina. 
Em casos de intoxicação acidental, procure assistencia médica imediatarnentc. 

F;m caso de uso de grande quantidade deste medicameoto, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento. se possível. Ugue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S: 1.0392.0167 

Farm. Resp.: Ora. Angelina Fernandes 
CRF-GO n° 16016 

VENDA SOB PRESCRJÇÃO MÉDICA 
Vitamedic rnd. Farmacêutica Ltda. 
Rua VPR OI- Qd. 2 A- Mód. OI 
DA.IA- Anápolis- GO 
CNPJ: 30.222.814/0001-31 
Industria Brasileira 
XXXXXX- OJ/22A 

SA6 
0800 620 2929 

www.vitamedic.ind.br 

~VITAMEDIC 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 05/04/2023. 



Bula do Paciente 7 

Histórico de Alteração para a Bula 

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

Data do NO Data do No Data de Versões Apresentações 
Assunto Assunto Itens de bulas 

expediente 
expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) Relacionadas 

24/07/2023 - 1 0452 - Notificação - - - - "8. Quais os males que 

de Alteração de este medicamento pode 

Texto Bula- 60/12 me causar?" VPNPS 6 mg com ct bl ai 
pias trans x 2 

"9. O que fazer se 
algém usar uma 

quantidade ma or do 6 mg com ct bl ai 
que a 1nd1cada deste pias trans x 4 

medicamento?~ 

"9. Reações adversas" 

"10. Superdose" 6 mg com ct bl ai 
pias trans x 500 

j 
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Bula do Pacíente 8 
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1. Para que este 
medicamento é 

indicado? 6 mg com ct bl ai 
pias trans x 2 

4. O que devo saber 
antes de usar este 

21/01/2022 0274725/22-3 1 0452 - Notificação - - - - medicamento? VPNPS 

de Alteração de 
6 mg com ct bl ai 

5. Onde. como e por pias trans x 4 
Texto Bula- 60/12 quanto tempo posso 

guardar este 
medicamento? 6 mg com ct bl ai 

6. Como devo usar este pias trans x 500 

medicamento? 

6. Quais os males que 
este medicamento pode 

me causar? 

9. O que fazer se 
alguém usar uma 

quantidade maior do 
que a indicada deste 

medicamento? 

1.1ndicações 

Alteração de SAC 

?fl~ 
{.., /~ ("' 

I /t<jl ~ 
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6 mg com ct bl ai 
pias trans x 2 

14/03/2019 0225307/1 9--1 1 0452 - Notificação - - - - - Alteração do 

de Alteração de Responsável Técnico 6 mg com ct bl ai 
VPNPS pias trans x 4 Texto Bula- 60/12 - 10. Superdose 

6 mg com ct bl ai 
pias trans x 500 

2210012017 1254259/17-8 10452 - Notificação - - - - - Correção no Item VPS 6 mg com ct bl ai 

de Alteração de 1 - Identificação do pias trans x 2 

Texto Bula- 60112 Medicamento - Via de 

I 
6 mg comct bl ai 

Administração pias trans x 4 

6 mg com ct bl ai 
pias trans x 500 

I 
6 mg com ct bl ai 

19/04/2016 1583107/16-8 - - - - Mudança na Razão pias trans x 2 
1 0452 - Notificação -

VPNPS 
de Alteração de Social da Empresa 6 mg com ct bl ai 

Texto Bula- 60/12 
pias trans x 4 

6 mg com ct bl ai 

L 
,.... ;p.....,.,_ ~las trans x 500 
~ r li n ~ti' 

'ir. '~fc.o I t , .. ~ !!& '1 
4C.(!~ 'I /Uco 

-
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Bula do Paciente 10 
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10459-
-Atualização de Texto 6 mg com ct bl ai 

0510712013 0542442113-9 GENÉRICO- - -
de Bula conforme bula VPNPS 

pias trans x 2 

- -
Inclusão Inicial de 

padrão publicada no 6 mg com ct bl ai 

Texto de Bula-
bulário. pias trans x 4 

RDC 60/12 6 mg com ct bl ai 
Submissão eletrônica pias trans x 500 

para disponibilização do 

texto de bula no Bulário 

eletrônico da ANVISA 

I 



ISORDIL® 
dinitrato de isossorbida 

EMS SIGMA PHARMA LTDA 

Comprimido de 1 O mg 

Comprimido sublingual de 5 mg 



I - IDENTIFICAÇÃO 00 MEOICA.\tENTO 
ISORDJI.• 
dm1trato de isossorbitla 

APRESENTAÇÕES 
Compnmtdo de I O mg. Hmhalngcm contendo 30, 1 00• ou 120• unidadt-.s 
*Embalagem fractonávcl 

Comprimido sublini,'\lal de S mg Fmbalngem contendo ~O. 90*, 120". 450..., ou 500 .. unid" 
*f.mbalagcm fracionávcl 

Fls _J_ 'ZB.2_ 
Proc. NOJ/~~2021_ 
Ass _ _ ... :.~;f 

••Embalagem hospitalar 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada compnmtdo de I O mg contém: 
dinitrato de tsossorhtda ........... . . ........................... . ................ .. ... . . • . .................................... 1 0,0 mg 
excipiente* q.s.p. .... ............................................ ....... .. .................................................................. ! cmn 
*dióxido de siücio, croscannclose sõdtca. celulose mtcrocristahna, luctusc monoidtatada, estearato de 
magnésio e lactose. 

Cada comprimido sublingual de S mg oonti:m: 
dmitrato de 1sossorbida ......................................... ... ~.......... .. .................................................... 5,0 mg 
cxctpicntc• q.11.p . ......................................... . . . ..... -·-............................................................... ! com 
*lactose monoidratada. croscannclosc sód•ca. cstearato de magnésto, am1do, celulu:;e microcristalina. 
vcm1elho altura 129 Inca de alumínio e lactosc. 

11 - INFORMAÇÕES AO ··ACIENT~ 

J. P.<\RA QUE ESTE I\IEDICA.Mfo:NTO É INDJCADO? 
ISORDIL...: é indicado na profilaxia (prevenção) da dor tsquermcu cardtllCII (angma) e na insuficiênci<t 
cardíaca congcsüva aguda c c:rônica 

2. COMO ESTE MEI>lCAMEN fO FUNCIONA? 
O dinitrato de isossorbida. por possuir nma <~ção nuorrclaxunte d1rcta !'Ohrc a circulação coronanana c 
circulação venosa, faz Cl>tn que haja um aumento do flu)lto coronário c rcduçiio dn pré.carga. Ao dilatar as 
vetas, há uma diminuição do retomo venoso, do volume cardf11co, dD pressüo diastóJjca final do 'cntriculo 
esquerdo. consequentemente, reduzindo n pré-carga e o consumo de oxtgêmo. 

A pressão capilar pulmonar e a pressão na artéria pulmonar tambêm são reduzidas, sendo este o 
mecanismo bá.;ico da rnelhom da perfonnance cardfncn 

3. QUANDO NÃO DIWO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
ISOROIL está contraindicado a pacientes nJérgico• no dinitnlto de isossorbtda ou n qualquer outro 
componente da fónnula. 

4. O QUE DEVO SABER ANn:.s DE l JSAR ES'I•: MEOICAMENI O? 
Como para qualquer nitrato, rccomenda·se cautela nn odministnlção de ISORDIL a pacientes com 
glaucoma. hlpcrtin.:oidisnto (aumento do runclUnamento da tireoldc), anemin grave, tmwnatismo craniano 
recente e hemorragia severo. 

Dcvsdo a wna poss1,CI resposta htpotensura, ISORDIL dcv·e ser uuhz.ildo com precaução em ussociac,:ãu 
a bloqueadores dos canass de c.llcto, em pac1cntcs em uso de diuréticos, ou naquele:; pacientes em uso de 
sildenafila. 

Este medicamento wntêm LACTOSF.. 
Pacicnh.:s ~.:om problemas hcn..'tliUirios nuus de intoletaitcia à gnlt•ctosc (dcücií!nda Ltpp de lactasc ou Ol<Í 

absorção de glscose galnctose), não devem tomar ISORDIL , poss ele possu1 lactosc em sua formulação. 

--



A eficácia deste medit'amcnto depende du caparldnde funcional do paC'iente. 

Infonnar ao médico n ocorrência de gmvidC".-: am vigência do trtttamento ou npós o seu 1 
médico se está amomcntundo. 

Este medicamento nlo de~fl ser utilizado por mulhl'res grávidas sem orientação mnu.~~~.,.
cirurgião.-dentbta. 

lntemções Medicamento - Medicamento 
rosiglitazona c ulcaloidcs crgot - o dinittnto de ifussorbadn aumenta os cfettos adversos destes 
medicamentos. 
lnibidores da losfodiasternse tipo S o dmitrnto de isossomada, utilizado junl.llmcntc com os 
medicamentos dessa clnsse (por ex:emplo: silclcnnliln, tl\dalufila e vnrdenaiila), aumcntu o risco de quedn 
bmsca da pressão sanguinea, ucvllndo-se evitar o usu concomitAnte dllsscs rncdi~:amentos 

Os pacientes que estiverem recebendo drogas nnti-b~ertensivas, bloqueadurcs beta-adrenérgaco ou 
fcnotiaztna.c;, conCQmitantcmentc ao uso de ISORUIL • devem ser observado~ devido aos possíveis 
efettos hipotcnsores acumulativos. 

Interações Medicamento - Sub tlincia Química 
Álcool - os pacientes que estiverem recebendo ISORDIL não devem mgerir bebidas alcoólicas. pots o 
álcool pode inten..,ificar os efcuos dessa drogn. 

Informe ao seu médicn ou cirurglio--dcntista e vorê cst4 fazendo u o de al~um outro medicumento. 
Niio use medicamento 11cm o conhecimento do cu médh:o. Pode ser perlgo~o paru a sua saúde. 

S. ONDE, COMO l: POR QtJAl''10 TEMI'O POSS() GUARDAR ESTE 1\lEDIC.\MENTO? 
Conservar em tcmpenatumumbiemc (temp~-mtum entre I S c 30"C). Protegl'rda luz e urnidnd\!. 
Número de lote e data' de rabricnçio e ulidadc: \Ide t'Dlhnlngcm. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua cmh11lagem original 
Aspecto do medicamento: 
Comprimido de lO mg, branco, circular. biconvexo e monosscct.udo. 
Comprimido sublingual di:' S mg, na cor rosa, plano em ambas as faces. 
Antes de usar, observe o nspecto do mcdlumento. Caso ele arejo no prazu de vaUdade e você 
observe algum o mudançn no nspedo. c:on:.ulte o farmacfutlco para saber se podcn\ ntiliLé-Jo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO HlRA DO ALCANCE I>AS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAI\U;NTO? 
Comprimido de I O mg 
Os comprimidos de ISORDII.e oral deverão ser mgcnilos, sem mastigar. com a ajuda de um pouco de 
liqutdo 
ISORDIL4 uc\c SI.T adrmntstrndo por vta oml. 

Angina Pecturis: 
Profilaxia das criseló (ungina csuhd crônica) 
Compnmidos ora1s - os cumprunidos orai s de ISORDILe Jevmu ser mgcridus, r 111 rna)ltigar, com aJuda 
de um pouco de liquido, na dose de S a 30 mg, via ornl, quatro vezes ao daa, a coda 6 horas, 
preferivelmente com ti estômago vazio. 

lnsuficiência Cardíaca Congcsttva: 
Comprimtdos orais : 20 a 40 mg, quatro vezes no dia, u cada 6 homs ou segundo critério médico (má.x. 
240 mgld). 

Comprimido sublinguaJ de 5 mg 
Os comprimidos de ISORIHI.e suhlingual devem ser colocados e mantidos abaixo da língua, até 
completa dissolução. 

Angina Pcctoris 
Terapia de ataque 



Comprimidos sub1inguais · os comprimidos sublinguaifl de ISORiliL* devem ser colocados e mantido 

boras. IS 8 
sob a lingua até completa dissolução (aproximadamente 20 segundos), na dose de 5 a lO mg a cada 2 o ·F! ~ 
Profilaxia das cnses (angina estável crônica)· 0 
Compnmidos sublinguais - podem ser utilizados na dose de 5 a I O mg antes de situações estres n~/PC. ND 02.V21J,, 
passiveis de provocar uma crise de angina. --~-~ 

A ... _ qj~·':··, 
~ I ·" 

-.....-., ... ~ .... ··~ Insuficiência Cardíaca Congestiva: 
Comprimidos sub linguais: 5 a lO mg. a cada 2 horas, ou segundo critério médico. 

Siga a orientação dt seu médico, re11peUando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrómpa o tratamento sem o conhtclmento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver próximo o hor.írio da dose sc:guinte, pule a 
dose esquecída e continue o tratamento conforme prescrito. Não utilize o dobro da dose para compensar 
uma dose esquecida. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODI<~ ME CAUSAR? 
Este medicamento pode causar algumas reações adversas: 

Reações muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
vem1elhidão na pele, dores de cabeça, enJoos, nervosismo, htpolensão ortostática (queda da pressão). 
taquiarritmia (aumento da frequência cardíaca) e vômJtll. 
Reações incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medtcamento): síncopes 
(desmaios), aumento de angina (dor no peito) e hipertensão (awnento da pressão sanguínea). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
metemoglobinemia (incapacidade do ferro presente na hemoglobina - o pigmento vermelho do sangue -
de transportar o oxigênio). 

Episódios passageiros de vertigem (tontura) e fraquc:r..a, além de outros sinais de isquemia cerebral, 
associados à hípotensão postural (queda da pressão sanguínea), podem ocorrer ocasionalmente. Alguns 
indivíduos podem apresentar sensibilidade acentuada aQs efeitos hipotensorcs dos nitratos mesmo com a 
dose terapêutica US1tal. Reações intensas como náusea, vômito, fraqueza. insônia. palidez. sudorese e 
choque podem ocorrer. Em tais pessoas, o álcool pode intensificar estes efeitos. Medidas que facilitem o 
retomo venoso (por exemplo, cabeça baixa ou pqsição de Trendelenburg, respiração profunda, 
movimento das extremidades) geralmente revertem estes sintomas. Pode ocorrer ocasionalmente erupção 
cutânea e/ou dermatite esfoliativa. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou fannaçêutico o aparecimento de reações Indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe tambfm à empresa através do seu serviço de atendJmento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Se alguém utilizar uma grande quantidade deste medicamento, é importante que seJa encan1inhado para o 
centro de saúde mais próximo. 

Alguns sintomas podem estar presentes nos casos de superdosagem: queda imediata da pressão 
sanguínea; dor de cabeça persistente e Jatejante; tonturc1; palpitação {sensação dos batimentos cardiacos 
rápidos e fortes); diStúrbios visuais; eritcma c sudorcsc {em seguida, a pele torna-se fria); náusea e vôm1to 
(possivelmenlc com cólica e mesmo diarreia sanguinolenta); desmaios (especialmente na posição ereta); 
hiperpneia (aumento da frcquência respir.tt6ria) inicial, dispnctn (falta de ar) c respiração lenta; pulsação 
lenta; parada cardiaca; aumento da pressão intracraniana com sintomas de confusão e febre moderada; 
paralisia c coma seguidos por convulsões c possivclmenlc morte devido a colapso circulatório. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medb:amento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento; se possível. Ligue para 0800 72l60CH, se você precisar 
de mais orientações. 



UT- DIZERES LEGAIS 
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Bairro Chácara Assay 
Hortolândia/SP - CEP: 13186-90 I 
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Histórico de Alteração da Bula 

Dados da submissão eletrônica Dadoo; da pfliçãolootificação que altera bola Dado) das alterações de bulas 

Data do fiO•. 
Assunto 

Data do N•. 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação (VPN PS) rcJacionadas 

Não houve alteração no 
(10457)- tex-to de bula. Embalagens contt>ndo 

SIMJLAR- Submissão eletrôniro 15, 30, 90 (EMB 
20'08/2013 Otí91534 13·5 Inclusão N/A N/A NIA NIA apenas para VPNPS FRAC),lOO(am 

Inicial de dispombilização do texto FRAC) ou 120 (E.\.fB 
Texto de Buln de bula no Bulário FRAC) comprimidos. 

eletrônico da M'VlSA. 
(10451)- ( 10251)- SIMILAR 

lYíEDICAME - Inclusão de local de Embalagens contendo 
NTONOVO- fabricação do 1 5, 30, 90 (EMB 

27106/2014 0505181/14·9 Notificação de 26103/2014 0222610 14-3 medicamenio de 26/0512014 D1zcres legais VPNPS FRA_Ç). l®l&h'ffi 
alteração de hbcmção FRAC) ou 110 (EMB 

Texto d\! Bula convencional com FRAC) comprimidos. 
prazo de análise 

-IDENTIFJCAç.Ã.O DO 
Compnmidos 

MEDICAMENTO VP 
(l04Sl)-

(10250)-
- DIZERES LEGAIS sublinguais de 5 mg 

MEDICAME 
MEDICAMENTO em embalagens 

NTONOVO-
~ovo -Inclusão de • IDEr-.'TIFICAÇÃO DO contendo 30, 90, 120, 

01/0912016 2243721/16-5 Notificação de l3i06l2016 1916553/16-6 
local de fabricação do 

15/0812016 MEDICAMENTO 450 c 500 unidades. 

alteração de 
medicamento de - CUIDADOS DE Comprimidos 

Texto de Bula 
libemção ARMAZENAMEJ\'TO DO subltngwus de 1 O mg 

convencional com MEDICAMENTO 
VPS em crnbalagen:. 

prazo de análise - POSOLOGIA E MODO contendo 30, 100 ou 

DE USAR 120 unidades. 

- DlZERES LEGAIS 

(ji~ 
I ~ 

lttjl/~ 



Comprimidos 

(10451)-
(10250)- sublinguais de 5 mg 

MEDI C AME 
MEDICAMENTO em embalagens 

NTONOVO-
NOVO- lnclusão de contendo 30, 90, 120, 

16/1212016 
2609690/16-1 Notificação de 29/08/2016 2234297/16-4 

local de fabncação do 28/ll/2016 Dizeres legais VPNPS 
450 e 500 unidades. 

medicamento de Comprimidos 
alteração de liberação sub linguais de 1 O mg 

Texto de Bula com:encional com em embalagens 

prazo de análise comendo 30, 100 ou 
120 unidades. 

Comprimidode lO 
mg. Embalagem 

contendo 30, 100• ou 
120* unidades. 
*Embalagem 

(10451)-
fracionável 

MEDICAM E 
~'TO NOVO- 9 REAÇÕES 

Comprimido 

17J04/2021 1469153/21-l Notificação de N!A NIA N/A NIA ADVERSAS 
VPS sublingual de 5 mg. 

alteração de 
Embalagem contendo. 

Texto de Bula 
30, 90*. 120*. 450 •• 

ou 500** unidades. 
•Embalagem 
fracionável 

•• Embalagem 
hospitalar 

Comprimido de 1 O 
(10451)- mg. Embalagem 

MEDICA1\1E contendo 30, l oo• ou 
NTONOVO- 120• unidades. 
Notificação de - - N/ A N/A N/ A N/A DIZERES LEGAIS VPNPS *Embalagem 

alteração de fracíonável 
Texto de Bula 
-RDC 60/12 /i :O~do 

fiili~~e 5 mg. 
7 I ~ 

., 
,C> 

1 .r . c- / <:o + . i"=· 
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Embalagem contendo 
30,90*, 120*,450** 
ou 500** unidades. 

*Embalagem 
fracionável 

** Embalagem 
hospitalar 



ESPIRONOLACTONA 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 
25mg e 50mg 

v 02_07/2022 



ODELO DE BULA P.ARA O PACIENTE 

Esul bula é continunmente atuahzada Fnvor procccfer u ~ua lcnuru ntcs de ullhzar o medicamento. 

espironolactona 
Medicamento ~~enérico, Lei D0 9.787 de 1999 

FORMA FAR:\1AC~UTICA E APRF..SENTAÇÃO: 

C omprunic.lo de 25mg c .Sihng: Fmbal:1g"rn contendo 30 cumpnmados. 

USO ORAL 

USO ADULTO 1<: PlmiÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 

~da cornpnmado .:ontêm: 

c pironoloctona ....................................... --.......... . .. ................................... 25 ou 50mg 

Bxcapaentcs: sulfato de c!lcao di·hidrntado, rurudo, povadona e cstcaroto de m gnfs10 

I. PARA QUI': l:S l'fl: MF:.DICAMENTO E I DICADO? 

A espirunolaclona é mdicnda no tmtamcnto da h1pertcn esscncaal (aumento cb pressão arterial sem causa 

determinada), distúrbios cdematosos (relacionndos n tnch:~çó), tais como· edema c nscate (acumulo e liquido dentro do 

abdome) relocionmlns n insuficiêncm cardíaca congcstivu (quando o cornç5o tnmn-sc mcupaz de bombear sangue em 

quantidade suficiente para SUprir US nCCCS~;dades do COrpo), CIIIU C hcpáucn (pcrdn lmporlnntC de cclulas do figado e 

compromctnncnto Ul' suas funções l e l>Índromc ncfróticn (doença rcn:tl que leva i1 perdia de proteína na urina). edema 

idiopátlco (mchnço sem cuusa aparente), como ter&~paa auxtbar nn hapc:rtensli.t mnhgnn (llpo grave de pressão arterial 

elevada) A c~pironolactoua é indicada na prevenção d11 lupopotnsscnlla (diminutçãn dos nivets sanguaneos de 

potussio) e htpomagnesemaa (diminuição dos níveis sangulnoos de mngnésac1) em paciente~ tomando diuréticos. A 

c plronohu:tuna é indicada para o drngnóstico c tratamento do htperaldostemni mo primário (aumento dos niveas 

sanguineu~ de .aldostcrona - hormônio renal - sem causa 11paren1c) c trnta.mento pré-operntóno de pacientes cHm 

hapcruldosteroni mo primãrio. 

2. C0\10 F:.STE MEDICAI\UAVTO FUNCIONA? 

A ~pironolactona atua como diurético (awncnlll dmunação de âgua otro>tes da unna) e como anti-htpertenst\O 

(Climinut a prcssio ancnal) por este mecanismo 

l. QUANOO NÃO m:vo USAR F;.STE MED1CAMEN1'01 

fl.c;te mcdicumcnlo 6 coniruandicado a pacientes que aprcscntillll hJpcrscnsabJhdadc à espimnoluctona ou a qualquer 

~:omponcntc da IOnnulu; a pacientes com insuficiência renal ugudn {dumnmçfio n.gudu da funçilo dos rins), dimmu1çiio 

Slgnahenlivn c.ln funçilo renAl, Hnúna (p ... -rda da cnpacidadc de uriJUu), hl)lCfpOIIISS.:tlli:t lt1Urncnto dos niveis sanguíneos 

de potl'tssao) ou docuça de Adc.lison, hipercalemta (nuanc:JJIO !.los nlvcls Slntguln"n!> ti~.; putâssao) ou com uso 

concomJtnnte de cplercnona. 
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4. O QUE DEVO SABER AN"II<:S DE USAR ESl't: 1\-Uc:DICAMt,NTO'l 

O uso de ~plronolactona em mulh~-res grávidns requer a uvaliaçfio tlc !>CUS bcncfki 

possam acnrrct.ur à mãe ou ao feto 

Infonnc ao seu médico a ocorrl:ncia de gravidez na vtgência (lo trntnmcnto ou rtp\'ls os· ,p~~ !L~~i[;!023 
Caso o uso de espironolactonll uurnntc o perhKio da nmnmentnção seja considcmdo es c~t;*m 'rt:.r;'!c;/altem 

de alimentação para a criança deve sc1 institui do. lntom1c ao seu medicn se cstJvcr amam e ndo:--- · . .t_ 

Este medicamento não dc\·e ser ulili1.ndo por mulh~rc.~ grávidas em orientaçiio m~u~~~~to 

dentista. 

É muito importante infom1ur no seu médico caso esteJa usàndo outros medicamentos antC.\i do inicl() ou durante o 

traLamcnlo com espironolac:tona. 

Hâ casos relatados de hipcrpotasscrnia (aumento dos uívds sunguinoos de putússio) grave em pactcntcs que fa?cm uso 

de diuréticos poupadores dt:. potásl.ÍO, incluindo csplronolactooa e tmb1dorcs da ECA (como caplopril e enalapril). A 

luperpotasscmia pode ser fatal. É criuco monitornr c OJUStar o potáss11> sé rico em pacientes com msuficiência cardíaca 

grave recebendo espironolactonll. EVItar uso dr outros wuréttcos poupadores de potá-;sio. 

A espironolactona pode potcnctalizar o efeito de outros diuréttcos e llJttl·hipcncnsivos qmtndo adminisLradus 

concomitantcmcutc. A dose dl.'sses medicamcnlns de\ cni t>cr rcduznlu 4uando espirunolactona for mcluldo u o 

tratamento. 

A espirooolactona reduz ü resposta vusculnr à non:pmeftina (substfutcio estimulante: do sistema cardiovascular). 

Devem ~er tomados cuidados com 11 ndministtação em pàCicntcs submetidos à anestesia enquanto esses estiverem 

sendo tratados com espironolactona. 

Foi demonstrado que esplronolacton:a aumentn a meh1~v da (tempo de pcnnnnênciu na corrente sangumea) du 

digoxma 

Fo1 demonstrado que medicrunentos anti-inllamat6nos niU)-cstenndes como llcido aceúlsalicllico, mdometacina e 

ác1do mefcnãmico diminuem o efeito diuréhco do csptronoladona 

A espironoladona aumenta o metabolismo ua anuptrinu. 

A espironolactonn pode interf~·nr fllllltlálisc dus cxnmcs de tonccntroçlío plllSrnfllica (.oo sangue) de digoxina. 

Acidosc metabólica hipcrcalêmicn (aumento dos nivcJS de f?Otãssio nn corrente sanguínea) fni relatada em pacientes 

que receberam e plronolactona concomuantemcnte a cloreto de amônJo ou colestiromina. 

Coadrrunistntçào de espironolaclona e carbenoxolona podem resulrar em eficácia reduztda de qualquer uma dcssw. 

medicações. 

A espironolattona pode aumentar os nlvcis de PSA !marcador de cãnc('r de próstata) em p:tcil.:nt~ com câncer de 

próstata trotados com abirateronn. 

Uma vez que espironolactona pode cnusar ~õcs como sunolênc1a ou tonturn. smtomas esses que podem interferir 

nas habilidades fhicrus ou p!Síquicns paro n realtzaçfio de tarefas potcncmlmentc nmscad~c como dirigir veículos e 

operar máquinas, recomenda-se que tenha cuulelo St' CSIJver 11ob tratamemo com este medicamento. 

Este medicamento pode cau!'iar doping. 

Informe ao ~eu médito ou círurgl o-dentista se \Oc e t 111.cndo uso de algum uurru mtdktuucnto. 

Não use mtdfcamento sem o conhecimento do ~u médico. Pode ser perigoso para a sun saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO G{JARDAR 1-:sn: MJmiCAMF.NTO? 

A esplronolactona deve ser consc1v<1do em tcmpcroturuumbicntc (entre 15''C u30"C). Proteger du umidade. 
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Caso a utilização do produto requeira a fo.nnaçào de suspensão, este medicamento deve ser armazc,na.;ljlll•lilll 

refrigerado {2° a 8° C) por até, no máximo, 30 dias. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vidl' embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de valldade vencido. 

Guarde--o em sua embalagem original. 

Características físicas e organolépticas: 

A cspironolactona apresenta-se na tonna de comprimido circular btconvexo, liso de cor branco 

vinco. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca~o 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 MAN11DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Adultos: A dose diária pode ser administrada em doses fracionadas ou em dose única. 

Hipertensão Essencial: Dose usual de 50 a IOOmg por dia, que nos casos resistentes ou graves pode ser gradualmente 

aumentada. Em intervalos de duas semanas, até 200mg/dia. O tratamento deve ser mantido por no mmimo duas 

semanas para garantir uma resposta adequada do tratamento. A dose deverá ser ajustada conforme necessário. 

Doenças Acompanhadas por Edema: A dose diária pode ser administrada tanto em doses fraciOnadas como em dose 

única. 

Insuficiência Cardíaca Congestiva: Dose usual de I OOmg}dta. Em casos resistentes ou graves, a dosagem pode ser 

gradualmente aumentada podendo variar entre 25mg e 200mg diariamente. A dose habitual de manutenção deve ser 

determinada para cada paciente. 

Cirrose hepática: Se a relação sódico urmáno/potás:-.io urinário (Na+tK"•) for maior que l(um), a dose usual é de 

100mgldia. Se essa relação for menor do que l(um), a dose recomendada é de 200mgldia a 400mg/dia. A dose de 

manutenção deve ser determinada para cada paciente. 

Sfndrome Nefrótica: A dose usual em adultos é de IOOtUg/clJa a 200mg/dia. A espironolactooa não demonstrou 

afetar o processo patológico básico, e seu uso está aconselhado somente se outra terapia for ineficaz. 

Edema ldiopático: Doso habitual é de lOOmg por dia. 

Edema em Crianças: A dose diária inicial é de aproximadamente 3,3mg por kg de peso administrada em dose 

fracionada. A dosagem deverá ser triturando os comprimidos de espironolactooa com algumas gotas de glicerina e 

acrescentando liquido com sabor. Tal suspensão é estável por 1 mês quando mantida em local refrigerado. 

Hipopotassemial hipomagnesemia: A dosagem de 25mg 1t I OOmg por dia é útil no tratamento da hipopotasscmia 

e/ou hipomagnesemia induzida por diuréticos, quando suplementos orais de potássio e/ou magnésio forem 

considerados inadequados 

Diagnóstico e tratamento de Hiperaldosteronismo Primâ.rio: A espironolactona pode ser empregada como uma 

medida diagnóstica inicial para fornecer cvtdência presuntiva 1.11.: hipcraldosteronismo primário enquanto o paciente 

estiver em dieta normal. 

Teste a longo prazo: A espironolactona é admimstrada em uma dosagem diária de 400mg por 3 ou 4 semanas. A 

correção da hipopotassemia f; hipertensão revelam evtdencia presuntiva ou o diagnóstjco de h1peraldosteronismo 

primário. 
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Teste a curto praLo: A esplronoladona c administrado em t~ma do. agem di6ria de 400mg 4 f.ls. &;__o~ 
f>énco (sanguinco) se eleva durante a ndmmtstruçüo de espi onolaC'tona, porém diminui qu. dP~.~rrJluado. o 

diagnóstico presuntivo de hiperaltlusteronismo pnmário dC\c ser com 1dcrado - ·-~~ 
Tratamento Pré-operatório de Curto Prazo de llilleraldostcnllllsmo primário: Qua h.~L~~c 
hipernldosteronismo for bem estabelecido por teste<> mats définitJvos, n espironolactona podes · ·strada 

doses dtárias de lOOmg a 400mg como preparação para n cirurgia. P.m1 pacientes considcntdos inaptos para c rurgta, a 

espirooolactona pode ser empregada como ternpm de numutençiio de longo prazo, com o uso da menor dose etetiva 

tndivtduahzada para cada paciente. 

Rfpertensio Maligna: Sumcnte como terapia uuxilinr e quando houver c:<ccsso de secreção de aldosterona. 

hipopot.asscmia c alcalosc metabólica (dimimução da netdcz do sangue). A dose inicial é de IOOmt!/dia. awncntada 

quando necessário a intervalos de dum; semanas parn at6 400ntg/dta. A tewpia inicial pode mcluir também a 

combinação de outros fármacos llllti-hipertenslvos a espironolactona. Nao redUZir automaticamente a dose do<> outros 

med1camcnto~ como recomendado na h1pcrtensuo essencml. 

Siga a orientaçio de seu mMit:o, re peitando sempre os horJ\rios, as doses c a duração do tratamento. 

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

Este medicamc.lnto não dc\'C !ler parlido, aberto ou ma!iOgado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO IW rtU: I~SQUJ.;CI~R DE USAR ESTF. MEDICAMENTO? 

Caso você se ~:squeça de tomar eliplronolactooa no horário estabelectúo pelo seu médico, tome-o llS:iim que lembrar. 

Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar o prmoma dose, pule n dose esquecida e tome à pr6xtma, 

continuando nonnalmcntc o esquema de doses 1·ecomcndado pelo seu ntéd1co. Neste caso, não tome o med1camento 

em dobro para compensar doses esqucddas. O esquecimento de dose pode comprometer u cficãcia do tratamento. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do tnrmadutlco ou de seu médico, ou drurgiiio-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUI<: ES1 E MEI.HCAMENTO POOfo: 1\U CAUSAH? 

É muito importante infonnar nu seu medico o nparccim~·nu1 llc t~IOlqucr rcaçii11 desagradável Juran1c o tratamento 

com cspironolactooa. t.a1s como: 

Reação muito comum (ocorre em mai:> de I 0% dos patient~s que utihzam <-~'IIC IIICdicantento): h1perpotassemiu . 

Reaçiio comum (ocorre entre 1% c 10% dos p3c!cntes que utJhuun este mcdtcarnento): estado de confusão mental, 

tontura, náusea. prurido (coccim}, rush (erupçfio cutânea), cá1bms nns pernas, insuficiência renal aguda, ginccomasua 

(aumento das mamas), dor nas mamas (em homens), mal-c!>1flr. 

Reação lncomum (ocorre entre 0,1 % e 1% dos pac•entcjs que uhlil.nm este medtcamento): ncoplasma (tumor) 

benigno de mama (em humcns), distúrbioS cletwlíticos (dos mmcrnis do snnguc), função hepática (do t1gado) 

anonnal urticd.ria (alergia de pele), distúrbios mcnstrWlis, d r nas mrunas (em mulbcrC!>) 

FTcquência dcsconhccldll (não p01lc ser estimada a parhr dos dados di~ponívcis) : agranulocitose (redução severa do 

número de glóbulos brancos que awnentn a probabilidade da infecções). leuCQpenia (dimanutção dos glóbulos brancos 

no sangue), trombocitopc111:1 (reduçllo do niunero de plaCJUCtas no sangue), nlrcração rta IJbtllo (desejo sexual), 

distúrbio gastrointcstinal, ncc:·r61isc cpiuénnlca tóxica (Ni!T), slndrmnc do Stcvcns-Johnson ( SJS) erupção ao 

medicamento com cosinofilia e sintomas sist!mJcos (DRESS), alopeci:l (perda de cabelo), h1~rtrico!>C (crescimento 

anomml de pelos). 
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Informe ao seu médico, cirurgião-dentista oa rarmacêutico o aparecimento de reações i 

medicamento. 

Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

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

MEDICAMENTO? 

Superdose aguda poderá ser manifestada por náusea, vômttos, sonolência, confusão mental, erupção cutânea 

maculopapular (manchas e/ou pequenos nódulos na pele) ou eritematosa (vermelhidão na pele) ou diarréia. Podem 

ocorrer desequilíbrios eletroliticos e desidratação. Nãu cxtslc nenhum anti dolo especifico. O uso de espironolactona 

deve ser descontinuado e a ingestão de potássio (mclumdo fontes alimentares) restringida. 

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 voe~ precisar de mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

DIZERES LEGAIS: 

Registro M.S. n• 1.5423.0266 

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro- CRF-GO o0 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/A 

CNPJ: 03.485.57210001-04 

VP. IB QD.08-B MÓDULOS OI A 08- DAJA - ANÁPOUS GO 

,, \\ '<:. ,,, p ,, o 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 70 I 6080 

Esta bula foi atualizada conforme BuJa Padrão aprovada pelaAnvisa em 07/04/2022. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da iubmissão eletrônica Dados da petfção/:'liotificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do ~úmero 
A'lsonto 

Data do Número 
Assunto 

Data de 
Itens de bola 

Venões Apresentações 
exped1ente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

10459- 25 MG COM CT 

GENÉRICO 
10459- BL AL PLAS INC 

- Inclusão 
GEl\IÉRICO - X30 

Inclwão 
10/0112018 0020i97/18-7 Inicial de 10 0112018 0020797/18-7 

Inicial de - Versão Inicial VP 50 MG COM CT 
Texto de 

Texto de Bula BL AL PLAS INC 
Buln-RDC -RDC60 12 X30 

60112 

6 Comodevo 

usar este 

10452 medicamento? 
25 MG COM CT 

GENÉRICO 
10452 _BL AL Pl.AS_ .INC 

GENÉRICO- X 30 
- Notificação 

Notificação de 
21/091201 0938!l66/18-l de Alteração 27109/2018 0938966118-1 27 09 2018 8 Quais os VP 50 MG CO~ CT 

de Te..'ttO de 
Ahereçãodé BL AL PLAS INC 

B uta-RDC 
Texto de Bula males que este X30 

60 12 
-RDC60112 

medicamento 

pode me causar'/ 

10452 
25 MG COM CT 

GENÉRICO 
10452 4 . O que devo BL AL PLAS INC 

GENÉRIOO- X30 
-Notificação 

Notificação de 
saber antes de 

06i07/2022 - de Alteração 06 07fl022 - 06 07/2022 VP 
50 ~n L.~~ de Texto de 

Alteração de usar este 
BLAL ,IN~) 

Bula- RDC 
Texto de Bula 

medicamento? X30 • J1 
60/12 

- RDC 60/12 
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TEU TO 

dexametasona 
Comprimido 4mg 



MODELO DE BULA COM INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

dexametasona 
Medicamento genérico Lei 0° 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÕES 

Comprimido 4mg 
Embalagens contendo lO e 200 comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇiO 
Cada comprimido contém: 
dexamctasona ............................................................................................................................ 4mg 
ExciptenLe q.::,.p ........................................................................................................... ! compnmido 
Excipientes: álcool etílico, amido, man.itol, estearato de magnesio e povidona. 

L'lFORMAÇÕES AO PACIEI\'TE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAl'\IENTO É INDICADO? 
Este medicamento é destinado ao tratamento de condições nas quais os efeitos anti-inflamatórios e imunossupressores (diminuição da 
atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides (classe medicamentosa da dexametasona) são desejados. incluindo distúrbios 
reumáticos/artriticos. cutâneos, oculares, glandulares, pulmonares. sanguíneos e gastrintestinais. 
Indicações específicas: 
Alergopatias: controle de afecções alérgicas graves ou incapacitantes, não-suscetíveis às tentativas adequadas de tratame .::t:. :31 
convencional em: rinite alergica sazonal ou perene, asma. dermatite de contato. dermatite atópica. doença do sor~ t~ .. -.r -~~~~~ ~~1tz H iJ1 
soro), reações de hipersensibilidade a medicamentos (efetto adverso não especificado de droga ou medicamento). { : ) Gj 
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Doenças reumáticas: como terapia auxiliar na admunstração em curto prazo durante eptsódto agudo ou exacerbação de: artropatia 
psoriasica, artrite reumatoidc, incluindo artrite reumatoide juveml (casos seleciOnados podem requerer terapia de manutenção de baixa 
dose). espondilite anquilosante. bursopatia aguda e ~ubaguda, tenossinovite aguda não especificada. artrite gotosa aguda, artrose pós
traumática, sinovite ou artrose, epicondilite. 
Dennatopatias: pênfigo. dermatite herpetifonne bolhosa. eritema polimorfo (critcma multifonne) graYe (sindrome de Stevcns
Johnson), dermatite esfoliativa. micose fungoide, psoríase grave. dermatite seborreica gra\'e. 
Oftalmopatia : processos alérgicos e inflamatórios graves, agudos e crônicos. envolvendo o olho e seus anexos tais como: conjuntivite 
aguda atópica, ccratíte. úlceras marginais comeanas alérgicas, he~pes zoster oftálmico. irite c iridociclite. inflamação coriorrctiniana, 
inflamação do segmento anterior do olho. uveite e coroidite posteriores difusas, neuritc óptica, oftalmia ~impática. 
Endocrinopatlas: insuficiência adrenocortical primãria ou secundária (hidrocortisona ou cortisona como primeira escolha: análogos 
sintéticos devem ser usados em conjunção com mineraJocorticoidcs onde aplicável; na infânci~ a suplementação mineralocorticoidc é 
de particular importância), hipcrpla in adrenal congênita (transtornos adrcnogenitnis congênitos associados à deficiência enzimática), 
tireoidire não-supurativa (tire.oidite subaguda), distúrbio do metabolismo do cálcio a:.sociado ao câncer. 
Pneumopatias: sarcoidose sintomática, pneumonia de Loeftler (eosinofilin pulmonar, não classificada em outra parte) não-controlável 
por outros metas, benliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando simultaneamente acompanhada de quimioteropia 
nntituberculosa adequada, pneumonia nspirativa (pneumonite devido n alimento ou võmno). 
Henwpatias: púrpura ttombocitopênica idiopática_ em .ndulto5y trombocitopenia secundária em adultos. anemia hemolitica adquirida 
(autoimunc), aplnsia pura da série vcnnelha, adquirida (eritroblastopenin), anemia hipoplâstica. congêmta (eritroide). 
D(}ençJts 'eophísicas: no trntnmento paliativo de leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda da inlancia. 
Estados Edematosos: parn induzir diurese ou remissão da proteinúrin na sindrome nefrótica sem ureDlla. do tipo idiopãtico ou dev1do 
ao lúpus eritematoso. 
Edema Cerebral: dexametasona pode ser usada para tratar pacientes c.om edema cerebral de várias causas. Os pacientes com edema 
cerebral associado a tumores cerebrais primários ou metastáticos podem beneficiar-se da administração oral de dcxnmetasona. A 
dexameta ... ona tambêm pode ser utilizada no pré-operatório de pacientes com aumento da pressão intracraniana secundário a tumores 
cerebrais ou como medida paliativa em pacientes com neoplasias cerebrais inoperáveis ou recidivantes e no controle do edema cerebral 
associado com cirurgia neurológica. Alguns pacientes com edema cerebral causado por lesão cefálica ou pseudotumore~ do cérebro 
podem também se beneficiar da terapia com dexametasona por via oral. O uso de dexametasona no edema cerebral não constitui 
substituto de cuidadosa avaliação neurológica e controle definitivo. tal como neurocirurgia ou outros tratamentos especificas. 
Doenças Gastrintestinais: para auxílio durante o período crítico de colitc ulccrativa e doença de Crohn (enteríte regional). 
Outras patologias: meningite tuberculosa ou com bloqueio subaracnoide ou bloqueio de drenag~ quando simultaneame .h ;p 
acompanhado por adequada quimioterapia antituberculosa. Triquinose com comprometimento neurológico ou miocârdico. Dura e aff/ R J! 
exacerbação ou como tratamento de manutenção em determinados casos de lúpus eoitematoso e cardite aguda reumatoide. /f<.j fi 



Prova Diagnóstica da Hiperfunção Adrenocortical. 

2. C0:\10 ESTE l\IEDICAME~IO FUNCIONA? 
A dexametasona é um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatónos. Embora sua atividade 
anti-inflamatória seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito no metabolismo eletrolitico (das substâncias eletroliticas como os 
sais do organismo) e leve. A dexametasona é usada principalmente em afecções alérgicas e in11amatórias e outras doenças que 
respondem aos glicocorticoides. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE l\IEDIC~'"fO? 
A dexametasona é eontraindicada nos casos de infecções fúngicas sistêrnicas (infecções no organismo causadas por fungos), 
hiper:;en~ibilidade (alergia) a sulfttos ou a qualquer outro componente do medicamento e administração de vacinas de vírus vivo (vide 
''O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO'} "). 

~.O QUE DEVO SABER A ITES DE USAR ESTE 1EDICAMENTO? 
Os corticosteroidcs podem exacerbar anfccçõcs fúngicas (por fungos) s1Stêmicas e, portanto, não devem ser usados na presença de tais 
infecções a menos que sejam necessárias para controlar reações da droga devido à anfotericina b (medicamento usado para inibir o 
crescimento .dDs fungos).. Além disso. existem casos relatados em que o uso concomitante de anfotericina b e hidrocortisona foi seguido 
de aumento do comçâo e insuficiência congcstiv!l (incapacidade do comç~o efetuar ns suas funções de fonnn adequnda). 
Relatos da literatura sugerem uma aparente associaç,ão entre o uso de corticostcroides e ruptura da parede livre do ventrículo esquerdo 
após infarto recente do miocárdio; portanto, terapêutica com corucosteroides deve ser ut1hzada com muita cautela nestes pacientes. 
Doses médias e grandes de hidrocortisona ou conisona podem causar elevação da pressão artenal. retenção de sal e água e maior 
excreção de potássio. Tais efeitos são menos provâveis de ocorrerem com os derivados sintéticos (dcxametasonn}, salvo quando se 
utilizam grandes doses. Pode ser necessâria a restrição dietética de sal e suplementação de potássio. Todos os corticosteroides aumentam 
a excreção de cálcio. A insuficiência adrenocortical secundária induzida por drogas pode resultar da retirada muito rápida de 
corticosteroide e pode ser minirnizada pela redução posológica gradual. Este tipo de insuficiência relativa pode persistir por meses após 
a cessação do tratamento. Por isso. em qualquer situação de estresse que ocorra durante esse pcriodo. deve-se reinstituir a terapia 
corticosteroide ou pode haver a necessidade de aumentar a posologia em uso. Dada a posstbilidade de prejudicar a secreção 
mineralocorticoide. deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticoide. Apo~ terapia prolongada. a retirada dos 
corticosteroides pode resultar em sindrome da retirada de corticosteroidcs. compreendendo febre. mialgia (dor muscular). artralgia (dor 
nas articulações} e mal-estar. Isso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiência das suprarrenais (glândula responsáve 
peJa produção de alguns honnônios). 



A adrmrustraçào das vacinas com virus v1vos é contraindicada caso esteja recebendo doses imunossupressoras de comcosteroidcs. Se 
forem administradas vacinas com vírus ou bacténas inativadas em indivíduos recebendo doses imunossupressoras de cortlcosteroidcs a 
resposta esperada de anticorpos séricos pode não ser obtida. Entretanto, pode realii'.ar-se processos de imumzação em pacientes que 
estejam recebendo corticosteroides como terapia de substituição como, por exemplo, na doença de Addison (doença rara onde as 
glândulas adrenais não produzem hormônio cortisol e, algumas vezes. a aldosterona. em quantidade suficiente). 
O uso de dexameta::;ona comprimido na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doença fulminante ou disseminada, em que se 
usa o cortico::.teroide para o controle da doença, em conjunto com o adequado tratamento antituberculoso. Se houver indicação de 
corticosteroides em pacientes com tuberculose latente ou reação à tuberculina, toma-se necessária estreita observação, dada a 
possibilidade de ocorrer reativação da moléstia . Durante tratamento corticosteroide prolongado, esses pacientes devem receber 
quimioprofilaxia. 
Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primários de tuberculose. 
Os esteroides devem ser utilizados com cautela em colite ulcerativa ine::-pccífica (inflamação dos intestinos com fonnação de feridas), se 
houver probabilidade de iminente perfuração, abscessos ou outras infecções piogênicas (com pús), diverticulite (inflamação de parte do 
inrestino grosso), ana-.tomose intestinal recente (ligação de partes do intestino), úlcera péptica ativa ou latente, insuficiência renal (dos 
rins), hiperten:.ão (aumento da pressão arterial), osteoporose e minstenin gravi.:> (doença que acomete os nervos e músculos causando 
cansaço). Sinais de irritação do peritônio, após perfuração gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticosteroide , 
podem .ser mlnimos ou ausentes. Tem $ido relatada embolia gordurosa (rompimento de vasos oom mistura da medula óssea com o 
sangue~ obstrwndo os vasos capilares) como possivel complicação do hipercortisonismo (aumento da produção do hormônio cortisol). 
Nos pacientes com hipotircoidismo (diminuição da função dn tireoide) e nos cirróticos há maior efeito dos corticosteroidcs. 
Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou diminwr a motJlidade (movimento) e o número de espermatozoides. 
O· corticosteroides podem mascarar alguns sinaiS de infecção e novas infecções podem aparecer durante o seu uso. Na mntána cerebral, 
o uso de conicosteroides está ns ociado ao prolongamento do coma e a uma maior incidência de pneumonia e sangramento 
gastrintestinal 
Os cortico::.teroides podem ativar a amebía:.e latente. 
O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata sub,..capsular po-=terior (opacidade na parte superior do cristalmo), 
glaucoma (aumento da pressão intraocular) com possível lesão dos nervos óptico:, c e~timular o estabelecimento de infecções oculares 
secundárias devidas a fungo!i ou vírus. 
Os corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftálmica devido à possibilidade de perfuração 
com cana. 
Gravidez e lactação b ~ .:n 
Não bá estudos controlados suficientes com a dexametasona em mulheres grávidas para assegurar a segurança do uso ste f3 · (jlj 

medicamento durante a gestação. Desta forma, o seu uso durante a gravidez ou na mulher em 1dade fértil requer que os bcne cios/ j~ f c.o 
,,~ ~0) 
.\ I ~: ~ :g 



previstos sejam confrontados com os possíveis riscos para a mãe e o embrião ou feto. Crianças nascidas de mães que durante a gravidez 
tenham recebido doses substanciais de corticostcroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Os corticosteroides aparecem no leite matemo e podem inibir o crescimento. interferir na produção endógena de corticosteroides ou 
causar outros efeitos indesejáveis. 1\làcs que utilizam doses farmacológicas de corticostcroides devem ser advertidas no sentido de não 
amamentarem. 
A dexnmetasona não deve ser usada durante a amamentação. exceto sob orientação médica. 
Populações especiai 
As mesmas orientações dadas aos adultos devem ser seguida:.; para os pacientes idosos, crianças e outros grupos de risco. 
As crianças de qualquer idade, em tratamento prolongado de c<>rticosteroides, devem ser cuidadosamente observadas quanto no seu 
crescimento e desenvolvimento. 
Este medicamento pode causar doping. 
Interações medicamentosas 
Medicament&-mcdicamento 
Gravidade: Moderada 
Efeito da interação: deve ser utilizado cautelosamente na hipoprotrombinemia (risco aumentado de hemorragia). 
Medicamento: ãcido acetilsalicilico. 
Efeito da interação: diminuição da eficâcia da dexametasona. 
Medicamento: fenitoina, fenobarbital, rifampicina. 
Medicamento-exame laboratorial e não laboratorial 
A difenil-hidantoína (fenitoína), o fenobarbital, a efedrlna c a rifampicina podem acentuar a depurnção metabólica (metaboli:.mo) dos 
corticostcroides, suscitando redução dos nivcís snngulneos e diminuição de sua atividade fisiológica, o que exigir:í ajuste na po:;ologia 
do conicosteroide. Essas interações podem interferir no· te tes de inibição da dexametasona, que deverão ser interpretados com cautela 
durante a administração destas drogas. 
Foram relatados resulmdos falso-negativos no teste de supressão da dexametasona em pacientes tratados com indometacina. 
Além disso. os corticosteroides podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT) para infecção bacteriana, produzindo falsos resultados 
negativos. 
O tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente caso esteja recebendo simultaneamente corticosteroides e amicoagulantes 
cumarínicos, dadas as referências de que os corticosteroidcs têm alterado a resposta a estes anticongulantes. 
Quando os corticosteroides são administrados simultaneamente com diuréticos espoliadores de potássio, os pacientes dcvt:m 
observados estritamente quanto ao seu desenvolvimento de hipocalemia (redução dos níveis de cálcio no sangue). 



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. OXDE, COMO E POR QUA.l'ITO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAME1\'TO? 
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. 
Características do mcdic.amento: Comprimido circular biconvexo sem vinco de cor branca. 
Antes de usar. observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você obsen·e algumn mudança no 
aspecto, consulte o farmacêutico para saber ·e poderá otilizn-lo. 
Todo medicamento de\ e ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Os comprimidos devem ser tomados com meio copo de água. por vtn oral. 
A segurança e eficácia de dexametasonn somente é garantidn nn ndministrnção por vin oral. A dexametasonn deve ser utilizada apenas 
sob orientação médica. 
O tratamento é- regido pelos seguintes principias. gerais: as necessidades ;posológicas são variá\ eis e individualizadas segundo a 
gravidade da moléstia e a :l:>"Ua resposta. A dose inicial usual varia de O, 75 a 15mg por dia, dependendo da doença que está sendo trotada 
(parn os lactcntes e demais crianças as doses recomendadas terão, usualmente, de ser reduzidas, mas a posologia deve ser ditada mais 
pela gravidade da afecção que pela idade ou peso corpóreo). 
A ternpta conJcosteroide é adjuvant~ e não-substituta à terapia convencional adequada. que deve ser instituída segundo a indicação. 
Deve-se reduZir a posologia ou cessar gradualmente o tratamemo. quando a admmtstraç.ão for mantida por mais do que alguns dias. 
Em afecções agudas em que é urgente o alívio imediato, ão permitidas grandes doses e podem ser imperativas por um curto período. 
Quando os sintomas tiverem sido suprimidos adequadamente, a posologia deve ser mantido na mínima quantidade capaz de 
proporcionar alivio sem excessivos efeitos hormonais. 
Durante tratamento prolongado deve-se proceder. em intervalos regulares. a exames clínicos de rotina tais como o exame de unna, a 
glicemia duas horas após refeição. a determinação da pressão arterial e do peso corpóreo. e a radiografia do tórax. 
Quando se utilizam grandes doses são aconselháveis determinações periódicas do potássio sérico. Com adequado aju:\te posológico, os 
pacientes podem mudar de qualquer outro glicocorticoide para dcxametasona comprimidos. 
Caso pare de tomar dexametasona após terapia prolongada, você poderá experimentar sintomas de dependência incluindo febre, dor 
muscular, dor nas articulações e desconforto geral. ....... --......_ 
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 QUAI\'DO EU ~tE ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO? 
Deve-se tomar dexametasona conforme a prescrição. Se você deixou de tomar uma dose, deverá tomar a dose seguinte como de 
costume. isto é. na hora regular c sem duplicar a dose. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAME~'TO PODE ME CAUSAR? 
A literatura cita as seguintes reações adversas, sem frequéncia conhecida: 
Distúrbios líquidos e eletroUticos: retenção de sódio, retenção de liquido, insuficiência cardíaca congestiva em pacientes suscetíveis, 
perda de potássio, aicalosc hipocalêmica e hipertensão laumento da pressão arterial). 
l\fusculoesqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide (doença muscular), perda de massa muscular, ostcoporose (doença que 
atinge os ossos), fraturns por compressão venebral, necrose asséptica das cabeças femorais e umerais, fratura patológica dos osso 
longos e ruptura de tendão. 
Gastrintestinais: úlcera péptica com eventual perfuração e hemorragia subscqucntes, perfurnçfu> de intestino grosso e delgado, 
particulnnnente em pacientes com doença intestinal inflamatória, pancreatite (inflamação do pâncreas), distensão abdominal e esofagite 
ulcerntiva (inflamação do esôfago ,com formação deierida). 
Dermatológicos: retardo nn cicatrização de feridas, adelgaçamento e fragilidade da pele, acne (espinha), petéquias e equimoscs 
(manchas vermelhas na pele), critema (vermelhidão), hipersudorcse (aumento do suor), possível supressão das reações aos testes 
cutâneos, reações cutâneas outras, tais como: dermatite alérgica (reação alérgica da pele), urticluia (erupção na pele causando coceim) c 
edema nngioneurótico (inchaço súbito da pele e membranas causando coceira e vermelhidão). 
'eurol6gioos: convulsões, aumento da pressão intracraniana com papiledema (pscudotumor cerebral. geralmente após tratamento), 

vertigem (enjoo), cefaleia (dor de cabeça), distúrbios psíquicos. 
Psiquiátricos: depressão, euforia e distúrbio:. psicóticos. 
Endócrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide (caracterizado pela face arredondada e distribuiç.llo 
irregular de gordura). supressão do crescimento da criança, ausência secundária da resposta adrcnocortical e hipofisária, mormente por 
ocasião de "stress". como nos traumas na cirurgia ou nas enfennidades. poriiria, hiperglicemia (aumento da glicose), diminuição da 
tolerância ao!\ carboidratos. manifestação do diabete melito latente, aumento das necessidades de insulina ou de agentes 
hipogliccmiantes orais em diabéticos e hirsutismo (crescimento excessivo de pêlos). 
Oftálmicos: catarata sub-capsular posterior. aumento da pressão intraocular (dentro do olho), glaucoma e exoftalmia (olhos saltados}. 
Metabólicos: balanço nitrogenado negativo devido a catabolismo proteico. 
Imunológicos: imunosupressào. reação anafilactoide e candidiasc orofaringea. 



Hematológico: diminuição da contagem de linfócitos e contagem anormal de monócitos. 
Cardio,·asculares: ruptura do miocárdio após infarto recente do miocárdio (vide item "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 
ESTE MEDICAMEl\lll> "). 
Outros: hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de pe~o, aumento de apetite. náu:-.ea. mal-estar e soluço .. 
Durante a experiência pós-comercialização com a dexametasonn comprimidos, foram observadas as seguintes reações adversas com 
incidência rara: agitação, alteração da visão, alucinação, bradicardia, boca seca. cãibra muscular, constipação, diarreia, dor abdominal, 
disgeusia (alteração paladar), dispepsia, disúria, dor na perna, edema facial, edema periférico, erupção medicamentosa, fadiga (cansaço), 
hipoglicernin, insônia, lactação diminuida, mialgin (dor muscular), palpitaç-ões, parcstcsia (fonnigamento). palidez. prurido generalizado, 
refluxo gastroesofâgico, saturação de oxigênio diminuida, sede, sonolência, tremor e vômitos. 
Informe oo eu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações inde cjlh'eis pelo u o do medicamento. 
Informe também à empresa através do seu sen•iço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR U 1A QUANTIDADE WOR DO QUE A .11\rrllCADA DESTE tEDICAMENTO? 
São raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagern de glicoconicoide . Para a eventualidade de ocorrer 
superdosagem não b6 antídoto especifico: o tmtnrnento é de suporte e sintomático. 
Em ca o de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c leve a embal gcm ou bula do 
medicamento, c..po hcl. Ligue para 0800 722 6001, e \OCê preci nr de mais orientações. 
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HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES DE BULA 

Dados da submissão eletrônica Dado) da petiçãofootiOcação que altera bula Dados das alterações de bula~ 

Data do S 0 .do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versões Apresentações 
expediente upediente expediente expediente aprouçio (VPIVPS) relacionadas 

13/09/2018 0895197/18-7 10459- 13/09'2018 0895197/18-7 10459- 13/0912018 Versão inicial VP - 4mg com c-t bl a1 pias 
GENÉRICO- GENERJC{)- amb :-c lO. 

lnclusão Inicial de Inclusão Inicial de - -tmg com ct bl aJ pias 
Texto de Bula- Texto de Bula - I ambx200 
RDC-60/12 RDC -60.'1:! 

18/12/2021 8063960121-1 10452. 18/1212021 8063960/21-1 10452- 18/12/2021 :5. Onde, como e por VP - 4mg com ct bl al plas 
GENÉRICO- GENÉRICO- quanto tempo posso ambx 10 
Notificação de Notificação de gumdareste - 4mg com ct bJ al pias 
Alteração de Alteração d!! medicamento? ambx 200 

Texto de Bulu- TextO de Buln-
RDC-60!12 RDC-60112 

1~10612023 - 10451 i5!06f2023 - 10452.- 1510612023 DJZacs.lcgass (SAC) VP - 4mg com .ct hl.nl :pla.s 
GENÉRICO- GENÉRICO-

I 
ambx 10 

Notificação de Notificação de - 4mg com ct bl al pias 

l 
Alteração de Alteração de ambx200 

Texto de Bula- Texto de Bulu -
RDC-,60l_12 RDC - 60/J'~. 
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IDENTII'JC\<;'ÁO 00 MEDICAMENTO 

M EDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REt'ERtNCIA 

• APRESENTAÇÕES 

Comprimido revestido 75 mg. Callta com 30 c 60 compntmdos 

• USOORAL 

• USO AI)ULTO 

• COMPOSJÇ,\O 

Coda comprim1do revestido contém: 

cloptdogrel.. ............... - .......... ........................ 7Smg (equivalente a 97,88 mg de bissulfato de clopidogrel) 

Excipicrues: macrogol, mruutol, celulose llllCrocrtstaJum. h1prolo e, óleo '~getal hidrogenado e opadry. 

Compos1ção do opadry: dióxtdo de titânio, lnctosc mon(lidrutada, mncrugol c lupromdose. 

INFORMAÇÕES AO P\CIENT. 

I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E JNUICADO? 

A TEROGREV!t' _; indicado paro n prcvençflo ~undAri<1 (np6s 11 ocorrl!ncia) dos eventos aterotromb6tico~, 

como pur exemplo. inlàrto agudo do mtocârdto (1M) (inC.'lrtO do cornção). acidente \'DSCular C"tcbral (A V C) 

(derrame) c morte vascular em pnci..:ntes .11luhos que uprel>cntarnm IM nu AVC n.:ccntc ou uma condição 

conhecida como do~..'llça arterial perif'cricn (doença nos \"asos sangulm:os dos membros). 

Síndromc Coronária Aguda: nos pacientes com Slndromc Comnárta Aguda (SCA) [ anginn instável (tipo 

severo de dor no peito) ou IM], ancluindo tanto aqueles controlndos chmcamente. quanto os submetidos à 

Intervenção Coronána f'ercutâncn com ou r;em colocaçAo de stent (prt'1lêSe nas artéria.-; do coração) 

Fibrilação Atrlal 

ATF.ROGREL 1!1 75 mg f: indic;ulo crn al.lultos paro a prevenção de evento!> atcrotnlmbóticos c 

lrombocmbólícos (quadros específicos cruactctizados relu fonnaçüo de um coflgulo de sangue no interior 

de um vuso sanguíneo) em pscicnh:s com fibrilaçüo ntnal (FA) (tipo de arritmia onde há batimentos rápidos 

e det;atdenados do \:Oraçüo) que pos:.~tcm pelo meoo5 um fnh1r de n co pàrn o ocorrência de c:vcntoll 

vasculares (por exemplo. dern.unc, infarto do coruçlíQ) e que não podem f112er uso do tratumento com 

medicamentos conhecidos como "antagomstas da VJlamma K" (AVK) (ex. risco de :;angrumt:nto ou 

avalmção médica que conclutu que o uso de AVK é ina,rropnado). 

A lrRO{iREL ~ 75 mg é intltcado em comhmação cntn o ácido ncclllsalicílico (AAS) na prevenção de 

eventos aterotrombótioos c trombocmhlthcos, tnclumdo derrame ccrcbrnl. ATEROGREL 11 em combinação 

Brolab Sanus Aterogrel (P ctente) 04/2021 
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ou morte vuscular. 

2. COMO ESTE MEm CAMENTO FUNCIONA? 

ATEROGREL"' é um medicamento que possui em su:i fórmula uma ubstância chamada btssulfato de 

clopidogrel e pertence a um grupo de medu:amentos oonhecados como ant plaquetnrios As plaquetas são 

esuururas muito pequenllS do sangue, menores que ns celulns s;~nguineas vcnnclhas e brancas, que se 

agrupam durante a coagulação sanguinc~. Prcvcnimlo c te agrupamento, o bissulfato de clopidogrcl age nn 

sangue rcdu7Jndo a rhance de formação de trombos (coágulos sanguíneos). Por isso, ATEROGREL «· é 

prescrito pelo médtco para prevenir a o..:otr~ncta de IM,I!cidcntc vascular cerebral isquêmico (derrame) ou 

outras doença:> decorrentes da obstrução d•lS vnsos sanguím:os. 

O uso repetido de A lhROGREL~ produ1. inibição substancial na agregação plnquetária u partir do primeiro 

dia, aumentando progressivamente até aungu o c,<;Utdo de equthbrio entre o ten:eiro c o séúmo dia de 

tratamento. Uma vez dcscontmuado o tmtamento, n l:.'l'Cgaç!o plaquct!rin e o tempo de san~ramento 

retornam gradualmente aos valores nprescnt.tdos untes do inicio do tratamento dentro de 5 dias, em geral. 

3. QUA NDO NÁO DI<:VO USAR ESTE Mf:OICAMJo:N'fO? 

ATEROGREL »não deve ser utilizado caso você apresente alcrg1a ou lntolcrância no dopidogrcl ou a 

qualquer outro componente do produto, Trunbém niio deve ser utllizado caso você apresente úlccrn péptica 

(lesão no estômago) ou hemorragia intrncrnninna (sangramemo dentro dt> c~rcbro) . 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR l:SH: MEDI( AMEN'I O? 

ADVERT~NCIAS F: PRECAUÇÕES 

Distúrbios sanguínro, 

Dt:vtdo ao risco de sangramento c efcllos sangu(nco mdeseJ5vets, seu médico deverá ser comunicado 

sempre que surgirem sintomas clínicos suspc1tos ('JIIildws cllmcos com :.nngrnmcnto ou que podem Jcvaa 

a t:lc) durante o IT3tamento, para avaliar a necessidade de ser efetuada a contagem de células l>anguínea~ 

e/ou outro~ testes apropriado . nevado no risco aumentado de sangramcnto, a administração concomttantc 

de varfarinn c clopidogtel deve ser rcaluodá com cautela 

Como qualquer outro rncdit:amcnto com nçiio antiplaquctl!ria, clopidogrcl deve c;cr utili7.ado com cautela 

em pacientes que se ~:ncontrom sob risco aumenta<~~) de sangmmcntu dccom.:ntc de trnumu, cirurgia 

(mdusivc dcntâria) ou doenças (como ólcern pépticn ou qualquer outra dOl.'TlÇa capaz de causar 

sangramcnto), e em pacientes que estejam recebendo tratamento com ácido acctils:•licíJico, hcparina, 

inibidores da ghcopmtcina llblllla, anti·intlamnt6no:. não estcroidais (AINHs). ou imbidores seletivos da 

recapmção de seroronma {lSRSs) ou fortes mdutores do CYP2CI9. Se o pnc1entc for subm1•ttdo a uma 

cirurgia programada c niío for desejável o efeito anriplnquctctno, clopidogrcl deve ser dcscontmuado 5 a 7 

dtas antes da cirurgia. 
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lesões gastrintestinais (como áciuo acctilsnhcílico - AAS e ant1-mflamatonos não esteroida1:; - AlNEs) 

tlcvem ser usados com caUJcln se você CSII\Cr tomando c:lopid~lgt"CI. 

É possível que demore mais que o usual para parnr o sangramcnto qunndo você tomnr clopidogrcl sozinho 

ou em combinação com AAS. Você deve rclmar qualquer sangrnmento incomum (local ou duração) no 

med1co. Você deve informar nos médtcos e denustns que ~slá tomando clopidogrel antes que qiUIIqucr 

cirurgia seja marcada e antes de tomar qualquer outro medicamento. 

Acidente vascular cerebral recente 

Em pacJCntcs de alto risco pnra eventos i'>quêmicos (quadros l"tunctcrizndos pela dtmiuuição ou ausênciu 

de passagem de sangue para um órgão) repetidos com ataque 1squêmteo tnmSlt6rio (quadro especifico de 

tsquemia) ou AVC (dcrnune) recentes, n nssoCUlçno de AAS c clopadogrel evtdcncJOu aumento dt.: 

<;angramentos maiores 

Portanto. esta associação deve ser feita com precnuçno fora de stu•açõcs climcas nas quais os benefictos 

foram comprovados. 

Púrpura Trombocitopênica Trombótica (Plil) 

Mwlo raramente fém sido reportados casos de púrpura trornboottopênicn twmbótkn (PTI) após o uso de 

cloptdogrcl, algumas vezes &JXÍS uma pequena CXPQSJÇÜO Dtl clopidogrel. Isto se caracteriza por 

lrombocilopenia (dimmtuçào no numero de plaquetas) e anemia hemolluca nuc.:ro:mgwpática (dinunuiçào 

do número de glóbulos vermelho ), podendo estar assocta.da com smtonus no sistema nervoso, dtsfunçao 

renal (funcionamento nnormal dos rins) ou febre. A "lJ é uma condição potencialmente tàtal requerendo 

tratamento Imediato, incluindo plasmafcresc (troca plasinática) 

llemofilla ~adquirida 

llcmofiliu adquirida ten1 sido relatada após o uso de eloptdogrcl. Em casos confirmmllls de prolonP-amcnto 

isolado do Tempo de l'rombupln!lttn:l Parem I ntivndo C1TPa) corn mt scm sangramcnto, hcmofihn iidqumda 

deve ser considerada. Pactentes com dmgnósttco confinnndo de hemofiha dquirida de\ em ser motutorados 

e tratados por especialistas e clopulogrel deve ser dcsountinundo 

Cltocromo P450 2Cl9 (CYP2CI9) (cn1Jma do flgado) 

l•'armacogenétJca: em l?acicntes meuthoh:t.adorcs lentos da CYP2Cl9. ~.:loptdogrel nns doses 

rc:comendndruo fonna menos do metnbólito ativo de clop1dngrcl e tem um efeito menor na função 

plaquetária. Os mctaholizadorcs lentos com síndrorno coronnriann aguda ou submettdos a intervenção 

coronariana percutânea trotados com clopulogrel nas doses recomendadas podem apresentar maiores taxa'> 

de eventos cardtovasculares do que os pactentcs com função da CYPlCl9 normal. 

Espera-se que o uso de drogas que induzom n ntivtdade do CY P2C 19 rcsultt.: no aumento dos níveis do 
mctabólito ativo do clopidogrcl c podem numentar o nSC'o de sangromento, Como precaução, o uso 
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concomitante de fones indutorcs do CYP2C 19 deve ser tlcsencornjado (vide "lnternçõc~ 
MedJcumcntosas ".) 

Sensibilidade cru:tada en1rc ticnopiridlnas 

Pac1entcs devem ser avaliados qunnto ao h1st6nco de htperscnsiblltdade o tienopiridina (c<,mo clopidogrel. 

ticlopidma, pmsugrcl), já que rcalividndc cruzuda erurc 11cnopiridinas tem sido reportada (vide "Quais os 

males que este medicamento pode me causar?") As tienoptridin.IIS podem causar reações al~rgícas 

moderadas a ~veras tais como erupção cutânea, nngtoedemn (inchaço em regtiio subcutãnea ou t:m 

mucosas. geralmente de origem alcrgtca) ou rea9Q("s cruzadas hcmatológic~•s (do sangue) como 

trombocitopcma (diminuição no número de plaquetas sanguíneas) c neutropcnía (diminuição do número de 

neutrófilos no sangue). 

Pacientes que dcsonvolvernm rca~õcs alérgicas e/ou hematulógtcns antcriormcnrc n alguma tienopiridina 

podem ter um maior risco de dcsenvol\'irnento da mesmlt ou nO\i1l reação a outrn tienoptndma. Aconselha· 

se momtornmento dos sinats de senstbilidade Clll7..ada em pacientes com alergia conhecu.la a.o, ticnoptridinas. 

Populaçõe• Esptciais 

Pacientes com Insuficiência nus rins: o cxpcriEnctd com cloptdogrcl é limitada em paet~ntcs com 

msuticicncta renal severa (rcduçfto scvctu clu função d s rins). Portanto, clopic.h>gn.:l deve ser usado com 

cautela nestes pacientes. 

Pacientes com losuflclênciu no flgado: a cxpenêndn é, limitod,l em pacientes com insufictcncta no tigado 

severa que possam apresentar diâtese hemorrágica (SBJ,gnunentos causudos por uma &allta na coagulação 

ou na estrutura dos vasos sanguíneos) O cloptdogrcl deve ser utthzndo com cautela nc.'\tcs pactentcs. 

Pacientes com intoleriodll à galacto~ 

Em virtude da presença de lnctosc nos excipientes, os pacu:ntes corn problemas lv•red1lários raros de 

intulcrancia â galnctose. comu deíicicnciu de lapp lnctase ou a má uhsorção glic.:osc-falactose. não devem 

uliltLsr este: medicamcnlo. 

Efeito!! na C11pacldade de condu·fir/opcntr máquinas 

Não foi observada qualquer n!1ernçiio na capacidade de condução ou desempenho pstcomélricc.l (avaliação 

de processos mentais) dos puctertlc.~ npó:> udministraçiq de A rEROGRHL '. 

Gravidez e amamentação 

ATI :ROGREL'~' n 10 deve s.:.:r usm:Ju UUintttc o gmv1dczu meu os que 11t1 opimlil> do seu mcdtco. seju cvidcnlc 

a sua necessidade. 

Este medicamento não dc,·e Str utilizado por mulhen-w grávidas sem orfcotaçio mMica ou do 

clrurglio-dcntittta. 
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tratamento com ATEROGRI·L111
• 

INTERAÇÕES MEDICAM F:NTOSAS 

Medicamentos associados c:om o risco de hcmorrDgla (sungramento): existe um risco aumentado de 

hemorra.,..ia devido ao efeito p<ltcncml ndttivo. A adminiStração concomuantc de medicamentos associados 

ao risco de. hemorragia deve ser feita com precaução 

TromboUtlcos (mcuicnrnentos usados p:ua 1mb•r a coaguluçíio sanguinca): a ~>egurnnça do uso cm 

associação de clopidogn-1, trombolfticos c hcparina fo1 estudada em paclcntes com IM. A im:idência de 

hemorragias clinicamente 81g111ficativas lot stmllar àquela observada quando fornm admmistrados 

Lrombolíticos associados com hcpanna e AAS I ácido noetilsaltcllico). 

lnibldores da glicoproteina llb/llla (medicamentos usados para imb1r n ~:uaguh1ção snnguinca): como há 

a possJb1hdadc de intcraçlio entre clopidogrcl c os tmb1dort:l! da glicoprotcina llblllfa. a utih1açào em 

associaçã(> desses Jo1s produtos Jcvc ser feallt com cnuteln 

Anticoagulantes Injetáveis (como por exemplo, a hcparma): como há Urntl possibilidade de interação entre 

o clopidogrel e a hc['arina, o u:;o concomitante neccssitd ser fe1to com cutclndo. 

Anticoagulante oral: devido ao r1sco aumcnmdo tle sangrnmcnto o uso em assactaçào de vartãrina c 

clopidogrcl ncce~sita ser avaliado com cauleln. 

Ácido ac:etilsalidlico (AAS)· devido a uma possfvcl lntcra\'ão entre<> clopidogn:l ~ o AAS, o uso em 

associação desses dOIS produtos deve ser r~.-ito com cautela. P..ntrc:lnnto a associação Jc clopidogrel e AAS 

(75 325 mg uma vez ao dia) tem ~1c.lo feun por atl! um ano. 

Auti-infiamatórios nllo esteroidnls- AINF.lf (mcdiCJiQJCllto!l que lnltam 8!: mllarnaçõcs): o uso dl· AINf.s 

e clopidogrcl em associação deve ser fcitn com cautela 

lnlbldor·ell&l•lctivos da recaprnçlio de serotonlnn (ISRSs): oorno estes medicamentos afctnm a ativação 

plaquet!ria e aumentam o risco de s.ttngrnmento, n administr'UÇAo toncomitan~ J .. dopidogrcl com os 

mibidorcs s~:letivos d:l recaptaçlin de scrotomna deve ser reah?Jlda com cnutcla 

Outras terapias concomitantes: 

Indolores do CYP2Ct9 
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Corno o clopidogrcl é parcialmente metabolizndo em S<.'U metabólito ativo pelo CYJ>2CI9, c 

ntivo do dop1dogrcl . 

A rifampicina induz fortemente o CYP2C19, resultando em um ruvcl aumentado do met.abóhto ativo do 

clopidogrcl c na inibição plaquchiria, que em parucular podem potcncialwu o nsco de sangrmncnto. Como 

precaução, o uso concamitante de fortes indutores do CY'P2Cl9 deve $er desencorJjado (vide AdvertênCias 

e Precauçõ~:s). 

lrubidores do CYP2CI9 

Uma vez que clopidogrcl produz um metubólito nt1vo lltruvés dn cnzim ... CYP2CI9 (enzima do figado), 

seria esperado que o uso de medtcnmcnto que tntbcm n auvtdade desta enzima resulte na dimmuição do 

nivel do mctabólito .11ivo de clopidogrel. O uso concomitante de irubtdores forte:> ou rnuderados da enzima 

CYP2Cl9 (por exemplo, omcpmzol c esomeprazol) é desaconselhado. Caso um inibidor de bomba de 

próton se1a usado concomitantemente ao clopidogrcl, considerar o uso de um com menos atividade 

inibtdora da CYP2C19, como o pamoprazol. 

Fm dois c:;tudos rcalu..ados, clopídogrel (dose padriio) foi USttdo em associnç-:Io com orncprazo180mg. Ern 

um destes c:.tudos os dois fúrmacos forum admuusuudus no mcsmu horún\l e m~ segundo estudo, com 

diferença dC' 12 horas. Estes estudos demonstraram resultJldos Similares onde houve a diminuição tanto no 

nível do metabólito ativo do cloptdogrel quanto nn tmbtl;iio da agregação plnquctãnn. 

Em oum1 estudo que analisou o uso concomitante de cloptdogrcl (dose padrão) e pantoprazol l.<Omg, 

observou-se também ;s dsminuu;llo tanto no nível do md!lbóllto ntivo d<• clopidogrcl LJUanto na tníbtção da 

agregação plaquctária, por~m. com lndtces menores que os obscrvndos com o omeprazol. 

Outros estudos clinicos foram oonduzidos dcmonstrundo o uso do clopidogrcl com 1>Utnts medicações, de 

modo a investigar as possiveis internÇlles. Niio fomm observndas interações clinicamente importantes 

quando o clopidogrcl lo1 usado crn associação com u e cnolol {lU com a nifcdipino ou ainda o clopidogrcl 

usado junto com o atcnolol e a nifedipiiUI. Além disso, a atiVIdade de clopidogrcl não foi influc-nctada pela 

administração em conjunto com fenobarbttnl ou estrogênio. 

As farmacocinéticas da thgoxina ou da teofihu.a não foram altcntdas pela administração concomitante de 

cloptdogrcl. Os antiácidos não altcramm a absorção do dopitlogrcl 

A coadministraçiio de: dopidugrcl e vnrfnrinn aumenUI o nsco de sangramcnto devido aos efeitos 

independentes na homeostase. No entanto, em altas conccnrroçocs in vitro. clopidogrcl inibe a CYP2C9. (~ 

ímproV'lvel que clopidogrel possa interferir com o mctnbolssmo de medicamentos como a fcnitoína , 

lolbutamida e AINE que são mclabolizados pelo Clllli:rtlll\0 P-450 2C9 ( Cl17.1mas do ngntlo). 
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de qualquer tratamento com opioidcs. 

- Medicamentos que puc.lcm aumentar o risco üe sangrnrncnto, corno: rifumpicina {usuda para tratar 

mfccçõcs grave:;) 

Medicamentos 11ubst.ratos do CYP2C8 (enzima do fígado): o clopidogrcl mostrou aumentar u exposição 

da rcpaglinida em voluntãnos saudáveis. Estud~1!1 in ~trll mostram que o aumento da exposição da 

repaglinida c devido à imbiçlio tio CYJ•2C8 pelo metabóltto de cloptdogrel. Devido no n'\co c.lc 

coocent:roçõcs plasmáticas aumctuadas. a ndmimstrnçiio concomitante de c lopidogrcl cum m~.'dicamentos 

elimmados principalmente pelo metabolismu CYP2C8 (por exemplo, rcpuglinida, paclüaxcl) deve ser feita 

com C3Utcln. 

Além dos estudos de intcrução espcClticos anteriormente mcnctonndos, os pactentes admlttdos nos estudos 

clímcos amplos (CAPRJE c CORE) rcccb..-ram urna variedade de medicações concomituntes. incluindo 

dlllréltcos (medicamentos que provocum o aumento no eliminação de unna). b~:wbloqueadores 

(medicamentos que agem no sistema cardtovast.,dar), irubidon:s da etl7Jma de conversão da nngtotensina 

(FCA) (medtctlln\!otos u.~aJos no tratamen10 da fl~ão nlla), antagonistas llo cálcto {mctltcamentos 

utilizados no tratamento de algumas doenças do coração c dn press.'lo alta), age11tes redutore:. do colesterol. 

vasodllatadores coronananos (medicamentos que causam n dilatação dos vasos do coração'). agentes 

nntidiabéticos (inclumdo insuhnn), agentes anucpiléticos (que ltntam a c:pflcpsia), antagonistas GPHblilla 

(medicamentos usados no IM) e terapia de reposição hnm1onal, sem evidêncw de interações adversas 

climcamente signilicativas. 

lnteraçio em exame~ laboratoriais e nlio lnboratorlals 

Foram detectados alterações nos tc.stcs de função hepáll(:a c: uumento da crcntinina sangulncn. 

Interação com aUmentos 

A TEROGRT!L ~~>pode ser tomado junto às refeições ou fora delas. 

Informe ao seu médico ou clrufl!iio--dentista se você estA rnzendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode cr perigo o para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GliARHAR l<:sll<: MJo:I>ICAI\mNTO'! 

ATEROGRELCJ deve ser ITUinndo em temperntura ambtente (entre 15 e 30°C). Proteger da um1dade. 

Número de lote c datas de fubrlcaçio ~ validlldc: vide embalagem. 

Nio use medicamento com o J,ruzo de \'alidade vcnddo.l~uarde-o em ua embalagem originaL 
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Caracteristicar; do medicamento: 

Comprimido revestido hnmcu, contendo núcleo bronco, circular, hiCilOVCXO e liso. 

Antes de usar, obsern o aspecto do mcdleomento. Caso ele ~teja no prazo de nlldade e você observe 

alguma mudança no aspecto, consulte o rnrmacéutlco paro nbcr se podt•rti utiliLá·lo. 

Todo medicamento deve Sl'r mantido rora do alcanre dns crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESI E MEDICAMENTO? 

Você deve tomar os comprirrudos com liqutdo, por VIU oml. ATEROGREL pode ser administrado antes. 

durante ou após as refeições. 

Nas situações de IM e A VC isquêrruco recente.'! ou doença arterial periterica estabelecida, a dose 

recomendada de A'J'EROOREI/'é de 15 mg em dose únil!n d1:irra. 

Sfndrome Coronúrla Aguda 

Para pacientes com SCA .~em elevação do segmento ST (ungina instável ou IM sem prc!lcn-;u de onda Q 

(tipo de aJteração uo cletrocardiogruma)J, ATEROGRELfdevc ser iniciado com dose de utuquc de 300 mg 

c mantido com uma \losc única diária de 75 mg. O AA~ (75 a 325 mg em dose única diária) deve ser 

rniciado e contmua.do em combiruwão com ATEROG REJ.ll. 

Para pactentes com IM com elevação do $egmento ST (l!f'O de altctnçüo no eletmcardiograma), a dose 

recomendada de ATER0<1Rin}9é de 75 mg em dose única dt~na, administrada em .tssoc1ação com 1\t\S, 

com ou sem trombolilico (medicamentos utilitlldos pnm ~c.luzir n coagulaç5o 1>Urtguinea). A TI·ROGREL ~ 

deve ser iniciado com ou sem dose de ataque. ATEROGR;HL pode ser administrado com ou sem alimentos. 

Pacientes com ftibrtlaçfio atriul 

É recomendado o uso por vu1 oral de 1 compnmido de ATEROOREL~75 mg no ora O AAS (75 a 100 mg 

ao dra) deve ser usado junto com o A fRROGREL ~.desde o inie1o e por todo o periodo de trutamento. 

Não há estudos dos efeitos de ATEROCiREL.«~ uduumstmdu por vias não rocvmcndudns. Portanto, por 

segurança e par.1 garanti1 a eficácia deste mcdicumt'ntd, n ndministmçlio deve ser somente por via oral 

conforme recomcndadt) pelo médico. 

Populações especiais 

Farmacogenética: pacirntes que apresenrnm um estado de metabolizador lento da enzima CYP2CI9 

(enzrma localizada no fi gado) apresentam wnn drminuiçuo da rcsp~>sta lllltipl.tqul'lária do clopidogrel. Uma 

posologia ma1or para estes pacientes aumenta a :r<:.r;po:;tn antiplaquctária. O uso d~· doses maiores de 
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clopidogrel deve ser considerado, porém a posologia apropriada para esta população de pac 

estabelecida em ensaios clínicos. 

Pacientes idosos: nenhum ajuste na dosagem se faz necessário para os pacientes idosos. 

Pacientes com insuficiência DOS rins e DO tlgado: nenhum aju~1e na dosagem se faz necessário. 

Pacientes pediãtricos: a segurança e a eficácia não toram estabelecidas na população pediátrica. 

Siga a orientação de seu mMico, respeitando sempre os horários, as dose~ e a duração do tratamento. 

Não interrompa o tratamento sem o conbedmento 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 você esqueça de administrar uma dose, administre-a assun que possivel. No entanto, se estiVer 

próximo do horário da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo detem1inado 

pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo lempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do rarmacêuüco ou de seu médico ou rirurgião-dentista. 

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

A seguinte taxa de frequência para as reações adversas é utilizada. quando aplicável: 

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

comum (ocorre entre 1% c 10% dos pacientes que utilizam este medica111cnto); reação incomum (ocorre 

entre 0,1% e J% dos pacientes que utilizam este medicamento); reação rara (ocorre entre 0,01% e < 0.1% 

dos pacientes que utilizam este medicamento); reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes 

que utilizam este medicamento); desconhecida (não pode ser estimada pelos dados disponíveis). 

Sistema nervoso central e periférico: 

• Incomum: dor de cabeça, tontura, parestesia (sensação de fom1igamento c entorpecimento); 

• Rara: tontura. 

Gastrintestinais (estômago e intestino}: 

• Comum: indigestão, dor abdominal e diarreia; 

• Incomum: enjoo, gastrite (innamação no estômago), llatuléncia (excesso de gás no estômago ou intestino), 

prisão de ventre, vômito, úlcera gástrica (lesão no estômago), úlcera duodenal (lesão em uma parte do 

intestino chamada duodeno). 

Plaquetas, sangrameoto e dis•úrbios da coagulaçio: 

Biolab Sanus Aterogrel (Paciente) · 04/2021 



biolab 
• Incomum aumento do tempo de sangnnncnlo, dccr6sc1mo do numero de plaquct<IS (fragmentos 

presentes no snnguc. cujo lunçlio é n fomtaçllo de coâgulns). 

Pele e anu os: 

• Incomum: erupção na pele c coceira. 

Glóbulos branco'í e sistema retículo cndotclinl: 

• Incomum: leucopenia (redução do numero de glóbulos bnmcos no sangue). dumnUJção de neuLrófilos 

(uma classe de células sangulneas brancas) e oosmollhn (~ttuação na qual a pcn:cnlagcm de cosm6filos, um 

tipo de célula sanguínea brunca, está aumentada). 

Reações adversas ap6s u in(c:io da comcrdnlizaçiio: 

A~ frequência..; para as seguintes reações adversas sno descllllhectdns (não podem ser est•madas pelos dados 

disponíveiS). 

Sangue e llistema Jinrático . 

• Casos graves de sangramcntos pnnctpalmcnte tlll pele, ~istcmu músculo CSlfUillétko, olhos (conjuntiva, 

ocular e retina). e sangnum:nto do l.nllo r~pirnt6no, snngramento nasal, sangue na urina, c bemom1gia de 

ferida operatória, casos de sangramcntos com resuiiJldoS' fatais [especialmente hemorragias intracranianas 

(sangramento dentw da cabeça), gastrintcstinais (no estômago c intestino) e retropcritunc:tis (região 

posterior do peritônio que é uma camada de tectdo que reveste a ca-.idade abdommal e cobre a maioria das 

visceras)], agranulocuose (lillta ou redução nccntuada de gl(lbulos brancos). nuemtn nplii'\IIC'4Jpancitopenia 

(diminuição global de células no :.angue), pu1']'um trombocat<lpê•ucutrombótica (PTf) (disturbto lionguineo 

grave caracterii';ldo pelo doença dos pequenos vasos, ou seja, os capilares, c aumento da agregação das 

plaquetas), hcmolllia A adtjumda. 

Distúrbios c:ardlacos: 

• Sindrome dl.' Kounis (IUtgina alérgico vasocsp!stica/ aof.1rto do miocárdto alérgico) no contexto de uma 

reação de htpersensibthdadc pelo clopidogrel (dor tcmictcn 11ngmosa durante reações de alergia). 

Sistema imunológico (de dcfcs~): 

• Reação anafilát1ca (rençiiu nlérgtca), doença do soro (n:oç!in olérgka tardia cmn urticána, febre, mal estru 

secundária a medicumcntos ou nnt1-soro). 

• Rcaçiio cnw•da de hiperscnsibalidadc à droga entre tienopindmas (como ticlopidin:t, prasugrcl) (vide "O 

que devo saber antes de usar este medicamento?") 

• Sind.rome auto--imune da msuhna, que pode lcvur a htpoghccnua Cdtminutçâo da raxo de uçucnr no sangue) 

gmve, particulamlentc em pactentcs com ~ubtipoiiLA f)RA4 (mais frequente na populução japonesa) 

Alterações psiquiAiricas: 
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• Confusão, alucinação. 

Sistema nervoso: 

• Alteração no paladar, ageusia (perda do paladar) 

Sistema vascular: 

• Inflamação dos vasos sanguíneos, pressào arterial baaxa. 

Distúrbios respiratórios, torácicos e no mcdllll!tino: 

• Broncoespasmo (contração dos brônquios e bronquiolos), pn\!umonia mtersticial (doença que afeta o 

pulmão), pneumonia eosinoftlica (acúmulo de cosinófilos no pulmão (tipo de glóbulo branco)]. 

Distúrbios gastrintestinais (do est3mago e Intestino): 

• Colite (inflamação do colo, pa11e do intestino) (incluindo ulccrativa ou colite Jinfocitica), pancreat1te 

(inflamação do pâncreas), estomatite (inflamação na boca). 

Distúrbios hepatobiliares: 

• Hepatite (inflamação no ligado) {não infecciosa), iu~rç~ficiência hepática (redução grave da função do 

fígado) aguda. 

Pele c tecido subcutineo: 

• Erupção maculopapular, critematosa ou esfoliativa, urticária, coceira. angíoedema (inchaço na pele), 

dermatite bolhosa [eritema (vcnnclhidào) multitonne, síndrome de Stevcns Johnson (forma grave de 

erupção bolhosa), necrólisc epidénnica tóx.tca (doença onde grandes extensões da pele ficam vermelhas e 

morrem), pustulose exantemática generalizada aguda - J>EGA (caractcriza·se por quadro febril associado 

ao aparecimento súbito de lesões avcmtelhada-. cpm edema)], síndromc de hipersensibilidude 

medicamentosa, erupção cutânea medicamentosa com aumento de cosinófilos (tipo de glóbulo branco) e 

sintomas gerais, eczema (doença inflamatória da pele), llqucn planus (doença du pele c membranas mucosas 

que causa coceira e inflamação). 

Aparelho músculoesquelético, tecido conectivo e medula óssea: 

• Dor nas juntas. inflamação nas juntas, inflamação dos músculos. 

Distúrbios urinário e renal: 

• Glomerulopatia (doença que acomete o glomérulo, principal estrutura do rim responsável pela filtração 

do sangue). 

Sistema Reprodutivo e distúrbios da mama: 

• Ginecomastia (aumento das mamas em homens). 

Biolab Sanus Atcrogrel (Pacaente) · 04/2021 



biolab 

Alterações gerais e condições no local da administraç.o: 

• Febre. 

Investigações: 

·Teste de função do flgado anormal e aumento da creatinina :;rulgufnea (teste que avalia a função renal). 

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe tambEm à cntpresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAN"flDADE MAIOR 00 QUE A INDICADA 

DESTE MEDJCAMENTO? 

A superdosagcm com clopidogrel pode levar a um aumento do tempo de sangramento e subsequentes 

complicações neste sentido. Terapia apropriada prec1sa ser considerada se sangramento for observado. Não 

foi encontrado nenhwn antídoto (substância que inattva) para a atividade farmacológica de ATEROGREL <lU. 

Se for necessária a correção imediata do prolongamento do tempo de ~angramento, a transfusão de 

plaquetas pode reverter os efeitos deste medicamento. 

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. 

DrZERES LEGAJS 

VENDA SOB PRESCRIÇÁO MÉDICA 

Registro MS 1.0974.0218 

Farrn. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. • CRF-SP n° 5143 

Fabricado por 

BlOLAB SANUS Farmacêutica Ltda. 

Rua Solange Aparecida Montan, 49 

Jandira SP 06610-015 

CNPJ 49.475.833/0014-12 

Indústria Brasileira 

Registrado por 

BIOLAB SANUS Farmacêutica Ltda 

Av. Paulo Ayres, 280 
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cetoprofeno 
Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. 

Comprimidos revestidos 
100mg 



cetoprofeno 
Medicamento Genérico, l..ei n• 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÃO 
Comprimidos revestidos d~: I no mg: embalagem com 20 

USO ORAl.. USO ADUI,TO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido contêm: 
cetoprofeno ................................................................................ I 00 mg 
exctpieotcs q.s.p ..................................... .............................. I compruntdo 
(celulose microcristahnn. copovidonn. dt6xldo de silfcio, cstearato de magnésio, lactoc;e monoidratad<J. 
simetícona, dióxido de titúmo, amarelo de qumolinn laca de nlumlnio, oopolimero do ácido metacrilico, talco, 
citruto de trictila, bicarlxmnl\) de sódio, lnunl!;ulfnto de sódio. lupromclosc, m.lcrugol, águ11 pmitícada). 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INI)JCADO? 
O cetoprofcno é um medicMlcnto antJ-inflnmat6no, nnalgéstco e nntitétmtoo, sendo amhcndo para o trJtumenw 
de inflamaçõel> e dores decorrentes ele processos reumãpco (doenças que podem nfelllr músculos, articulações c 
esqueleto), traumatismos (lesão mtcma ou externa resullnnte lle um agente externo) e de dores em geral. 

2. COMO F.STE MEDICAJ\1J~NTO ftUNCJONA? 
Este medicamento tem oomo pnncipio ativo o cetoprofcno, de nature7.a niio lmrmnnal, que: pnssui propriedades 
anti-inflamatória, antitérrnicu e analgésica 
O cetoprofcno tnJbc a agregação plaquetâria (união das plaquetas umas às outros) c a síntese da., prostaglandinas 
(mediador qulmu;o re)aCtOJiado 0 inl1amaçno), Oll entUlliO, liCU c.,;ato lllCC&UUSOlO de ação não é comp)ctarncutc 
conhecido. 
O comprimido de cetoprofcno pos~ui um revestimento gastrorrcsistente que evita o comuto do medicamento com 
a mucosa do estômago, possJbtlitD.ndo uma melhor tolernbtltdade. 
O cetoprofcno é rápida e completnmcnte nbsorv1do pelO trato gnstrintcsunal. Os nl\·eis plasmáticos máxunos são 
obtidos dentro de 60 a 9U minutos após administração ral. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MIWICAMt:Nl'O? 
Cetoprofeno não deve ser utilizado nos seguintes caso j 
- Pacientes com histórico de reações de h•pcrscnstbilidade (alergia ou tntolc:rânda) ao cctoprofcno. como crises 
asmáticas (doença puhnonnr <"1\Ntcteriz.ada pela contmção das vtas respiratórias O<.-asion;mdo falta de ar) ou 
outros úpos de reações alérgtCII5 no cctoprolc:no, ao ácafo acclllsahc!hco ou n outros antt-inOamatónos não 
csteroidaJs - AlNEs (ex: diclofenaco, ibuprofe11o, indomeluclna, naproxeno). Nestes pacientes foram relalados 
casos de reações anafilâticns severas (reação alérgica grnve c Imediata), rurnmente fatais (vrdc "Quajs os males 
que este medicamento pode me causar?") 
- Pactcntcs que já Liveram ou tC'ID úlcera pépttcnl hemotrágka (lesão locahzada no estômago e/ou intestino). 
- Pactentes que já tívenun s;mgrnmento ou perfuraçãu gustrtnlcf.hnal (estômago e/ou intestino), relacinnada au 
uso de A INEs. 
- Pacientes com insuficiência severa (rcduçiiu acentuada da função do órgão) do coração, do ligado e/ou dos rins . 
• Mulber..:s no terceiro trimestre da gravidez. 

Este medicamento é c:outrnlndlcado pnra u~ por pnclcntc com In uficiCnda severa do coração. figado 
e/ou dos rins, pacientes com hi!lórico de reações de hiper cn!ibllldadc ao cetoprofeno, no ácido 
acctllsalicOic:o ou 11 outrolj a nli-lnO:m•ntó r lo• u iío csh:roidnls- A INI~I!II r. p~Jr poclente11 que j á tlvl'rnm ou 
têm úlcera péptlca/hcmorrigicn. 

Este medicamento é contraindicado D f. lu etirla pedli trica. 



4. O QUE DEVO SABER ANTES m; USAR Esn: MEDICAMI';NTO? 

ADVERTtNCIAS E PRECAUÇÕES 
Embora os AlNEs possRm ser nxtuendus poro o aUv10 elas complicoQÕes reumáticas que 1\ ao 
lúpus critematoso sistêm1co {l ESl {doença que apresenta mamtbsLaçõcs na pele, coração, rins, articulações, entre 
outras), recomenda-se CJI.'r ma cautela nn &un utlh7.llçâo, uma vez que pacientes com Lf.S podem apresentar 
predtsposição à toxicidndc por AINEs no istcma nervo o centml e/ou renal 
As reações adversas podem ser mimmlladns através (la Bdrrurustraçào da dose mínima clicaz c ptlo menor 
tempo nccessârio pam controle dos sintomas. 

Reações ga!itrlnt~stinais: 
Converse com seu médico ca.c;o você tnmb~m esteja usnndo mcdicnmcntos que possam aumentar o risco de 
sangrumcnto ou úlceiU como ccmicusteroidcs orniS, nnucoagulanlcs como a varfarina. inibidores seletivos da 
recnptação de serotnnina, agentes untiplaquet.'trios cornq o úcído acctilsulicílicu, ou nicorandil (vide "'Interações 
Medicamentosas"). 

Sangmmcnto, úlcera c perfuração gastrintcstinais, que podem ~>er fomts, fornm rcporwdos com todos os AlNEs 
durante qualquer período do cnwunento, com ou sem smtumas ou htstúnco de eventos gastnnt~stinais graves. 

Reaçêles cardio\ a~cul»re5: 
Estudos clin~cos e dados c:ptdcmiológtcos sugerem que o uso de ArNEs (exceto ncido acetilsalicllico), 
parttculnrmcntc em doses elcvadns c em lrnlomentos de lungll durllç!k,, pode ser a~soctado a um risco aumentado 
de eventos trombóticos arlcrio•s (por exemplo, enfarte do miocániJo ounddcnlc vascular ccrcbrnl (derrame). 

Assim como puru os demais nntt-mtlnnwtórios nllo esterotdnis (Ali\'Es), deve-~ ter C11utcla nu uso de 
cctoprofcno em pacientes com hipcrtcnSlio não controlada, insufictênctll cardíucn congcstiva, doença cardíaca 
isqu6mica estabelecida (doença crônicu c1casmnada pela retlução do fluxo sungulnl~ uo coração). doença arterial 
penférica (docnca que acomete as art~ns que estão mats longe do comçiio) e/ou doença cerebrovuscular 
(derrame), bem como antes de imc1ar um tratamento a longo prazo em pacientes com fatores de risco para 
doenças cardiovao;cularcs (ex lupcrtensão, h1pcrhp1dcnua (colesterol elevado). dwbetcs e em fumantes). 

Um aumento do risco de eventos trornMticos nrtcriat tem :Sido relatado em pacientes tratados com ATNEs 
(excctu ácido ncctilsalicflko), p!lf11 a d11r pcr•opcratôri 1 decorrente de c1rurgia de revasculari:~.uçiio do miocárdio 
(cirurg1a para corrigir o fluxo snnguínco do comçãt1) (CRM) 

Rcaçõe<J na pele: 
Reações graves na pele, algumas f!ltats, incluindo dtrmalltc esfohat1va (altcrnção da pele acompanhada de 
descamação), síndrome de Stevcns-Johnson (forma gruve de reação alérgico caracterizada por bolhas em 
mucosa:~ e em grande:> âreas do corpo) c necr61ise epid~rmica tóxica (quadro gmve, em que uma grande extensão 
de pele começa a apresentar bolhas e evolu1 com áreas avermelhadas semclhank a uma grande quc1madura), 
forum reportada:- muito raramente com o u!;o de AINb •. Extstc um risco maior da ocorrência destas reações 
adversas no inicio do tratamento, n maiOnil dos casos ocorrendo no pnmeiro mês. 

Pare de tomar cctoprofcno e fhlc com seu médico ~1u farmac •uticu se desenvolver stntomas ou s1nais da 
Slndrome de hipcrscnsibihdadc â Drogns com Eosinoliha e Sintomas SJstêmicos (DRESS), que podem incluir 
smtomas semelhantes aos da gnpe c erupçüo cutãnt>.a Com febre. aumento dos linfonodos e aumento de um upo 
de glóbulos brancos (eosinofihu). Outros resultados anómmi de exames de sangue podem inclutr (mas não estão 
llmu.tdus a) nivc1s oumcntlldos do cnnnw h.:pâucns 

lnfecçõ~: 
Este mcdtcamcnto pode ocultar sinai e sinto!TU1S de mfccções, como febre e dor. Portanlo, é possível que este 
mcdtcamcnto possa ntrnsar n trntnmento npropnado da tnfccção, o que pode levar a wn nsco aumcntadu de 
complicações. Isso foi obs-.:rvado na pncurnonta causnda por bactét ias e infecções bactcrianas da pele 
rclac•omtdas à varicela. Se vocé tomar este rncdicrunento cnqunnto estiver com uma infecção c os sintomas desta 
infecção persistirem ou se agravarem, consulte um médico imediatamente. 
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Se ocorrerem tlistürbios vi:run•s. tnl cc•mo visão l:mbaçadn, o tratameutu Cl)rn cetoprofcno deve ser 
descontinuado. 

Gravldtz e amamentação 
O uso de AlNEs pode prejudicar a fertilidade femininâ c não é recomendado em mulheres que estão t.cntando 
engravidar. Em mulher~-s com dificuldade de engrnv1dJT ou que esteJam sob mvcstigação de infertilidadc, deve 
ser considerada a dcscontinuaçao do tratamento com AINEs. 

Tomar cctoprofcno por volta tia 13" scrmmu tlc gestação uu mai" tarde pode prejudicar o feto. Se você precisar 
toma1 cctoproteno por mais de 2 ti ias qunndo est1vcr entre a 1 3" c 30" scmunas de gestação, bCU médico pode 
prcctsar monitorar a quantidade de líquido no útero no ~cdor do bebê. Você niio deve tomar cetoprofeno npó!) 6 
meses de gravidez :.em consultar o seu méd1co. 

O uso de AINLis, mcluindo cetorrtlfeno, por volta da J 3" semana de gestação t)U mais tarde nu gravtdez pode 
causar disfunção renal (mal funcionnmento dos nns) no feto, levando a ohgoidrâmnio (diminuição na 
quantidade de liquido amni6tico) e, em alguns casos, insufic1C-ncia renal (perda de capacidade dos rins) nconatnl. 
Esses eventos adversos são observados, em m&ha, op(Js dias a scmnnns de tratamento, emlu1ro oligoidrúmnios 
tenham sido pouco frequentemente relatado:; com 48 horns após o inícao dos AINhs. 

O oligoidrâmnio é frequentemente, mas nem sempre, reversível no suspender o tratamento. As complicações do 
oligotdrâmnio prolongado pudcm, por exemplo, incluir contrnçfio dos membros c atraso no dcscnvolvunento 
pulmonar. Em alguns ca.'\os pós-comercialização tlc in~11ticiência renal nconatal, foram necessários 
procedimentos invasi\'OS. oomo ex.-;angumcotrnnsfu'ifi(l (procedmtento de substituição do sangue do recc!m
nasctdo) ou diãlise (procedimento de remoção de suh:otânctas retada.; quando os rins deixam de funcionar 
adequadamente). 

Se o tratami!nlo com A INEs for necessário entre a 13• semana e 3()» semana de gcst;lção. ele deve ser controlado 
sob supervisão médica e o uso de cetopruft!no limlt.ado ú menor dose efica1.. c duração rnai~ curta possavel 
Interrompa cetoprofeno se ocorrer oligoidrúmnio e fnçn o ncompnnlulmento com seu médiC.(l. 

A rc:>t.riçào da fabncação de prostaglandin.a reahznda pelo cctopwfcno pode afetar negativamente a gravidcL 
e/ou o desenvolv1ment do bebê. Estudos mostraram preocupações sobre o aumento do risco de abono 
espontâneo e dt> malformação do coração e/ou os vasos sanguineos e parede abdommal do bebê (gastrosquise) 
após o uso de um inibidor da fabricação de prostnglandina nu mícto da gravidez. O risco absoluto de 
malformação cardiovuscular [()i numentudo de men<lS do 1% paro t1proximndamente 1,5%. Acredita-se que o 
risco aumente com u dose e o durucão dn tempin. Em (lmmuis a admmistr.tÇão do um inibidm da fabricação de 
prostaglamlina demonstrou resultar em aumento da pcnl:l untes c depois da implantação do embrião c da 
letalitladc do embriã~l/feto. 

Além disso, fot relatado um aumento na lfcquência de váuas malfonnnções, inclusive no coração e/ou vusos 
sanguinco~. em animais que receberam um tntb1dor do tàbncaçiio de prostaglandina durante o pcriodo de 
form3ção dos órgãos do bebê. No entanto, não há evJdênctn de desenvolvimento anormal prê-natal 
(tcratogcn~cos) ou p• rrurbaçllo no descnvolvuucnto emht•tonArto ou fetal (cmbnotoxtcidade) observada com o 
cetoprofeno em camundongos e rntns, embora tenhn ido relatad<~ urn:J leve pl'rlurhação no desenvolvimento 
cmbrl(lnário ou fet:ll (cmbriotoxicidade) provavclmc;.nte lclacionolla à lmticidadc mntcmu após o usn do 
cetoprofeno em coelho:-. 

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestação: 
O uso de eetoprofcno não ,teve ser fcato durante os pnmciros 6 meses de sravidez, a não ser que SeJa 
absolutamente necec:sário e que o ~eu médico recomende. Se precisar de tratamento durante es~;e perlodo ou 
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Durante o ~egundo e o terreiro trimestres da gc~>taçio: 
Não tome cctoprofcno se estiVer nos úll11nos 3 meses de grnvsdcz, JXliS podl! prejudscar o feto ou causar 
problemas no pnrto. Pode causnr problcmns rcruus c cardíacos no feto. Pode nlctar tendência de sangramcnto da 
mãe c do feto e fazer com que o trabalho de parto seJa ma1s tardso ou mms longo do que o esperado. 

Este medicamento niio deve ser ullliL.ntlo por mulhcrC$ grlh'ldas sem orlenta~io médica. Informe 
imediatamente ~eu médico em caso de ~uspclla de gnnidt'1'~ 

Amamentação: não existem dados dssponivcss sobre n excreção de cctoprolcno no le1te humano. O uso Je 
cctoprofcno não é rccomcnllmlo durante n nmamcnt.nçlio. 

Populações espedals 
l dO!!OS 

É aconselhável reduzir a dose inicial e manter o truuuncnlo na dvse mmimu eficaz. Um UJUSte posológico 
indJvsdual pode 'iCr considerado somente após o desen~olvunento de boa tolerância individual . 
A frequcnc1a das reações adversas nos AINEs é mamr em adosos, especialmente sangramcnto e per1uraçào 
ga.'llnntl!stinais, os quais podem ser fatais. 

Crianças 
A segurança c cficâda do uso de cctoprofeno compnmsdos em cnançns não foram estabelecidas 

Outros grupos de rl!co 
Converse com seu medico caso você tenho histúrico de doença gastlintcstinal (colite ulcerativa inflamação do 
mtestmo grosso; do~:nça de Crolm - doença mllamat6ria crônica que pode afetar qualquer parte do trato 
gastrintcstinal), pois estas condsções podem ser cxaccrbadns. 

No início do trnlamcnto. a funçlio dos rim: deve ser cuidadosamente monitorada pelo médico crn pacaentes com 
insuficiência cardlaca, cirmse (doença no Ogudo) e ~erro. c (doença dos rins), naqueles que fazem uso de 
dsuréhcos, ou em pucil!fltes com insufietênclll crõnacn dos nns. pnncspabnentc se estes pacientes sãu it.lusos. 
N~ses paetentcs, a ndmini!>trnção do Cl!toprofcno pode indU?.rr a redução do lluxo ~anguínco nos rins e levar il 
descompcnsaçào (mal funcionumcnto) rcnnl. 

Deve-se ter caurcla no uso decetoprofeno em pacientes com htstónco de hipertensão e/ou insuficiência cardíaca 
congestiva leve a moderada, uma vez que retenção de líquidos e edema (inchaço) foram relatados após a 
administração de AtNE.s. 

Aumento do risco de librilu~r-ão utrial (tipo de arritmia cnrdínca, na ljUIII ritmo cunllaco é gcrnlmcolc irregular e 
rápido) foi reportado em a. socinçiio com o uso de AINÊs 

Pode ocorrer bipcn:alcmiu {nlvcl nlto de pot:tssio M sangue), especinhncmc em pacientes com diabetes de bnse, 
insulici~ncia renal (redução dn funçiio dos nos} e/ou trntnmento c•mcornitantc com ag1.'11IC1> que promovem a 
hlpcrculcmia (v1dc "lnteraçú ftdiCAmcnto a "). 
Os nívei~ de potássio devem ser monitorados sob estas t~rcunstãncms. 

AJterações oa npaddade de dirigir veiculos c operar ntá,tulnas 
Pode ocorrer lõonolência, tontura ou convulsão durnnte o tratnmt.."'lto com cctuprofi!Jlo. Caso estes sintumas 
ocorrc11n, você não deve dirigir veiculo.s ou opcrnr máquinas. 
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INTERAÇÕES MEOICAMEJ'II10SAS 
Associações medicamcnto~as nio recomendadas 
- Outros AJNEs (inclumdo imbidurcs sclchvos da ciclo-oxigennse 2 (enzima relacionada à innamação)) e altas 
dosagens de salicilatus (substllncia relacmnada ao 6cido acettlsaliclhco): aumento do risco de ulceração e 
sangramento gastrintc tinais. 

- Álcool: risco de efeitos advcrsu!l gastrintestinois, mclulndo ulceração ou hemorragia; pode aumentar (l risco de 
toxictdade no fígado. 

- Anticoagulantes numcnto do nsco de s:mgrnmento. 
-llcparma, 
- Antagomstas da vitrumna K (como a varfarina), 
- Imbtdores da agregary"lio plaquctána (tais como ticlopidmn, cloptdogrel); 
- lnibtdures da trombiua {tais como dahigutrunu), 
- lníbidorcs diretos do futor Xa (tnis como apixabana, rivntoxabana, cdoxabana). 

Se o tratruncnto concomitante nlio puder cr evitndo, o médico deverá realiznr cwdnduso monitOnuncnto. 

- Lltio: risco de aumento dos nivcts de litil) no plasma, devido a diminuição da sua excreção pdos rins, podendo 
atingir ni\'Cil> tóxico.:.. Se necessãno, os nlvcis de lilto do plasma devem ser cuidadosamente momtorados pelo 
seu médtco c a dosagem de lítto deve ser llJUStada dumntc e após o tratamento com A INEs. 

- Outros mcdictunentos Iotosscnsibilizamcs (medicamentos que cnusnm senstbilidadc à hu): pode causar efeitos 
fotossensihili1.antcs adicionais. 

- Mctotrexalo em doses mal()rcs do 'tuc 15 rngi'\Ciilaun: aumento do riscn de toxicidade hcmatologica (no 
sangue) do mctotrexato, cspccinlrncnte quando administrado em nltas doses. 

- Colchicina; aumcntn o risco de ulceração ou hc.morrrtglfi gn~trmtcstinal e pode aumentar o risco de sangramento 
em outros locais que não seja no trato gnstrintcstinal. 

Associações medie11mentosus que requerem precauçGes 
- Categoria~ terapêuticas e mcdicamcnl<lS que podem promover hipl'rcolcmia (tais l·omo, !!ais de potássio. 
diuréticos poupadores de potássio, in1hidorcs da ECA e antagonistas dn nng10tcnsina 11. AINEs. heparinas (de 
baixo peso molecular ou não frnciunnda), ciclosponn~. tacrolinto e tnmetuprima): 
O risco de hipercalcmia pode aumentar quando os medicnmentos mencionado~ acima ~ão administrados 
concomitantemente (vide "0 que devo saber antes dt usar esh: mcdkantento"!''). 

- Corticostero1des: aumento do nsco de ulceração ou sangmmento gastnntestinal (vide .. 0 que dC\"O aber 
antell de usar este medicamento?"). 

- Diuréticos (ex. furoscnuda, hidroclorotiazida, clortnl~dona): pacientes utili1.ando diurético<;, particularmente os 
des•dratado:., apresentam maior risco de de ~'tlvolvimc:nto de msuficiência renal devido à diminuição do fluxo 
sanguíneo nos rins. f,ortanto, elites pacientes de.\ldmto,dos devem ~:cr rcidmtado!\ antes do inicio do tr.llamcmo 
concomitante e a fun~o~no dos rms deve ser monirotada quando o tratamento for uuciodo (vide "0 que devo liaber 
antes de uur este ml'<licamento?"}. 

- lnibtdorc~t da ECA (enzima conversorn dn an~otenRÍnu) (ex cttptopnl, cnnlapnl, lismopril) c nntagomsta!l da 
angiotcnsina U (ex. trbesanana, losartnnn. \"&lsnrtana) em p:tetentcs com comprometimento da função dos nns 
(c,,. pactc:ntc!i dcsidrntnuos ou pacacntcs adosos), o QOadmmtstrdçil.o de mn inihil.lor da ECA ou de um 
antagonista da nngioten~ina 11 e de um agente que in1be a ciclo-oxtgcnosc (tipo lle enzima) pode promover a 
deteriornção da função dos rins, incluindo n posstbJiidatle de insuficiência rtnal aguda . 

- Metotrexato em doses menores do que I S mg/semana: converse com c;eu mMico caso esteja tomando 
mctotrexato devido a pussibiJid,tde de ocorrer altcraçlo na fw1çlio dos rtns. Durante as primeiras semanas do 
tratamcntu concomitu\le no ccrupr<ll'cno, n contagem sanguínea completa (hemograma) deve ser monítorndu uma 



- Pcntollifilina: convers\! oom seu médico caso esteja 4omamto penloxifihn.a, devido ao aumento do risco de 
sangrrunento. É necessário realizar um monitoramento clinico e do Lcmpo de snngrnmcoto com maior frcquencia. 

- Tenofovir: a administração concomítantc de futllllntlo de tenofovir disoproxil e A INEs pode aumemar o nsco 
de insuficiência ren.ll. 

- N1corandd. em pacientes re~ebendo ccmcomnnnlementc nicornndil c AINEs hâ um aumento no nsco de 
complicações st!veras. tais como ulceraç!lo gastrintestwal, perfuração e hemorragia lvide "O tJue devo saber 
ante) de usar este medicamento?"). 

- Gllcosídeos cardlncos: a intcrução fnmlal·ocincllca entre o cetoprukno c a dJgo;tina não foi demonstrada. Nu 
entanto. recomenda-se cautcln, em particular em pnc1cntcs com ansullcíência ll'nnl, uma vez que os AlNEs 
podem reduzir a função renal c diminuir o "clcamncc" (eliminação) reMI dos glicosidcos cardíacos. 

- Clclosporina: aumento do ri:;co de nefrotoxacidadc (toxicJd;•Úe nos rms). 

- Tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxacidade. 

Associações medicamentosa a serem consideradA 
- Agentes anti-hiJ')Crtcnsivos tais como bciabluqucndori:S (ex. prormlllolol, atenolol, mcloprolnl), inibidon:s dn 
ECA. diuréticos risco de redw,:ão do efeito nnli-hipcrtcnsivo 

- Tromboliticos: aumento do ris<."' de sangnuncnto. 

- Probenec1da a administração çoncomtlllllle com probcnccada podt· reduzir acentuadamente a eliminaçào do 
ceLOprofeno do plasma ("clearance"). 

- lnibtdores selcuvos da rccnptnç5o de scrotonma (ex fluoxetina, pnroxctina, scrtralina). aumento do risco de 
sangramcnto gaslrintcstinal. 

Alimentos 
O uso 'oncom1tantc: com alimcJilos pode retardar n absorção do cctuprofeno, cntrcUmto n:io foram obscrvudas 
intcroções clinicamente sigmticau v as. 

Examts de laborut6rlo 
O uso de cetoproteno pode mtcrfcrir na determmação de albumina urinária, saiS blliare!<, 17-cetos-teroides e 17-
hidroxicorticostcroidcs que ~c baseiam na precipitação lcida ou em reação coloraméLrica dos grupos carbonil. 

Informe ao seu médico ou clrurglão-dentistn se você está fazendo uw de algum outro medicamento. 
Não u!ic medicameoto <;em o conh«imento do seu mMico. Pode ser perigo 11 para a ~ua "núde. 

5. OND.li:, COMO E POR QUANTO n:Mt•O POSSO GUARDAR ESTE MEDICAM.:NTO'! 
Este medicamento deve ser mantido c.m tcmpcrutura ambiente (entre 15 e 30 "C). Proteger da luz c umtdadc. 

Número de lote e datas de fabricação c ~alid de: \ide embalagem. 
Não US4: mediCJtmcnlo tom o p1·axu de valldndc vcuddo. (';uardc-o em 1\Ua cmluaiD&em original. 

C3racterfsticas do mcdic:amento 
Este m~dicameoto se apresenta na forma de compnrrtado revestido Circular. amarc-lo-limào, convexo, liso nas 
duas faces . 

Ante!. de usar, observe n aspecto do medicamento. Caso e-le esteja no pra1o de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto. consulte o fannacêutieo para saber l'!e podeni utilid-lo. 

6 



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcsncc dus criunçns. 

6. f'OMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Os compnmidos devem ser ingeridos sem maslfgnr, com 411111111dnl!e suficiente de liquiJo (Aproxunudnmentc lll a 
I copo), de prefcrêncía durante ou logo BJ>\ÍS ns refeições. 
A dose usual é de 200 rng JXlf dia, dividtdn em 2 doses. As irn que se ntmgir o cfdto tcr.tpéurico desejado. o 
tratamento de" c ser mantido com a menor dose eficaz possí~cl . 
Em casos severos ou se uma rcsp\1Sta sntisfntóna não pode ser obtida com doses menores, pode-se aumentar o 
posologia, desde que não se uh rapasse o malUillO de 300 nlS por dm. 

Populações e~peciais 
- Crianças: a segurança e eficácia do uso de cctoprofeno oomprim1dos em criança:; ainda não foram 
estabelecidas. 

- Pacientes com Insuficiência dos rins c ldo!lfls: é aconsc:lluhcl rcdu;m a dusc inicial c manter estes pat•cntes 
com a menor dose eficaz. Um ajuste po:mlógtco indwtdU!II deve ser consulcrado pelo seu médico, somente 11pós 
ter apunulo boa tolcrãnciR tndividual (vide "0 que de' o saber a ntes de usnr este medicamento?'"). 

- Pacientes com insuriritlncia do figado: estes pnctentes devem ser cutdadosamente monitorados e deve·se 
manter a menor dose eficuL dínria (vide .. 0 que devo saher antes de usar este medicamento?"). 

Não há estudo:- dos efeitos de ccwprofeno oompnmido odmm1strodo por vias não recomendada:;. Portanto, por 
segurança e para garantir u dicácJo de..~te medtcamento, a ndmmistmção deve ser somente por via oral conforme 
recomendado pelo médico. 

Siga a orientação de seu mMh:o, rtspcitand(l scmprt os hon\rlos, ns diJSts c a dul'açiio do trntamcuto. Niio 
interrompa o tratamento em o conhecimento do seu m&fit'o. 

Este medicamento niio de\' e cr partido ou masti&ado. 

7. O QUE DEVO FAZJo:R QUANDO EU ME ESQUf:CER DE USA R ft..S1'E MEDICAMENTO? 
Caso se esqueça de administrar umn dose, admlmstre.,a assim que possível. Nu entanto, se estiver próximo do 
horário da dose seguinte, espere por este horãrio, respeilllndo sempre o intervalo determinado pela poo:ologm 
Nunca devem ser administrndns duns doses no mesmo tempo. 

Em caso de dúvld.as, procure orlenhaçiio do farmacêutico otl d~ seu médico ou cirur~:iiio-dcntbta. 

8. QUAIS OS MALES QlJI<; ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de IOOÃI dos pacacntcs que ut1tizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% c 10% dos pacientes que uUI17.nm este medicamento). 
Reação mcomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos puctentcs que uttltz.am este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre o.n I% c 0,1% dos pacientes que ulllmnn este med•camcnto). 
Reação muttu mra ( ocon c em menos de O,ll I% dos pacient~s CJUC util iuun este medicruncnto). 
Reação desconhecida (não pode ser estiiDllda u partir dos dados dtSponivclli). 

Se voce apresentar quaisquer eventos adversos. fale com o seu mêdtco ou fumtacêunco ou enfermeiro. bso 
mclui qwusquet possíveis efeitos udversos nãn listados nesta bula. 

A lista a seguir de reações adversas está rclncto•Ulda u c~·cntos apresentauos com <l uso de cetoprofcno no 
tratamento de condições agudas ou crômw· 

Distúrbios no si~tema sangufnco e linfático: 
-Rara: ancmiu hemorrágica (anemia devido n ssmgmmooto), 
-Desconhecida agrnnulocitosc (diminuiçio accntuoda nn conlag~m d~ células brancas do sangue). 
trombocitopcnia (diminuição no númcro de plaquetas ~nngulneas), nplnsio mctlular (disfunção da medula óssea 
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que altera a produção de célul:c do sangue), ~ncmia hcmulítica (diminuição do número de gl6bulo~Miii~U~Ijffl!"" 
do sangue em decorrência da desLruição prematura dos mesmos), leucopenia (redução dos glóbulos brancos no 
sangue). 

Distúrbios no sistema imune: 
- Desc<>nhecída. reações analiláticns (rCitl1'<.ttl alérgica b'TaVC e irncJinla), tncluindo dtoque. 

Distúrbios psiqui6tricos: 
-Desconhecida: depressão, alue mação, confusão, distúrbiO~ ue humor. 

Distúrbios oo sistema oen·o01o: 
-Incomum· dor de cnbcça, vertigem e sonolência. 
-Rara parestesia (sensação anormal como ardm, fonnignmento c coceua. percebidos no pele e sem motivo 
aparente). 
-Dcscorútccida meningite <l. st':plica (inflamaçlio nas mcmlmmas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa 
infcccio'ia) convul õcs (controções c rclnxrunento musculares involuntários), disgeusia (altcraçlio ou 
diminutção do paladar), \'erttgem (tontura). 

Distúrbios visuais: 
-Rara: VJ"lio embaçada. tal comu visão borrnda (vtde .. 0 que devo saber antes dt• usar este medicamento?"). 

Distúrbios auditivos e do labirinto: 
- Raro ;r.umb1dos 

Distúrbios cardiacos: 
-Desconhecida: cxaçerba..,iio da iru.uficit:ncia cnrdi:tca. fibril:tÇào atrtal (tipo de arritmia cardi.lca. na qual ritmo 
cardlaco é geralmente irregular c rápido) 

Distúrbios vo cularell: 
- Desconhecida: hipertensão (pressão ancrml clev<nda), vnsodila.tnção (aumento do cahbre dos vasos 
sanguíneos), vascullle (ínflamnçfio dn.o; paredes dos vosps snugumcos), mcluindo va:.culite lcucocitoclâstica (um 
tipo cspcciflco de inflamação das paredes dos vasos slln~uincos) . 

Distúrbios respiratórios, torAclco e medimtlul : 
-Rara asma (doença pulmonar caractcnza<b pela contrnção das \'las rcspm1t6rias oca.s1onando falta de ar). 
-Desconhecida: hroncocspasmo (contraç.ão dos brônquios levando n chiado no peito). principalmente em 
pacientes com hipersensibilidllde (alergia ou intolerlincia) conhecida uo ácido ncctilsalicilico e/ou a outros 
ATNb 

Distúrbios gastrlnttstinals: 
-Comum; dispcpsia (má digestão), náusc.1, do1 uodummal, vômito. 
- Incomum: consupação {pris!ln de ventre), ,harrela, flatulência <excesso de ga'lcs no estômago ou mlcsunos) e 
gas1rite (inflamação do estômago). 
-Rara. e>:tomatite (inílarnação da mucosa da bocu), úlc~:rn pépucn. 
- Desconhecida: exacerbação da colite (inílamaçlio do intestino grosso) e dncnc;a de Crohn, hemorragia c 
perfuração gastrintcstinais, pancrcatite (inflnma~o du p!lncn:JiS). 

Di!ltúrbios hepatubiUares: 
- Ram. cru;o:; de hepnt1te (inOamaçfio du ilgado). oun1cnlo dos nlve1~ dn:; tntns:unmases {enzima presente nas 
c61ulas do figado) . 

Distúrbios cutine•1s e :.uhcutllncos: 
- Incomum: crupc;iio cutânea ( .. ntsh"), prurido (coccim) 
-Desconhecida: reação de folosscn~ihilidutlc (S<.."'lsibiltdallc cxageratla da pele à lu:t), ulopcciu (perda de cahclo c 
pelos), w'ticária (cn1pção nn pele, geralmente de origem alérgica, qul· causa l'O('eira), angio~:dcma (inchaço em 
região subcutân.::a ou em mucosas, geralmente de ungem nletgu:;~), erupções bolhosas incluindo sindrome de 



Dis túrbios dos rins e uridrfo: 
Desconhecida: insuficiência ngtula dos 1ins, nefnte túbulo-rntcrslictal (um tipo de inflamação nos nns) c 

slndromc n~frótica (condtção grave camctcrizada por presença ,Je proteína nu urina) e anormalidalle nos testes de 
função dos rins. 

Distúrbio~ gerais: 
-Incomum: edema {inchaço). 

Distúrbios do metabolismo e nutrição: 
-Desconhcctda· hiponalrcmia (1cdução dns nivcts de !;éllllo nn sangue), hipcrcalcmiu Cnivcl nllo de potussio no 
cmngue) (vtd~o:. "O que devo saber antes de usar este medicamcnio?"). 

Investigações: 
- Rara: gunho de peso. 

lnfttçõe~ e lnfest.tçõcs: 
-Dc!.conhccída: ocultação de ssnais c sintomas de mfc{'Ções ou • gravarncnto destas infecções, como fchrc c dor. 
Se você tomar este medicam", lo enquanto estiver com uma infecção e os sintoma~ persistirem ou se agravarem, 
consulte um médico irncdiatnmcntc 

Informe ao seu médico. clrurgilhHientlstn ou farmacêutico o aparechnt'nto de reações Indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe lumbem empresn utra,és do cu seniço de atendimento. 

9. O QUi': FAZER SE ALGLit.:M lJSAR UMA QUANTIDADE MAIOI{ DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMEmO? 
Em caso de superdosc acidental. procure imcdiatnmcntc atendtmento médtco de emergência. 

Sintoma& 
Casos de supcrdosc foram relatado~ com doses de otl: 2,5 g de cctoprofcnu. A maioria dos sintoma.'l observados 
foram bemgnos e limitado:. 6 letargia {estado gemi 4e lentidão, desatenção ou dc.,intcresse com quadro de 
cansaço, dificuldade llc concentração e realizaçao de simples tarefas), sonolênda. náuscn, vômito c dor 
epigástricn (dor no estômago) . 

Tratamento 
Não existe nenhum nntidoto especifico pam supe•dos'e com cetoprofcno. Em caso de suspetta de superdose. 
recomenda-se lavagem gástrica, dcvcmlo-sc instituir *tamento sintomático c de suporte visando compensar a 
desidratação, monitornr a excreçlio urinâna c cmrigir n b.cidosc, se presente 

Se ocorrer msutic1ência dos rins, hemodiillisc pode ser f•til pam rcmovQf o innnaco cJrculnntc. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medlc.amcnto, procurl'! npldamute 'ocurru médico e lt\'e a 
embalagem ou bul11 do metlicamcnto, se pos:Sfvcl. igue para 0800 722 601H, se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES Lt:GAits 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

MS - 1.8326.0097 
Fann. Resp.: Ricardo Jonsson 
CRr-SP: 40.796 
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Registrado por: 
Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. 
Rua Conde Domingos Papaiz, 413- Suzano- SP 
CNPJ 10.588.595/0010-92 

Fabricado por: 
Sanofi MedJey Farmacêutica Uda. 
Rua Estácio de Sá, 1144 Campinas - SP 
Indústria Brasileira 

lB300S23 

~ Attndimento oo consumido' 
~ sac.brasil@sonofi.com 

0800-703-0014 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada peJa Anvisa em 30/05/2023. 
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AnexoB 

Histórico de Alteração da Bula 
Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dadot das alterações de bul~ 

Data do Data do Data da Versões Apresentações 
expediente N° expediente Assunto expediente No expediente Assunto aprovação Itens da bula (VP/VPS) relacionadas 

10452- 10451 - VP 
GENÉRICO- MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER 
Notificação de NOVO - Notificação Al~TES DE USAR ESTE lOOMGCOM 

- - Alteração de 30 osno23 0548776/23-7 de Alteração de Texto 30 05/2023 MEDICAMENTO? VPNPS REVCTBLAL 
Texto de Bula (PROFENID) de Bula- publicação VPS PLASTRANS X 

-publicação no no Bulário RDC 5. ADVERTÊNCIAS E 20 
Bulário RDC I 60/12 I PRECAUÇÕES I 

60/12 
I 

VP 
1 4. O QUE DEVO SABER 

10451 - ANTES 
10452- MEDICAMEl'o'TO DE USAR ESTE 

GENERlCO- NOVO- MEDICAMEl\'TO? 
Notificação de 

Nottficação de 8. QUAIS OS MALES QUE IOOMGCOM 

29/0912023 4 i58055/22-(J Alteração de 02 09/2022 4642781122-6 
Alteração de 02!09r2022 ESTE VPNPS REVCTBLAL 

Texto de Bula (PROFENID) PLASTRANSX 
1- publicnção no Te:~:to de Bula - MEDICAMENTO PODE ME 20 

Bulãrio RDC publicação no CAUSAR? 

60fl2 Bulário RDC VPS 

60112 5. ADVERTÊKCIAS E 
PRECAUÇÕES 

t1 ~t~ 9. REAÇÕES ADVERSAS 

j .. ~ .~I ~ 0817474.22-6 VP 

'é :; ~ (PROFENID) 3. QUANDO NÃO 
10451 - DEVO USAR ESTE 

10452- MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 

GENÉRICO NOVO- 4.0QUEDEVO 

- Nottficaçào Notificação de SABER l00mgcom20 31/03/2022 1471853/~2-5 03/03/2022 03/0312022 AJ\'TES DE USAR VP/VPS 
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=comprimidos 

de Te'tto de Texto de Bula VPS 

Bula - RDC 60/12 4 
CONTRAINDICAÇÕES 
5. ADVERTÊNCIAS E 

PRECAUÇÕES 

VP 
4 O QUE DEVO SABER 

10452- 10451- Al\'TES DE USAR ESTE 

GENÉRICO MED1CAMENTO MEDICAMENTO? 

I -Notificação NOVO- 8; QUAIS OS MALES QUE 

14 10/2020 de Alteração 16 09/2020 3153842/20-8 
Notificação de ESTE MEDICAMENTO 100mgcom20 

3554060120-5 16/09/2020 PODE ME CAUSAR? VPVPS 
de Texto de (PROFENID) Alternção de 

VPS 
comprimidos 

Bula Texto de Bula 
5 ADVERttNClAS E 

-RDC6012 PRECAUÇÕES 
9. REAÇÕES ADVERSAS 

DIZERES LEGAIS 

"-
10452-

11004- RDC 
GENÉRICO 7312016-
-Notificação GENÉRICO 

27/0812019 2057524/19-6 
de Alteração 

23 0812019 2039633/19-3 Alteração de 23/08/Z019 DIZERES LEGAIS VPIVPS 
100mgcom20 

de Texto de razão social do comprimidos 
Bula-RDC local de 

I 60112 fabncação do 
medicamento 

(,ti'}., 
~"r ~~/ . 14./ f;: 
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10451 -

10452- MEDICAMENT VP 
GENÊRICO O NOVO- 4. O QLE DE\' O SABER 

IOOmgcom 20 -Notificação 2582008/16-7 
I ANTES DE USAR ESTE 

VPNPS 07/03/2017 0365042/17-1 09/12/2016 Notificação de 09/12/2016 I MEDICAMENTO., comprimidos de Alteração ProtCnid® 
Alteração de INTERAÇÕES de Texto de 

Texto de Bula MEDIC.~'1ENTOSAS Bula 
- RDC 60/12 VPS 

6. fl\.'TERAÇÕES 
MEDICAMENTOSAS 

VP 
3. QUANDO NÃO DEVO 

USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

10451-
4. O QUE DEVO SABER 10452-

MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE GENÉRICO 
NOVO- MEDICAMENTO? 100mgcom20 

VPIVPS 05/09/2016 2255786/16-5 -Notificação 2& 07/2016 2128520/16-9 Notificação de 28 07/2016 6. COMO DEVO USAR comprimidos de Alteração de 
Alteração de Texto ESTE MEDICAMENTO? Texto de Bula 

deBula-RDC 
S.QUAIS OS MALES ESTE 60/12 

!MEDICAMENTO PODE ME 
CAUSAR? 

VPS 

l. INDICAÇÕES 
4. CONTRAINDICAÇÕES 
5. ADVERTÊNCIAS E 

PRECAUÇl>ES 

I i"~~ 6. TNTERAÇl>ES 
MEDICAMENTOSAS 
9. REAÇÕES ADVERSAS j ., ~I 

~ S's3 ~ 
.JQ(..~t v ~ ~ .. 

~ 
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3. QUANDO NÃO DEVO 
USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 

4. O QUE DEVO SABER 
ANTES DE USAR ESTE 

MEDICAMITh.ll"O? 

10452-
10452- 6. COMO DEVO l.ITILIZAR 

GENÉRICO 
GE ÉRICO- ESTE MEDICAMENTO? 

-Notificação 01/04/2016 - Notificação de 01 04!2016 8. QUAIS OS MALES QUE VPNPS lOOmgcom 20 
13/05/2016 1747847/16-2 de Allernçiio de Alteração de Texto ESTE MEDICAME!\'TO comprimidos 

Texto de Bula deBula-RDC PODE ME CAUSAR? 
-RDC60 12 60112 

VPS 

2. RESULTADOS DE 
EFICÁCIA 

4 CONTRAINDICAÇÓES 
S. ADVERTÊNCIAS E 

PRECAUÇÕES 
6.11\"'TERAÇÕES 

MEDICAMENTOSAS 
8. POSOLOGIA E MODO 

DE USAR 
9. REAÇÕES ADVERSAS 

10452-
10452-GENÉRlCO 

-Notificação GENÉRICO- IOOmgcom 20 

16 02/2016 1269132/16-1 de Ahernç!ío de 16/02/2016 - Notificação de 16 02/2016 - DlZERES LEGAIS 
VP/\ ,.,..,..._ comprimidos 

Texto de Bula Ahexaçâo de Texto de 

/! ,(,~ - RDC 60'11 Bula- RDC 60/12 

J 
~ 

~~~j.§ 15 co 
<.i 
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VP 
4.0 QUE DEVO SABER 

10452- Al.'ITES DE USAR ESTE 
GENÉRICO MEDICAMEf'..'TO? 

- 10452- 8. QUAIS OS MALES 

Notificação 
GENÉRICO- QUE ESTE 

09/10/2015 0899284/15-3 09110'2015 0899284'15-3 Notificação de 09/1011015 MEDICA..\fE'c'TO PODE 100mgcom20 
de Alteração ME CAUSAR? 

VPNPS 
Alteração de Texto de comprimidos 

de Texto de Bula- RDC 60112 VPS 
Buln-RDC 5. ADVERTÊNCIAS E 

60/12 PRECAUÇÕES 
6. INTERAÇÕES 

MEDICAMENTOSAS 
9. REAÇÕES ADVERSAS 

10459-
GENÉRICO J0459-

-Inclusão 
.,. 

100mgcom20 
02110/2015 0878205/15-9 02/10 2015 0878205/15-9 GEl'.'ERICO- 02110 2015 -DIZERES LEGAIS VPIVPS 

Inicial de Inclusão Inicial de comprimidos 

Texto de Bula Texto de Bula- RDC 

-RDC60/12 60 12 

10452-
GENÉRICO 10452-

GENÉRICO- ADEQUAÇÃO AO - Notificação de 
03/03/2015 0189050/15-6 Notificação 03103/2015 0189050115-6 03!03/2015 MEDICAMENTO VPNPS 100mgcom20 

Alteração de Texto de REFERÊNCIA comprimidos 
de Alteração Bula- RDC 60112 
de Texto de líi ~~ Bula-RDC 

60/12 ~ J1 .. ~ ~~p 

f~l 
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1045:!-
GE~ÉRICO 

I o.t52 -
GEf'..'ÉRICO-

- Notificação de 100mgcom20 
18/12/2013 1064242/13-1 Notificação l8/12n013 1064:!42113-1 

Alteração de Texto de 
l8fl21'2013 -DiZERES LEGAIS VPIVPS 

comprimidos 
de Alteração Bula- RDC 60/12 
de Texto de 
Bula- RDC 

60/12 

10459-
GENÉRICO 10459-

-Inclusão GENÉRICO- 100mgcom20 
12/09!2013 0772012/13-2 Inicial de 12i0912013 0772012/13-2 Inclusão lnicinl de l2I09nOJ3 INCLUSÃO 0\TJCIAL VPNPS comprimidos 

Texto de Texto de Bulo 

Bula-RDC RDC60/12 

60/12 



~CRISTÁLIA 

COMPAZ® 

(diazcpan1) 

Comprimidos 
5 mg e lO mg 

Cristália Prod. Quim. Farnt. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 

Fls-l_~ 
Proc. H?_ ~~~l02:J 

. ~ 

Ass_~·~·if . 4....__. 



~CRISTÁLIA 

1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Cotnpaz• 
diazcpam 

An!>iolftico e Mlorrelaunte 

MEDJCAMENTO S1M1 LAR EQUIVALENTE AO MEmCAl'tlfo:NTO Ol•; REFt:RtNCIA. 

APRESENTAÇÕES 
f mbalagens contendo 200 comprimidos de 5 ou I O mg. 

tJSOORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido de S mg contém: 
d1azepam ....... ........... ... .. . ......................................... 5 mg 
excipiente q.s.p ...................................... _ ........................... I compnmido 
Fxciptentes. amido, lactosc monoidrntada, corante amarelo crciJÚSCulo n° 6, comnte amarelo lac:s n" 10 e cstcarato de 
magnésio. 

Cai:ta comprimido de JO mg contém: 
di,l1;c~am ............................................................... .......... lO nt& . 
cxctplcnte q.s.p ..................................................................... I compnnulio 
Excipttmtes: amido, laclosc monoidratadu c cslcarulo de magnésio 

11- JNFORMAÇOES AO PACIENTE 
Solic1tamos a gentileza de k"T cuídadosamcnte as mfvnnnçõcs o segutr. Cnso não esteja seguro a cespeiltl de dctenninado 
item. por favor, informe no seu médicu. 

I. PARA QUE ESTE MEDJCAMFNTO É JNI)JC.ADO? 
C'ompaz® (dta.7.epam) é indicudo para alivio smtomâtico da nn,icdade, tens:io e outras queixas somática:. ou pstcologtcas 
as!IOciadas com a sindrome da ansiedade. Pode twnbém ser útil como coadjuvmtte no tratamento du ansiedade ou ng1tação 
assoetada a desordens psiquiátricas. 
Compaz~ é út1l no alivio do espasmo muscular reflexo de\ido a tmumas locrus (lesão, inilamaçiio). Pode ser igualmente 
usado no tratamento da c-;pasticidadc devida n ksiitl dos intcmcurômo-. csplllllalS c supracspinhais, tal como ocorre na 
patallsia cerebral c paraplegia, assim cmno na utetosc c na sindroml~ rlgida. 
O benzodiazcpínicos são indicados apenas paro desordens intenSas, debilitantes ou paro dures extremas. 
Com~ só deve ser utili7.ado quando prescrito por seu médtco 

;2. COMO ESTJt~ MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O Compa~pertence a um grupo de medicament(IS chnmndo bcnzoduv.cpfnicos. Sua substância ativa é o diazep:un. O 
dJI7Cpam é um sedativo, CJtcrcc efeito contra nnste<hde c <:onvutsôcs c é relnxMtc muscular. 
A .tção do produto se fa1 sentir após cerca de 20 minutos de un ndmtnistnu;fio. Somente o médico sabe a dose ideal de 
diRzcpam par.1 o seu caso. Siga as suas rccmncndaç<lc.c;. Não mlldl! ns doses J)()r conta própria. 

3. QUANDO NÃO DE\' O USAR E~E MEDICAMENTO? 
Voc6 não deve tomar di:ucpam se for nlérg1co a diozep:un ou o qualquer componente da fónnuln do produto. 
O dtazepam niio deve ser administrado se voe! uvcr luperscn:nbtlldadc (nlcrgsn) nos bc:nzodtazepintcos. Dc:ve-!>1: cvn.u u 

u.<~o ~você tiver glaucoma de ângulo uguJo (aumento da prc.qsii~ mtraocular). 
A(onselha-~ precaução esp\.'Cial ao se ttdmini<;trar dln7epam e você uvcr minstcnia gravi~ (doença que causa fraqueza e 
fadtga muscular), por causa do rclaumento musculnr prccxil>1entc:. 
O diazcpam deve ser evitado se voe~ ttver insuliciêrtcin gnt\c dos pulmões ou do figado, pois os bcnzodiazcpínicos pod~'1ll 
levar à ocorrencia de enl·ct'ul<>patia hep;itica (mau fum:tottnmcutu do cérebro dcvtdo a pmblcmas no flgado) e sindrome da 
a~1eia do sono (parada.c; r~<;ptratórias durante o sono). 



CRISTÁLIA 
I !oi J1l L 

1-: te mediumento não deve 5er utilizado por mulheres cnhida m orieutnçio m dica ou do cirurgião-dentista. 

4. O QtJE DEVO SARER AN l:S DE USAR ES'rn 1\tEDJC MEN1 O? 

ur eonoomltante de íkooVdepressores SNC: 
O uSt> concornlll.tnte de diazcpnm com dlcool e/ou dqm:sson:s do st tema neno o ccntrnl (SNC) deve ser ev1tado hssa 
ullh1.açiio concomitante tem potencial p.1ra aumenUir os efcit<•s clínicos de diaJ:cparn, incluindo possivelmente scdnçiio 
grave, qu~ pode resultar em co111a ou morte, depressão cnidJOvascuhu cluu rcspmHÍlrift clinicamente relevantes {vidL 
ÍtCill "Principais lntcrnçõcs mcdicamcnl~lSas" c "O que devo fnzcr se nlgLiétn usar um11 qullnticl.ulc maior do que a indiciada 
de:;tc medicamento'~") , 

1Ust6rico médico de abu o de 1\lcool ou drogas: 
O Uiazcpam deve ser usado oom multa cautela em pactcnt~.; com h1stõna de nlcoobsmo ou dependência de drogas. 

O <li11cpam deve ser cvtUido em p:~c1cntes oom dcpendénctn d depressores do ststenm nervoso central (SNC), induindo 
âiCO<JI. Uma exceção ã dc:pendênc18 de álcool é o gerencmmc:nto das reaÇões agudas de rcumda 

Insuficiência bep,tica (mau funcionamento do figado): os lbenzoduu:epfmcos podem eontnbu1r para a ocorrência de 
eP.lsódjos de cncefalopatiu hepática (mau funcionamento do ohrebro, dev1do n problemns no flgado) em pacientes com 
in uficiência h-.-pát1ca gmve. Deve-se ter especial cwdado ao udimmstrnr diazepum em pac1cnt~ oorn insuficiência hcpá1icn 
leve a moderada (vide item "Quando não devo usar este medical'l)cntoT') 

Reaçõe! p~iquiátricas c "parudoub" : reações parado.'I;OI • como mqu•etudc, agitação, irritabilidadc. agrcssividadc. 
ansiedade, dchnos, miva, pes3dclo alucmações, pstcosc: , comportamento uwieqwu.lo c outros efeitos ad\·crsos 
cornportamcntais. podem ocorrer oom o uso de benzodl87..epmtcos Qu3Jtdo 1 o ocom:, deve-. c dcscontinuar o uso do 
med1camcnto. Esses cfcitus são mais prováveis em criiUlçns e idosos 

Amnésia . os bcn?odia;rcplruco~ plldcn• indu7ir a umnési.t ontcrõrudn {incapacitlíldc de rckr fatos novos na mcmóna após u 
IOJCSiâo do bcnzodiazeplnico). Fstu pode ocorrer com n uso de doses tcmpêuticns, cnm uumcnto do risco em doses 
m•iorcs Fsscs eleitos podem estar associados com comportnmcrlto inapropriado 

1 'olcrância: pode ocorrer algurnn redução na resposta aos efCJto , após u o rcpeudo de d111zepam por periodo prolongado. 

lnlolcrflnda i ~alactose : Pacientes com problemas hen:duán(ls rnro de intoledincm à gnlactose (a deficiência lnpp de 
lacwc ou má absorção de glrcosc-gnlnctosc) niio devem lonw esb mcdu;aç-lo c deveriio falar com o seu médico, pois 
Cem pu possui lnctosc em 6\UI oomposiçllo. 

Ette medicamento contém LACTOSI::. 

Abuso c dependência 

Dependbcia: o uso de benzod1azepimcos e stmtlares pode levar ao desenvolvimento de depe.111H!ncia fi:.~ca ou psicológica 
{Jide 1tcm ''Quais IlUIIcs este medicamento pode me causar1''). O nsco de depcnd!ncin aumenta com a dose c duração 
~ tratamento. É maior trunhém nos pacientes com hist6na de abuso de drogns e/ou álcool Abusos foram relatados 
e111 u~ulirios de múltiplas drogas O dum:pa.m deve ser uuhzadó com extremo cUidado em pnctentes com h1stórico de nhuso 
d álcool ou outras droga.! . 

,\bstini'ncia. quando O<:Orrc dependência fíSIC3, 8 ret1md11 dbrupla do trotamento ero Ul'.Olllp:lnhada de SÍntomu~ UC 
ubsllncnc1n Podem ocorrer dor de cabeça. diarreia, dores mu ulares, nnsJctladc extrema, tcnsiio, inquictude confusuu e 
imtobilidndc. Em ca!los gr.JVcs. pudern ocorrer sintomns como dCbJlCI'Sonuhznçiio, dcstcaliu1çfio, .uuncnto da scnstbílldade 
uuJ1tivu, donnênciu c scnsibilillodc nas extremidades. hipen;cn 1h1l1dudc ri lu?.., n burulhu c 11 oonlntu 11sico, alucmnçõcs ou 
convulsl\cs. 



CRISTÁLIA 
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Poptll:ações especiais 
Paciente~ idosos 
Se você tem mais de 60 nnos, sua senstbihdade ao daazepam ~ rnnaor que a de f!CSSOas muis jovens. É posslvel que seu 
m~dico tenha receitado uma dnsc menor c tenha rolicundo a voce que observe como reage .ao tmtumento. Assegure-se de 
q~ você está seguindo essa!! instn•çô~s 

Paclrntcs com ln~ufidhcla n.•sJtlratória 
Slh> recomendadas doses menores pll111 pacientes com ansuficabloia respiratôna crôniCII por e~~usa do risco de depressão 
respiratória. 
Quando cxb.te insuficiência cardaorrcspuatóna, deve- se ter em ment que scdnttvos como daur.cpam podem acentuar u 

A d«fressão respirotóna Entretanto, o efeito sedativo pode, no contrino ter cfeno benéfico ao reduzir o esforço respiratório 
W de certos pacaentc . Na hipercnpmn severa crônica. diozcp:un só deve ser admuustrado caso os beneficios potenciais 

superem os nscos. 

Gravidet e Pmamentaçio 
Nlo deve ser utilizado durante a gravidez e a amnmentaçlio, exceto sob onentação médica. lnfunne o seu médico ou 
cmugião·dentista se ocorrer grov1dcz ou Jmctar amamentaÇJio dWliDtc o uso deste medl(:amento. 
Informe o seu médico sobre o ocorrência de grnvtdcz na va •encm do tmtruncnto ou pós o seu ténnino. Informe o seu 
rn JÍco se você está amamentando O daazepam pa sa p:uu Q lclte materno, podendo causar sonolêncaa c preJudicar a 
socçlo da t:riança . 

.:ste medlcamenlo niio dc\·e r utllil.ndo por mulher gnivld m orlentaçio médica ou rto cirurgiã<Hientista. 

t: reitos sobre a capacidade de dirigir vefculo e operar m quina 

Durnntc o tratamento com dí<~zepam, o paciente não deve dtragu veiculo ou ctpcrur mfltJuinas, pois u sua habilidade c 
atcnçao podem esnr prcjudk~das . Scdnção, amnés111, diminuiçbo tia t-onccntrao,:àtl c nltcrnçãu da função muscular podc:m 
afc·tar negatavamentc o hnhilid:ulc parn dirigir veículo ou opcmr m1iqumns. Antes de adnunistmr diazcpam, vocc d..:vc ser 
~~~àdo paro não conduzir veiculas ou Opcnlr máquina até que CSICJB complctnmcntc rccupcrndo O médico deve decidir e qllllntlo essas atividades podem ser retornadas. 

Se a duração do sono for insuficaentc ou for conswmdo Jcool, ra probabahd:ldc da c:apru:idade de alerta estar compromctiCia 
~maior. 

Até o momento, não M infonnaçõcs de que dtazepam possa cauS:lr doplng.l·m caso dedu\' ada, C(msultc o seu médico. 

Principais interaçõe medieamcntosns 
Nlo tome bebida. ... alco\11i~'fiS enquanto cstaver em tmtruncnto dom duv.cpam O âlcool intens-ifica o efeito de duuepam, c 
hso p(ldc .er prejudicial. Niio use e não misture remédios por contn próprin 

C) da1epam pode influenciar ou sofrer influência de outro mcdtcamcntos, quando são admmistrndos ao mesmo tempo, 
111 tumdo, suco de tomnJn, llllllfüng1cos ou u.nhõióticos, mcdn::nmcntoll paru o trutnmcnto llc docnçtSS do sistema nervoso, 
inclumdo tranqmhzantcs, scililtavo , medicamentos para dorrn1r, medicamentos contra convu1St1es. entre outros; 
nQti<:onccpcionais honnonais; mcchcruncntos para o trntruncnto de doonçrui do estômago; mcdic:lmcntos para o tratamento 
de doenças cnrdlacns; entre outros. 

Informe ao seu mfdico em rlrurglãoo(ltrtti~t• se você cttà fu.tndo uso de •lgum nutro medicamento. 
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Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser pcrigos.tl pan a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ... STE 1EOICAMENTO? 
Este mcdscamcnto deve ser mantido em sua embalagem ongmnl e conservado em temJX!ltlfurn arnbi~ntc (entre 
Protegido da luz c umidade. 

O prazo de validade é de 36 meses n parur da data de lubncução impressa na embalagem. 

N ' mero de lote e datas de fabrkaçáo e vatidade: "ide embalagem. 
~lo use medicamento com o prazo de \'Dlidadc vent'ido. Guarde-o em 5UD embalagem original. 

O. compnmidos de diazcprun possuem fom18to csrculur, com sulco, corn logotipo, medindo 7.00 mm de diâmetro. Os 
compnmsdos de 5 mg ~ào de cor nmnrcla c os de J O mg liflo de cor brnncn. 

De5carte de medicamentos não utllizndos c/ou com data de validade ~cncldo 
O c.lescnrte de medicamentos no meio ambiente deve ser minuniZI!do. Os medicamentos não dc\em ser descartados no e CS80io C O descarte em lixo doméstico deve ser CYÍllltltl, Ulil17.e l) SISICill1l de t:ulcta lncal Clllabclccido, se disponível. 

Ant~ de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejn no pra:t.o dt! validade e -você observe alguma 
mudança no aspedo. consulte o farmacllu tiço parn ber se poder!\ utilizá-lo. 
Todo medicamento de-ve ser mantid4• fona do alcance de criançn . 

6. COMO DEVO USAR ESTE Mt:I)ICAMEN'l'O? 
Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido {4flo alcoolico). 

Geral: 
Para se obter efeito ótimo, a posologia deve ser indivsduah?ada O t.mtamcnlo deve ser iniciado com a menor dose 
apropriada eficaz parn a condição particular. 
As doses orais usuais para adultos se tnlcJrun com 5 - JO mg. Dependendo da grovsdade dos smtoma'>, o médico poderá 
recomendar doses de 5 - 20 mg/dta. Nonnalmente cadn dose oral para adultos não deve ser supenor a I O mg. 

Oa comprimsdos podem ser divididos em partes iguais pnm f.1cihtar a úosngcm. 

Daraçilo do tratamento 
A duração do tratamento deve ser n menor possfvcl (vide hem "Abuso e depcndêncsa"). Você deve ser reavaliado 
rtaulannentc quanto à nece<;SJdadc de se continuar O trttnmerlto, CSpcttnlmente no paciente asstntomâtico. 0 tratamento 
nãO deve exceder 1 3 meses, inclumdo o período de retsrada progrcsssva A extensão além des~c limite poderá ser 
feitu após reavaliação da situação. 

O ·cu médico deverá mformá-lo sobre a duração do trtt.mtento, hm1tado no pcriodo de uuUsmcnto ao menor tempo possível 
e explicará como a dose será progrcsstvnmcnte reduzsd:l. Além d1sso, é importante que você saiba subrc a possibilidade do 
fenômeno de rebotc (reaparedmentu temporário tios smtomas)1 pam mtnunizar a ansiedade sobre tais sintomas. caso eles 
ocomtm, durante a retirada do mcdicamC"nlo. Existem evidências de;- IJUC, nn coso dl.l bcmwdiazcpinicos com efcsto de curta 
duração. o fenômeno de retirada pode se manifcsmr no mtervalo entro as do:-;es, cspecsalmcnle quando as doses são altas. 
1\o caso de benzodiaz.cpínicos com efesto de longa durnçilo, como diazepam, é importante prevenir quando se trocar para 
um oonzod.iazepínico com efeito de curta duração, pois podem oçorrer smtomas de abstinêncsa. 

Instruções posológica• especiais 
Idosos: pacientes 1dosos devem n.:cehlõr doses menor.:& (vide item "O que devo saber lmh.:s d-.: usar cs11.: ml!\licarnenlo'!"). 
Esses pacientes devem ser UC<Iffi{lanluulos rcgulannentl! no inicio do tratamento pam minimizar a dosugcm e/ou frequência 
de administração, para prevenir l>'Upcrdosc causada pelo acúmulo. 

Distúrbios do ruocionamento do ligado: pacientes com dsstúrbios grnves do funciOnamento do ligado não devem ser 
tratados com diazepum. Em pacientes com distúrbios leve a modentdo, fi menor dose possível deve ser udmmistrada 

O seu médico sabe o momento ideal p:trn suspender o tnltnmtnto. Entrctnnto, lenthro-se de que díazepam não deve ser 
tomado indefinidamente. 
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Se você toma diazepam em altas doses c interrompe o lnltnmmtq Je tcpcntc, seu organismo pode rt:ag1 . ssim, apó 
três dias sem qualquer problema, alguns dos sinto1nas que o incomodavam podem rcapnr~Xer espontaneamcn . 
Não volte a tomar diazcpam. Essa reação, da mesm.:1 manctrn que '-urgiu, desaparece em dois ou três dias. 
Para evitar esse tipo de reação, seu médico pode recomendar que você redu7.8 a dose regularmente, durante ~ános di~. 
antes de suspender o tratamento. 
Um novo peóodo de tratamento com di<~zcpam pode ser iniciado n qualquer momento, desde que por indicação méd1ca. 

Siaa a orlentaçiio de cu mMico, respeitando sempre 05 horários, as doses e a duração do tratamento. Não inlerrompa 
o tratamento sem o ~onhtcimento do uu médico. 

7. O QUE DEVO FAZ~i:R QUANDO EU ME ESQlmCER [)f; USAU F,Sl E MEDICAMENTO'! 
Vocú sempre deve tomnr a mcdicaçà() nos dias c horários que o seu méd•co orientou. Se por algum motivo você se esquecer 
de tomar diazepam c for próximo ao horário da sua próxima dO$C. ni\o 10mc a dose perdida. Tome apenas a pr6xim1 dose. 
O~o contr.irio, tome a dose esquecida assim que perceber e conunue com n pn'lx.tma dose nonnalmente, como 
recomendado. Não tente recuperar a dose perdida, tomando mnts de wna dose por vez. 

e Em cnso de dúvidas, procure orientação do farmachtJrf'l ou de IICU m&lico, ou clrurgiicJ-dcntbta. 

8. Q UAIS OS M<\LES QUE ESTio: MEDICAM I: iTO POOb ME CAUSAR? 
JnAmne o seu méd1co sobre o aparecimento de reações dcsagrudlveis 
O efeitos colaterais maas comuns são: cansaço, sonolência e relaxamenro mw cular; habitualmente relacionados com a 
dobe administrada e no inicio do tratamer1to. Geralmente desaparecem com a administração prolongada. 

Distúrbios do sistema nervoso: a~iu (dcsequtllbrio), disartria (dtfkuldade parn falar), fala enrolada, dor de cabeça, 
tn.'tllorcs. tontura. Jiminuição do estado de alerta. Amn6il.n antcrógrnda (t:squecimento de fatos recentes a partir da tomada 
do m~·d1camcnto) pode ocorrer com doses terupêutiats, sendo que o nsco aumcnt.a com doses mniorcs. Efeitos amnésicos 
(pcrdn de memóna) podem estar associados com comportamcnll> in.•pm11ri11do. 

Oí!ltúrblos psiquiátricos: reações paradoxais como mquictudc:, Dgltaçiio, imtnhtlidnde, dcsoncntação, agressividadc, 
nervosismo, hostilidade, ansiedade, dcllnos, mi\'n, pesadelos, sonhos nnonnais, alucinações, ps1coscs. hipcratlvidndc, 
compurtamento inapropnado. Esses efeitos silo mais prov6ve1s em crianças e 1dosos e, ct•so ocorra.m, o uso do medrcamcnto 
deve ser desconrinuado. Estado confusuma!, dtstúrbios cmocion~us e de humor, depressão, nltcrações na libido. 
O uso crônico (mesmo em doses terapêuticas) pode levar ao dcsCJJVlllvimeruo de dcpcndêncio fisica. O risco é mais 
pronunciado em pacientes que recebem tr.llamcnto prolongado CJ\.lu com doses elevadas c, particularmente, em pncicntes 
p~diltpostos com antccedente!i pcssoai ele alcoolismo ou abuso de drogas. Uma vez que a tlcpcndéncia fisica aos 
beru.od1azepinicos <;c desenvolve, n descontinuaçio do trntamento pode ser acompanhada de sintomas de abstinência ou 
fenômeno de rebole (vide item ''Abuso e depcndênc1n") Tem sido relillatlo nbusq de bcnzodiazcpinicos em usuários de 
múlliplns drogas (vide item "Abuso e dependência") 

Lt.sõts, eoveneoameoto e complicações de procedimentos: existem rcbtos de quedas c fratur-d.S em pacientes sob uso de 
bci17.odiazepinicos. O risco é maior em pacientes recebendo, concomuantcmentc, sedativos (inclumdo bebidas alcoólicas) c 
em pacientes idosos. 

Oislúrbios de outro11 Mgios e sistemas: nâuse<1s, hoca seca ou hiJll!rnalivução (oumcnto da saliva), constipação c outros 
distúrbios gastrointcstinais, diplopaa {visão dupla), vtsão turva, lnpotensão (pressão baixa), dcrressão circulatória. 
lnconunênc1a ou retenção urinária. reações cutâneas, 'crt1gcm. insuficiêncta cardíaca (inclumdo parada cardíaca), 
depressão resparotória (incluindo insuficu1ncia resparotórw). Ictericia (colornção amarelada da pele e d3 parte branca dos 
olhos). muito raramente. 

Alterações em exames: frcquênci.a cardiuca irregular. numenlo da fosfnUlse nlcnlina sangulnea. Tnn~aminases aumentadas 
(exames da função do fig:u.lo); muito raramente. 

Informe ao seu médico, tlrurglicMicntista ou fannacfultlc:c• o aparecimento de ruções lndcnjáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também i\ empresa utrov~s do eu serviço de atendlmentn. 



9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANlliDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
MJWICAMENTO? 
Sintomas 
A superdose de benzodiazepínicos, em geral. :;e manifesta por depressão do sbtema nervoso central, em graus variáveis, 
desde sonolência, ataxia (falta de coordenação motora), disartria (dificuldades na fala) e nistagmo (movimentos anormais 
dos olhos). Coma. hipotensão (pressão baixa), depressão cardiorrespíratória. apneia e diminuição dos reflexos podem 
ocorrer, mas são clinicamente tratáveis e reverslveis se diazcpam tiver stdo ingerido sozinho. Se ocorrer coma. normalmente 
tem duração de poucas horas; porém, pode ser prolongado e ciclico, pamcularmente em pacientes idosos. Os efeitos de 
depressão respiratória por benzodiazepínicos são majs graves em pacientes com doença respiratória. Os benzodiazepinicos 
aumentam os efeitos de outros depressores do si!.iema nervoso central, incluindo o álcool 

Conduta 
Os sinais vitais devem ser monitorados. e medidas de suporte devem ser instituídas pelo médico. E.m particular, você pode 
1tecessitar de tratamento sintomático dos efeitos cardiorrcspiratórios ou efeitos do sistema nervoso central. A absorção 
posterior deve ser prevenida utilizando-se um método apropriado, por exemplo, tratamento em uma a duas horas com carvão 
ativado. Se for utilizado o carvão ativado, é imperativo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de 
ingestão mista, deve-se considerar a lavagem gástrica, entretant<.l, esse procedimento não deve ser considerado uma medida 
de rotina. 
Em caso de uso de grande quantid;ade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem 
ou bula do medJcamento, se possivel. Ligue para 0800 722 600 I. St' você precisar de mais orientações. 

UI- DIZERES LEGAIS 

MS o• 1.0298.0008 

Farmacêutico Responsável: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP no 10.446 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918 

CRJSTÁLlA Produtos Quúnicos Farmacêuticos Ltda. 
Rodovia ltapira-Lindóia, k.m 14- ltapira I SP 
CNPJ 44.734.671/0001-51- Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDtNCJA. 

R_0008_02 
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(diazepam) 

Solução injetável 5 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Ji'arm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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I· IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMKNTO 
Compaz11 

dta11..-1'3m 

Mf.OICAMENTO SIMILAR EQUIV ALI~NTJo: AO 1\1EDICAJ\U~NTO Dl•:RE11'F.RtNCIA. 

FORMAFARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO 
Solução inJetável de S mg/mL em embalagens contendo 50 ampolas d~ 2 mL. 

U O JNTRA \1 ENOSO/INTRAMUSCULAR (IVliM) 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável contém 
da~epam .... .. ......................................................................... .. s mg 
veiculo estéril q.s.p ...................... __ , ................... - .................. 1 n1l. 
êxctptentes: álcool bcnzilico, propdcnoglkol e água para inJctávos. Contém. Acido clorídrico e/ou hidróxido de sódio 
q p pH). 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTf: 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado no trdtamc:nto Ja ansiedade, estadOS eptlétícos c convtJisivos. No tratamento da insônia. como 
relaxante muscular e em medicação pre·ancstc!siea. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA 1 
O C1n1zcpam po!isui propricdadeló ansioliticus (duninul n ansiedade!). Gedativa (relaxamento c sono). mionclaxantes 
(rc.:Jaxante muscular), anticunvul:~ivunt\)s (tmtamcnto c/I)U prC\enÇàtl da cunvulsfio) e dcrlns <~mnésicos (perda temponíriu 
de memória). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESl E MEDICAME!\'1'0? 
O dtazepam niio deve ser odmmistrado n pactentcs com hipersensibtlidade (alergia) noc bcruodiazepinicm (classe d(. 
medrcamentos) ou a qualquer um dos produtos que compõe este medicamento, c n pacientes dependentes de outras dwgas. 
melusive álcool, exceto neste último cnso, quando utilizudo parn o trntmnenlo dos sintoma!! agudos de abshncnera 
(privação). Evitar o uso em ~i entes que apresentem glaucoma de úngulo estreito (numct~tn da pressão urtraocular). Deve 
ser evitado por pacientes com insuficiéncin respiratória grave e srndromc da npneta do sono (pausas na rcspimção durante o 
sorlo). 
O ôiazepam deve ser utilizado com precaução por pacrentcs portadores demrastemu grans {doença muscular inflamalóna) 
dtlvido ao relaxamento muscular pn:extstcnte. 

E te medicamento não deve ser utlllzad() por mulhtrcs gn\vldas Rtm orlcnca,·lio médica ou do círurgtão-denthta. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR FSrP. MEDICAMENTO? 
Quando existe insuficiência curdiorresprrotória deve-se ter em mente que .scdntJVOS como o llia1cpam podem acentuar a 
depressão resptral6ria (diliculdaue em resptrar). l•ntrctanto, o efeito sedntJvo (calmante) Jltldc, uo contrário, ter efeito 
bcP61ico ao reduzir o esforço rcspirntóriu de certos pnctentes. Nn htpcrcnpnin (nurncnto di!' gâs carbônico no sangue) severa 
c:ranica, o dtazcpam só deve o;cr administrado caso os bcncfictos pou:nctais superem os riscos 
Devem ser adotados cuidados extremos ao se administrar dtazep m injetável, em especial por via IV, a pacientes idosos, 
pacientes corn doenças mutto gruves e aqueles com reséf'Vn pultntmur ltmttndll, p01s existe a pos~ibthdadc de ocom:r apn~•a 
(puusa na resp1ração} e/ou pamda cardiacs. O uso conconuUUlle de barhtturatos, álcool ou outros agentes uepressores uo 
!il.'iMna nervoso central, aum\:nta a depressão com conscqucntc risco aumentado da ocorrência de: apnda P.lctentes iuosos 
ou debilitado:; devem usar doses menores, 
f)~; vem ser observadas as prccuut;õcs usuats no caso ele pactentescOJn compromcttrm~nto das runçõcs renal e hepática. O 
di11zepam eslli também assocmdo a um fenômeno de llcpcndt!ncta lio;ic •• c psiqutcu que aumenta com a dose c duração do 
tratamento. Este fenômeno pode resultar numa intcnstfic.nçlio da Insônia c d3 anstcdadc no caso de haver uma par.1da brusca 
da medicação. 
O dtazepam não deve ser usado isoladamente no tmtnmcnto da depressão ou da nnsiedadc associada à depressão porque 
pode desencadear o sutcidJo. 
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Abstin~ncia 

O inícto dos sintomas de abstinênciD {pnvação) é vnriávd, dumodo poucas homs a uma semana ou ma1s. Nos casos menos 
graves, os sintomas da abstinência podem restringir-se llltemor, ngitnção, insônia, 1111siedade, cetàlei.~ (dor de cabeça) e 
dificuldade de concentração. Entretanto, podem ocurrcr outros sintomas de ahs1inêocia, tais como sudorcsc (suor). espasmos 
musculares (conlnu,;ão involuntária dos músculos) e abdominnl, nltemçõcs nn perccpçl!o c, mais raramcnt" dclíno c 
convulsões Na oconência de sintomns de abstinên.: ia, é necessário um acompanhamento médico hem próximo c apoio para 
o paciente. A interrupção abrupta deve ser ~vitada e deve ser ndotado wn CS(IUCma de retirada gradual. 

Gravidez e amamentação 
O diazepam e seus metabólitos atruvessam a barre1ra placcntána e atingem o lctte matemo. A administrc1çào contínua de 
benzodiazepínicos durante a gravidez pode originar hipotensiio (redução da pressiio tlrtcrial), diminUição dn função 
r~piratóriu c hipotcnnia (baixa temperatura corporal) no recém-nascido. Simomns de abstinéncia c:m recém-nascidos têm 
sido ocas1onulrncnte relatados com o uso de bcnzodu11.cplmcos Cuidados cspectn1s devem ser observados quando o 
díazepam é utilvA1Jo durante o trabalho de pano. quundo aliaS dOiCS podem provocar irregularidades no 1rabalho cardíaco 
do feto e lupotonia, dificuldade de sucção, h1potcrmia no neonato, Antes da decisão de administrar diazcpam dumnte a 
grav1dez, especialmente durunlc o primcuo trimestre como deveria OCOJT\."'T sempre com outras drogus - o~ (){lssívcls 
riscos para o feto devem ser cmnrarndtlS com os benoticioa terapêuticos cspC1'1ldos para a mãe. 

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulhcre grávidas stm oritntnçno médica ou do drurglio-dentlsta. 

Pediatria 
Deve-se h.'ftlbrar que o sistema en:wnáttco envolVIdo no melllboh mo da droga niio está totnhncntc de. envolvido no recém
nascido (espccmlmcnte em prematuro:.) O ólcool bcuzílico, prcscnte na formul:1 do prodmo. pode provocar lesões 
Irreversíveis no recém-nascido, principnlmCTlte em prematuro.-;. Pm isso, para CSICll pncicntcs, o d~azcpum injetável só pode 
ser usado caso nik> estejam disponlvcis alternativas trrnpêuticas. 

Idosos 
A eliminação rode ser prolongadn nos tdosos, e consequentcmc:nte, n conccntmçiio plasmática pode demorru a atingir o 
estado de equilíbrio dinâmico (stecldvstate). 
Devem ser adotados cuidados extremos 110 se ndminisiTilr diucpam injetável a idosos, em espedal por via IV, pois cxistc a 
possibtudadc de (X;Orrcr apoeia e/ou pan1da cmdiaca. 

Interações medicamentosas 
Tem sido descnto que a administrn\·ão conromitante de e:imctidma (mas não mmttdma} retarda o cleorancc (depuração) do 
diazepam. E·~ustem igualmente estudos mostrando que a dispombahdadc mc:tabóhcn da fcnitoma é a f cUida pelo díazcram. 
Por outro lado. não existem interferénctas com os nntidiabéttcos, nnttcoagulnntes e dmréucos comumente utilizados. Se o 
d1azepam é usado concomitantemente com outros medicam~.o-nto de açiio Cclllml, tais como: neurolépticos, uanquilizantes, 
amideprcssivos, hipnóticos, 1111ticonvulslvnntes, analgés1\;o c anqstêsieos, os clc1tos destes medicamentos podem 
potencíali1ur ou serem potenciali! .. ndt~s pelo úiaz(.-pam. O uso snuullânco com lcvudcopa pode dtminu1r o efeito tempêutu.:tl 
da lcvodopa 

Interferência em e.xameslaboratnrfal 
Pode ocorrer elevação das transaminascs c da fósfatnse alcahnn. 

Inter ferência n• cnpacidade de dirigir e operar m:\qulua 

Os pacientes, pat11cularmente os motunstas e as pl'llsoas que operam rnllqumns, devem estar atentos aos nscos de 
sonolência e tontura assa<:iados com esta medicação. 
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Durante o tratamento, o pnt:icnte nio deve dirigir \'éiculos ou operar máquinas, pol~ .. ua habilidade e 
podem estar prejudicadus. 

Outras interações 
F. te medicamento não deve ser consumido concomiUI.Otemente oorn beb&das nlcoóhcas, pois pode aumentar os efeitos 
indeseJáVeiS do medicamento e do álcool 

lnfonne ao seu médico ou drurgilio-dcntista se ,·oce tstá fn;undo u o de algum outro medicamento. Niio use 
medicamento sem o conbcdmento do eu médico. Pode r p rigoso para sua saúde. 

S. O NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAIWAR ESTE MEDICAMF:N'rO? 
Manter o produto em sua embalagem ungi na I c conservar em \Cmpcraturu ambii.'Jltc (entre 15° c 30°C). Protegido da luz. 
O prazo de validade é de 16 mcsc~> a panir da data de fahncnç.io (\·ide cnuucho). 

Numero de lote e datas de rabrknçio e validade: vidl' embulagcm. 
Nio use medicamento c:om o prazo de validade Vt'ncldo. Guarde-o em sua embalagem original. 

A pt<:to fisico: solução lírnpidn. incolor n am.areladn, esscnclal1nente hvn: de particulas vis!vcis. 

Ant~ de usar. observe o a~pecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vo\:ê obsene alguma 
mudança no aspecto, consulte o fllrmnchtko para abcr se puderá utilid-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido forn do ukance das rrlanças. 

6. COMO DEVO USA I( ESn: 1\U:DICAI\IENTO? 
Para se obter efeito ótimo, a flC'Sologia deve ser inda v iduali1.11da As doses usunili diárias rcconu.·mladas a seguir preenchem 
as necessidades da maioria dos pactcntcs, embora existam ~os 'Juc: necessitem de doses ma• elevadas, 
As doses parenterais n::comcndadas p:ua adultos e adolescentes variam de 2 a 20 mg IM ou JV. dependendo do peso 
co~oral, mdicação c gravidade dos sintomas. Em algumas md1caçõcs (tétmo, por exemplo) podem ser necessárias doses 
ma&s elevadas, 
A admmistraçào intravenosa de dtazepam de\/ e ser lenta (O.S a 1 mUmanuto). po1s a adn11mstração excessJVamente rãpida 
po5tc provocar apoeia; instrumental de reuni mação deve estar displ.ln!vcl para qualquer evcntunlidauc. 

ln1truções posológicas especiais 
Anestesiologia 
- Pté medicação: 10 a 20 mg IM (~riauçns: 0,1 a 0.2 mg/kg), uma hom ontcs da indução nncstésicu : 
- Indução anestéstca: 0,2 a 0,5 mglkg IV; 
• Sedaçào basal antes de procedimentos tcrupl:uticos, diagnósticos ou intmençõcs: lO n 30 mg IV (crianças: 0,1 a 0.2 
mg~lg). 
O melhor método para adaptar a posologia às necessttU!des de cada paciente consiste em se administrar uma dose inicial de 
5 mg (I mL}, ou O, 1 mglkg, e doses subsequentes de 2,5 mg a cada 30 segundos (ou 0,05 mglkg) até que haja oclusão 
palpebral. 

Ginecologia e obstetrícia 
Uclampsia: durante a crise convulsiva: lO a 20 mg IV: doses ndicipnais segundo as necessidades, pur via IV ou gota/gula 
(at~ 100 mg/24 horas) 
Tétano· O. I a 0,3 mglkg IV a intervnlos de 1 a 4 horas ou gotafgotll (1 a 4 mglkg/24 hora~;); simultaneamente a mesma dose 
~de ser administrada por sonda nasogâstnca. 
llstndo de mal epiléptico · 0,15 a 0,25 mg/kg IV (eventualmente gota/gotn). Repetir. se necessáno, op6s lO a 15 minutos. 
DôM! máxima: 3 mglkg/24 horns. 
Estndos de excitação: ansiedade aguda, ngttação motora, dellrlum tremens dose micial de 0,1 a 0,2 mg/kg IV. Repetir a 
antervalos de 8 horas até o d~.">>lpnrecimento dos sintomas agudos, n seguir. prosseguir o tmUlmcnto por via oral. 
Altnçiio: administrar a soluçãn injetável de diazepam sepamdamc:ntc, po1s ela é incompatível com as ~oluções aquosa'> de 
ou&os medicamentos (pr~cipitação do pnncipio ativo). 



Perfusio: o diazcpam pennanece estável em soluç.lio de ghcose aS% ou 10% ou em solução isotônic<J de elo 
desde que se misture rapidamente o conteúdo das ampolas (máJ 1mo 4 mL) no volume total de soluçiio (mínimo 
utilizando a mistura após o preparo. 

Si'a a orientaçio de seu médico, re5pcltnndo sempre os honirio , as doses e a duração dCJ tratamento. Não 
lnt~rrompa o tratamenh• em o cnnhcdmento do seu médicu. 

7. O QUE DEVO FAZF.R QUANDO EU ME ft:SQUECER DE USAR F.Sl F. MEDICAMENTO'! 
Como este é um medicamento de uso restrito a hosp1ta1!i, o plano de tratamento é defirudo pelo méd1co que acompanha o 
caso. Se voce niio receber uma do~e deste methcruncnto, o médico deverá redefintr a progrnmação do tralamenlO. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farm cêutlco nu de s~u médico, ou cirurglilo-dcntl~ta. 

8. QUAIS OS \1ALF.S QUE ESTE MU>JCAJ\IENTO PODF. ME CAUSAR? 
Rfação multo comum (ocorre em mais de 10% dos pu cientes que utilizam este medicumento): cansaço, sonolência e 
rcln.xamento muscular; em geral, cslào rclncionndos corn a dose odmnustradn 

Rtaçio incomum (ocorre colrt 0,1% c I'Yo do paclentrs que utili1.am este m1.'dicamrnto): confusão mental, amnésia 
anterógrada (p~rda de memória pa.,:-.nrla), depressão, drplop1a (v1slio dupla), disartria (articulação imperfeita da palavra), 
ccfalcia (dor de cabeça). hípotcnsão (diminuição da pressão anerinl), varinçõc~ nos batimc.:ntos do pulso, depressão 
cirtulatória, parada cardíaca, incontinénci11 urinéria, aumento ou diminuiçflo Ja hbido, n:iusca, secura da boca ou 
hipersahvaçüo, raslt cutâneo (r.:olora'tãO avermelhada na pele, unidrin), fala enmlada, tremor, rctcoçãn urinária. tonteira e 
di-.túrbJOs de acomodação visual 

Reação muito rara (ocorre em menos de O,Ot•/o dos pacientes tJUe udlvam eJte medicamento): elevação das 
transaminases e da fosfatasc alcalina assim como ktc:ricia. Têm sido descritas reações pamdoxais tais como exc1taçào 
aguda.. ansiedade, distúrbios do sono e alucinações. Quando estes últimos ocorrem, o tratamento com diazepam deve ser 
mtcrromptdo. 

Particularmente após admlnl8traçiio Intravenosa róplda, podem ocorrer: trombose vcnosa.llcbilé, irritação local. 
edema ou, menos frequentcmmtc, nltcrn\!ões vasculares. 

Volas de pequeno calibro não devem ser escolhidas para a adminL'>trnção, <JC\·cndo·sc evicar principalmente a administração 
intra-arteria1 c o extravasamento do medicamento 
A &tdmmistraçâo intramuscular pode ocasionar dor focal, acomp~hada. em alguns casos. de e ri tema na reg1ão da aplicação: 
t relativamente comum h1pcr'>Cnstb1hdade dolorosa. 

Informe ao seu médico, cirurgiio-dNttlsia em rarrua(·êutlco u iapllrcclmcntu de rt>açõcs lndesej6vcls pelo uso do 
mtdlcamento. lnforme também A empresa através do eu seniço de atendimento. 

9. O QUE FAZ~R SE ALGUÉM USAU UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA Ot:STE 
MEDICAMENTO? 
o, sintomas de superdosagcm manifestam-se por extrema mtens\ficaçfio dos !!feitos do produto como. sedação, 
relaxamento muscular, sono profundo ou e:< citação paradoxal. Na nuuona dos casos é necessária apenas observação dos 
sinais vitaiS ou reversão pelo antagonista flumazcrul. 
Intoxicações gmvcs podem levar ao coma, urreflcXJ1l, dcpre~siio éanliorrespulltóna c apnc1a exigmdo tratamento apropnndo 
{V'-'llhlação, suporte cardiovascular) Nos casos de mtoxicaçõcs graves por qunisqucr b~'IlZOdialcplnicos (com coma ou 
seíJação grave} recomenda-se o uso do nniBgomsta especifico, o Ownnzcnil na dose intcinl de 0,3 mg IV, com incrementos 
tlc: O 3 mg n antcrvnlos de 60 segundos, nt~ reversão do coma. No caso dos ben:r.odcazcp!nioo<: de meia-vida longa pode 
h11vc.r recid1va da sedução. portanto, recomenda-se o uso de t1um.r.r'-'ltll por mfusfio mira venosa ue O, I u 0,•1 mglhom, l!íoli• a 
gota, em ghcusc a 5% ou cloreto de sódio 0,9%, junlllmcntc com P!! demais prm:cssns de rcnnimação. dc:>dc que o 
lluma.zcnil nqu reverta a depressão rcspimtória Nas intox.icações mistas, o flumazcni1 ttunhém pode ser U!>'!tdo para 
ÜtagnÓSIJCO. 

Em uso de uso de grande quantidade deste medicRmento. procurt~ rapidamente socorro médico e leve a embalagem 
ou bula do medicamento, se possivel.l..lgue para 0800 7226001, se \Ocl! precisar de mais orienuçües. 
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Histórico de alteração da bula 

Dados da submissão eletrôl1ica Dados da petição/notificação que altera a bula I Dados das alterações de bulas 

Data do r"iúmerodo 
Assunto 

Data do Número do 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentllções 
expediente Expediente expediente Expediente aprovação (VP / VPS) relacionadas 

Bula Pac:icntc 

10450- SlMrLAR 
3 Quando nllo ~o 'USar este mcdicamem.o7 

Notificação de Diznes legals 

:W0312022 Pendem.: AllaBÇào de TcxtD - - - - Bula Prof~Willllll VPVPS SoluçiQ inJc:ti~l 5 mgr!nL 
dcBu!a-RDC 4- Conttaíndicações 

60112 
Q - Rca;õcs AdvctQS 
D1~l~is 

10450- Sl~lLAR 
Notifi~de 

0510412021 1299677121-7 A~dcTc:xto - - - - 9- Rnçõcs Ad\--aus VPS Solução lnJetAV.:I S mg/mL 
deBula-RDC 

60112 
10756-SlMILAR 

Notdiasçio de Bula Paciaue c PtoftUIOtllll. 
-()4107$16 

2024189 16-'i ;a!~ de texto de - - - - 1-1ifêftfifiaçãó ao mediC.Amc:nto \TVPS Solução IDJI!Iü~l$mg;mb 
bula para~ 
i intrn:~~mbtahéllkle 

10457 -SIMILAR Bula PaciCltc C' Profi cmal' 

21 1112014 J052l53J 1-4-7 -llldus3o 1nida1 de - - - - Todns os Itens foram altci'D.dos p:ua adequação a Buh 
VPNPS SohJçio ID)eti\ 5mg.'mL 

TextO de Bula 
Padrto de Duzcpam (UniSo Qulnuea), publiada no 

ROC6012 Bul.hio E1etrõn1co da AnVJSI em 03 10/'20 14 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
ampicilina 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Cápsula dura de 500 mg em embalagem com 12, 21, 70, 140. 280, 350 cápsulas. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada cápsula dura contém: 
Ampicilina ...................................... 500 mg 
excipiente q.s.p........ . ........ . ............ 1 cápsula dura 
Excipientes: dióxido de silício e estearato de magnésio. 

UWORMAÇÕESAOPAC~ 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É lNOICAOO? 
Este medicamento é indicado no tratamento de diversas infecções causadas por microorganismos sensíveis a este 
medicamento. São elas: 
-Infecções do trato urinário (infecções urinárias); 
-Infecções do trato respiratório (amidalitcs. sinusites, pneumonias); 
-Infecções do trato digestivo e biliar (infecções intestinais e da vesícula biliar); 
- Infecções localizadas ou sistêmicas {generalizadas), especJalmente as causadas por gem1es do grupo 
enterococos. Haemophilus, Proteus, Salmonella e E. co/i; 
-Infecções bucais, extrações dentárias infectadas e ou1ras intervenções cirúrgicas. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A ampicilina, é um antibiótico derivado das penicilinas que provoca a mone dos microrganismos sensíveis. Sua 
ação inicia-se minutos após a administração de uma dose, mantendo-se adequada por 6 horas ou mais. Este 
medicamento está indicada no tratamento de diversas infecções causadas por microrganismos sensíveis a este 
medicamento. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Contraindicações 
Este medicamento é contraindicado para pacientes com história de reações de bipersensíbHidade (alergia) às 
penicilinas (classe de antibióticos onde a ampicilina se enquadra) e/ou demais componentes da fonnulação. 
Também não deve ser administrada a pacientes sensíveis às' cefalosporinas (outra classe de antibióticos) devido à 
ocorrência de reação alérgica cruzada. 
Este medjcamento não deve ser utilizado por mulhertl\ grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MF.DICAMENTO? 
Advertências e precauções 
Recomenda-se a realização de testes antes do inicio do tratamento com antibióticos. para determinar os 
microrganismos causadores da infecção (culturas) c provas de sen1libilidadc destes microrganismos contra o 
antibiótico. no caso a ampicilioa (antibiogramn). Deve-se ressaltar que i~;so pode não ser necessário em todos os 
casos, pois há critérios médicos que determinam, para cada caso. a indicação destes exames. 
Reações de h.ipersensíbílidade (alergia) sérias e oca~ionalmente fatats foram registradas em pacientes sob 
tratamento com penicilinas (classe de anúbióticos da ampicllina). Os indivíduos com tendência a desenvolver 
quadros alérgicos por vários fatores e com maior frequ~ncia são mats susceptrveis a estas reações. Histórico de 
alergias prévias, tanto a medicamentos. como a outros tipos de substâncias deve ser considerado antes do início 
do tratamento com este medicamento. 
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criteriosamente. 
Sugere-se maior espaçamento da~ doses (a cada 12 ou 16 htlrns) pam o tratnmento de mf~cçõe:. si!>têmicas 
(generalizadas). 
Nos portadore:. de in~ulidêncin grave dos rins, pode haver acumulo de ampicilina. Seu médico deve ser 
comunicado se você for pottndor de mau funcionamento dos rins. 
Exames laboratoriais: ttssim como para qualquer fánn.•co <princtpio ativo) potente. nvaliu\'ÕC!s periódicas das 
funções renal (dos rins), hepática (do ffgado) e anJhscR das t:élulns sanguíneas podem ser indicadac;, 
especialmente durdnte lralamcnto!i prolongados. Deve-se rcssaltitr <lllc isso pml~ não ser necessário em todos os 
casos. pois há cntérws mêdit'u!> qU&: determinam, para cada c~tsu, a Indicação de~;t.es exames. 
Gravidez 
Este medicamento nlio deve ser utilizado por mulheres gr6vld sem orientação médica ou do cirurgião-
dentista. 
Amamentação 
Pequenas concentrações de ampwdina foram detectada'> no leite mnte.mo. 
Os efeitos pa:r-.1 o lactcntc, ca~o c~istam, não são conhecidO$. P..stc mcdscamento deve ser udrninbtrudo com 
cautela para mulbt:rc~ que cstlio em fase de arnamcntnçíío. 
Efeitos na habilidade de dirigir '\'eiculos e opuar má«Julnas 
Não há evidências de 4L11: a mnpicihna 1.hminun ll habi11dadÇ de dirÍJ!Ir \'cículo' e/ou operar máquinas. 
Interações medicamentosás 
Alopurinol (medicamento us.tdo para pac1entes cnrn aumento !lo tlcido urico no s:mguc): eMu a:>s<x:iação parece 
predispor ao desenvolvimento de erupçõe.c; cutânea (lesões na pele) induzidas pela arnpicilina. 
Contracepti\'os oràis (anticonc~pcionais) : há casos Isolado de irregularidade menstrual e gravide7. não planejada 
em pacientes em uso de contrucepttvos orais assoe indo à nmptctlina. 
Probenecida: diminui a taxa de eliminnçüo dlis pen1cilinas, ~rolongando c aumentando os seus níveis no sangue. 
Interações com alimentos e testes lnborntorinls 
Tntemçiio com ulimcntm; A ingcstno dcst .. • mcdiCllmento cnm alimentos deve ser cvitadu. poi!> estes dificultam a 
sua absorção. 
Interações com testes de lubonatúrios 
As pemcilinas podem interfcnr com a medida da glicnsúria açúcar na unna), ocusiunandu falso~ rcsultadus de 
acréscimo ou diminuiçãn, depcmlcudo do método de 11nálisc; uuliudo. 
fdOS()S 
Devem ser seguida~ as orientações gerais descritas antcriom1c nte 
Informe ao seu mblico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médkp. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO G'uAIU)AR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve manter este mcdic.arnentu em temperatmu ambichte (entre 15 "C c 30 ~c). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datus de rnbricaçüo e validade: '1dc embnlngc.m. 
Não use medicamento com u prazo de validade veuddu. C:uardr-u em sua rmbala~em original. 
Este medicamento apresellln·st' na forma de urna cápsula gelatinosa Jura, ~or azul claro e nzul escuro. 
Antes de usar, obscrvl' o aspcctu do medicamento. Caso t!lc esteja no prazo de Yalldade e você observe 
alguma mudao~ no aspecto, cunsultt o fam1acêutko para saber se poderá utilizá·lét. 
Todo medicamento dt:ve M!r mantido fora do akancc d crinn~. 

6. COMO DEVO USAR r~TJ·: MF.I>ICAMr!Nro? 
Modo de usar 
Posologia 
A amp1cilina. princfpicl alivu deste rned1camcnto, ounge nfvcis no lillnguc elkazcs 411Untlo nc.Jministmda por via 
ornl. Sendo asstm, deve-se preferir esta via tlc ndmm•strnç'ão A cntério m&lico e de ncordo com u maior ou 
menor gravidade da infecção n-:cwm~ntla-se a seguinte pusolugia, de tll"ordu com n tipullc infct:ção: 
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Não devem ser utili7.aôas doses menores que liS rccomcndadliS na tabela acim.t. Pm intccçÕI.:l. grave:; o 
tratamento poderá ser prolongado por várias semanas, e doses mau; elevadns podr.:riin :'>Cr neccssúriru>. 
Mesmo após cessarem todos os sintomas ou tomarem-se negativa as cultums (exames que pesquisam a presença 
de baclérius), os pactentes devem continuar o trat<Jmento pelo menos flor 48 n 72 horas. 
As anudalites baclerinnas causadas pelos estreptococos hemolftico~ (unt tipo de buctérial rcqut:rcm um mínimo 
de 10 dias de tralarnento para eviwr manifestações de febre rcumthicfl (doença mnumat6ria que pode afetar 
coração, articulações e o c~rcbro) ou glomeruloncfrnc 1 inflnrnaçao dos glomérulos dos rins. ou seja, das 
mimisculas cstruluras compostas de va-.os e libras nervosaS qt•e rtF>(xmdem dtrcramcntc pela filtração do 
sangue). 
Na!i infec<;ões urinárias c gastrintcsunais de natureza crôm(:a slio nee.essárias !requentes uvalia~iões médicas onde 
podem ser intlicados exames labor<~toriais paru a confinnaç;to da cum b~ll'tCrioJ6gu:a teliminação dos 
microrganismos). 
Blenorragia tgonorreia): em .• duJtos pode ser traladn com uose úmca de 2,0 g de UlllfliCJlina a~sociada a 1.0 g de 
probcnct:ida adminisLradas simultaneamente. O seguimentQ, por mcio de culturruo bacteriana'> (4 a 1 día'> em 
homen~ c de 7 a 14 dias em mulheres após o tratamento), a cnténo médioo, é mdtcado. O t.rdtamcnto d.a 
gonorréia pode mascar.u n:. sintomas da sífilis. Sendo assim, a pos .. uhihdacle do paciente possuir ambas as 
doenças associadas não deve ser descartada. 

dminislntçlio: 
A~ c:ip~ulas de Ampu:ilina devem ser mgeridns com um popco de ICqutdn, preferencialmente água. cerca de 30 
minutos a I hnra antes das rcfeiçõc.-.. 
Siga a orienluçiio de~~~ médico, re;peihlodo mprc os horáriO!\, os doses c a durnção do tratamento. 
Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu m~dico. 
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado. 

7. O QUE DEVO I<'AZER QUANDO EU ME ESQUECER DE lJSAR F.STI<: 1\fF.DICAI\fi<:NTO? 
O esquectmcnto da adminil'trnção cleste medicamento, resuhando ent uso com i rue c valos maiore~ do que o 
recomendndo enlre ar. doses. pode cnmpnlmeter o rcsullndo do tmluuento, 
Em car.o de dúvidas, procure orienwção d(' f"umwcêulil-u ou de seu médico, iiU drurgiiio-denllsm. 

8. QUAIS OS MALES QtiE K~TR MEDICAMENTO P,OOE ME CAUSAR? 
Asl>un curno com outras pcnicilin11s, a maioria das rc.~çõcs odvenms estão cssenci.1lmcntc limitadas u n:açõe~ 
alérg1ca~ Estas ocorrem wm maior probabilid;~de c:m indh fduos CjiiC dcmon tmrarn n:nçõcs prévia~> de alergia a 
pcn1cihnas, ou naquele~ com h1st6ria de atergiu, asma, febre do feno (alergia no pólen de algumas plantas) ou 
unicária (coceira). 
Pl)dem ser atribuídas ao uso da ump1cilina as seguintes r~ões ad\'crsas: 
Reaç~ comun.~ (> 1/100 e <1/10): 
Sistema Nervo!>O Central: dor de cabeça; 
S1stema dige<.tivo: c:stonullite {feridas que podem ating,tr desde n CllVrcbde oral até o estômago) por Cantlrda (um 
tipo de fungo). nãuo;ea, v6mito. diarreia; 
SiMema geniturinário: vulvovaginile (inflamaçuo dn vulva e ~'ngtiUl) por CtUidlda. 
~eações incomuns (>111000«! <11100): 
Sistem~1 cardiovascular: tüpot~nsao arterial (pres.~o baixa), 
Pele: vennelhidão na pele, urticária (coceira), dermatite esfuliat1va (descamação da pele); 
EAJuÍHhrio hiúwelecrnlitíeo: inchaço; 
Sistema rcspmtt6rio: falta d~ ar, 
Sistema digc'>tivu: dor nn regiao do estómago. 
Reações raras (> 111 0000 e < 1/1000): 
S1stcma cir~ulnl()no; trombose venosa (nclusão total ou ptu~inl de uuta \Clll), tromhoflcbitc (trombose com 
innarnaçãn), 
Sistema digestivo: doença du lígadn, aumento da.c; enzimas prndu:ttdas pelo ilgudu. cohte pscudomembranosa 
tinnamação dll intestino grosso pela bactéria ClaJtridillm dijjidle); 
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Sistema c<niturinOrio: ncFnt< inter.;"ci•l (onO•"""Iio do tceldo Jos nns), huuficifnom n:nol •• ~u N'-
funcionamento dos nns), cristah1na (fonnação de cnsuus "" uriru~) , Ass. ( : .. "":JI -
Pele: necrose epidénmcu tú:~~ica (dornça gruve em que. u camada super1ktal da pele se solta). crír a m~ 
(iollamaçilo da pele., caracterizada por lesões uvc:rmclhadas, \eskulas e holhas). sindrome de 
Steveos-Johru;on (forma grave. às vc1.e:> fatal , do eritcma muhifonnc); 
Sistema nervoso central : confusão mental sem omrn especsfi~ç.ão, convulsões, febre ; 
Equilíbno htdroeletroluico: htpopotnssemia (baiws níveis de potá~sw no snngue); 
Hematológicas e linfáticas (altenu,:õcs !iaoguíncas): Anemia e diminuiç<to isolada do" elementos sangufneos, 
como plaquetas e glóbulos brancos, têm sido oca.~ionalmcnte relatadas dutunte a terapêutica com penicilinas. 
Estas reações são usualmente reversíveis com tnterrupç o do trntamcnto, e acredita-se serem fenômenos 
alérgicos; 
Imunológicas: analihu.ia (reação alérgica g•avel: 
Osteomuscular: exacerbação da nliusLenia gra' is {doença rara que afetn o musculos); 
Informe ao seu médico, cirurgiiio-dcnti.~tn ou fnrmncllutJco o aparecimento de reações indt..o.sejáveis pelo 
uso do medicamento. lnfomte também à t:mpresn atrnlis du seu ser\ iço de att>nllimento. 

9. O QUE FAZER SI~ ALGUJ~M lJSAR UMA QUANTIDAUE MAIOU DO QUI•: A INOICADA DESTI~ 
MEDICAMENTO? 
As penicilinas não silo muito tóxicas no homem. Mesmo que em ahac; doses, ~ improvável que cx:onam efcitm 
toxkos graves. 
Pacientes com doença nos rins Solo rnai~ prorcnsus- a ulcanç~r nCveis songulllCil=> tóxkus. 
A amp1ctlina pode ser removtda por hcrnoditílisc. 
Não havendo antídoto cspccffico, o trtllamento, qunodo nect..<;Sárto, deve ser de suporte. Portanto, deve-se 
procurar at~:ndimento médteo \.'8SO ocorra ingestflo de altas tiOSl'.S de:;tc mcdtcarncntu 
Em caso de uso de ttrande quantidade de.ste medicumento, procure nlftidruntnte socorro médico e leve n 
embalaJ!em ou bula do medicamento, se pos.~fvcl.l,igue para 0800 722 6001, se vcK"ê preclsnr de mais 
orientaç~. 

DIZERES LEGAIS 
MS - 1.2568.0201 
Farmacêutico Responsável: Or. l..uiz DoiUlduzzl 
CRF-PR5842 

Registrado e fabricado por: 
PRATI, DONADUZZI & CJA LTDA 
Rua .Mil~goro Tanaka, 145 
Centro Industrial Niltun Arrudn • Tol«<o- PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
Indústria Br:.asileira 

CAC- Centro de Atendimento M Ccm.<>umidor 
0800-709-9333 
cac@pratldonaduui.tt•m.br 
www.prutldonadw.zi.cmn.br 

VENDA SOB PRI<:SCRIÇÃO MÉDICA 
SÓ PODE SER VJo:NDII)O COM RI~TENÇÃO UA RJ;CEJTA 

LAIJ 
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aciclovir creme 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Creme 

50 mg/g 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

aciclovir creme 

Medicamento genérico Lei n" 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÃO 
O aciclovir creme é apresentado em bisnaga contendo I O g. 

USO TÓPICO 

USO ADULTO E J>EDIÁTRJCO 

COMPOSIÇÃO 

Cada grama do creme contém: 
aciclovir ............................................................................................................................................... 50 n1g 
Excipientes q.s.p ....................................................................... , .................................. .... .... .................... ! g 
(cera autocmulsionante não iônica, pctrolato liquido, lanolina anicira, acetato de cetila, álcool de lanolina 
acetilado, propílenoglícol, edetato de :;ódio, mct{lparabcno, propilparabeno, petrolato amarelo, 
polietileno, álcool etílico e água para injetáveis). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

l. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O aciclovir creme é indicado para o tratamento de infeçções na pele causadas pelo vírus Herpes símplex, 
incluindo herpes genital c labial, seja o priml!iro episódto ou episódios que se repetem. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O aciclovir creme pertence a um grupo de medicamentos chamados antivirais (agem contra vírus). Ele 
contém como substância ativa o aciclovir. um agente anlJViral muito ativo contra o vírus Herpes simpJex 
(VHS) e contra o vírus Varicela-zoster (VVZ). O aciclovir bloqueia os mecanismos de multiplicação do 
vírus Herpes simp/ex e do Varicela-zoster. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEniCAMENTO'? 

O uso deste creme é contraindicado em pacientes com conhecida alergia ao :tciclovir, vaiaciclovir, 
propilcnoglicol ou qualquer componente do medicamento. 
Não há contraindicação relativa à faixa etária. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE I\'IEDICAMENTO? 

Se você responder SIM a alguma das pcrguntru; abaixo, avise seu médico antes de usar cstt. medicamento. 
-Você possuí alguma doença que afete seu sístema imune, como. por exemplo. infecção pelo virus HIV? 

-Você sofreu transplaute de medula óssea? 
-Você cstã grávida ou pretende ficar grávida? 

-Você está amamentando? 
-Você é alérgico a algum componente do aciclovir creme? 
O aciclovir creme não é recomendado para ser aplicado em mucosas, como boca, olhos ou vagina. pois 

pode causar irritação. 
Tome cuidado especial para evitar o contato do creme oorn os olhos. 
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 

Não há dados sobre a influencia elo aciclovir creme na oapacidac.le de dirigir e operar máqujnas. 

Gravidez e lactação 

O uso do aciclovir creme durante a gravidez e lactação devo ser considerado apenas quando os beneficios 
forem maiores que os possíveis riscos para o feto. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 

cirurgião-dentista. 

Interações medicamentosas 

Não foram identificadas interações significativas com medicamentos, alimentos ou exames laboratoriais. 

Informe seu médico ou cirurgião-dentista se você C!<.1A 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? 

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30"C). Conserve sempre 
a bisnaga fechada após o uso. Não coloque o produto na geladeira. 
Número do lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Gu•rde~o rm sua embalagem original. 

Aspectos físicos /CaracterJstlcas organolépticas 

Creme branco ou quase branco, homogêneo, livro de material estranho. 

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 crL'lnças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Modo de uso 

O aciclovir creme deve ser usado apenas para uso tópico (aplicação na pele). Não deve ser ingerido. 
Lave suas mãos antes e depois do uso de aciclovir cremé. 

Evite esfregar a le.c;ão ou tocá-la com a toalha, para evitar o agravamento ou transferência da infecção 
para outra região. 
Não misture aciclovir creme com outros cremes ou loções. 

O aciclovir creme deve ser aplicado sobre as lesões já existentes ou lesões emergentes, preferencialmente 
no início da intecção. 

Posologia 

Adultos e crianças 

O aciclovir creme deve ser aphcado Cthco vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro horas, 

pulando a aplicação no período noturno. É especialmente importante iniciar o tratamento de episódios que 
se repetem antes de aparecerem os sinais clínicos ou aos p.rirnciros sinais tk lesão. O tratamento também 

pode ser iniciado em estágios mais avançados, como por exemplo quando já observar-se a presença de 
pãpulas (elevações da pele). 
O tratamento deve continuar por pelo menos quatro dias para herpes labiul e por cinco dias para herpes 
genital. Se não ocorrer cicatrização, o tratamento deverá ser prolongado por mais cinco dias. Se as lesões 
permanecerem após 10 dias, o paciente deve consultar seu médico. 
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Siga a orientação de seu médico. respeitando sempre os horários, as doses 

tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

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

Aplique o aciclovir creme assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as aplicações 
seguintes conforme o esquema recomendado por seu mêdico. 
Em caso de dúvidaSt procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDrCAMF:NTO PODE ME CAUSAR? 

Como acontece com todos os medicamentos. aciclovir creme pode causar efeitos indesejáveis. 
Reações Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1 o/o dos pacientes que utilizam este medicamento): 

queimação ou ardêncta passageira; ressecamento leve e descamação da pele; coceira. 

Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1.,-. dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhidão 

da pele e trritação. 

Reação muito rara (ocorre em menos de O,Oio/o dos pacientes que utilizam este medicamento): 

reações de hipcrsensibilidade (alergia) incluindo angio!!dema, uma forma de alergia que leva ao inchaço 

de algumas partes da pele. 
Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejáveis, procure seu médico. 
Informe seu médico, cirurgião-dentista ou farmadutko, o aparecimento de reações indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe também à empre$a através do seu serviço de atendimento. 

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

DESTE MEDICAMENTO? 
É improvável que aconteça alguma reação adversa cas<> o conteúdo total da btsnaga de 10 g de aciclovir 
creme, contendo 500 mg de aciclovir, seja ingerido actdentalmentc. Mesmo assim, voce deve procurar o 

seu médtco. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue punt 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0097 

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

PHARLAB • lndustna Farmacêutica S A 
Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28- B. Atnérico S1Na 
35590-1 74 - Lagoa da Praté11MG 
www.pharlab.com br 
CNPJ: 02.501 .29710001-02 
lndustna Brasileira 
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SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br ~ Preserva o Mc'o Arr.t.t•PntE' 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Yej a como utilizar a tabela posolób'ica: 
No quadro com o'\ pictogramas que aparece na embalagem. Yocê ou 
seu tànnacêutico anotam n prescrição do seu médico quanto ao 
número de aplicaçõ~.::') c dumç<1o do lratamcnto. 
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pharlab· 

aciclovir pomada oftálmica 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 
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Potnada oftálmica 

30 tng/g 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

aciclovir pomada ofaAimicn 
Medicamento g~:ncrico Lei n" 9.787, de 1999 

APRESEJI!iT AÇÃO 
O aciclovir pomada olb11rnicn é apresentada em btsnaga C{lntendo 4,5g. 

USOTÓPJCO 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA OH 4 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada grama da pomada contém: 

aciclovir .................................................... ,....... ... . ... . . ................................................................. 30 mg 
Excipientes q.s.p ................................................. .. 'r"'""" ... . ............................................. I g 

(pctrolato branco). 

INFORMAÇÕES AO PACJENTE 

I. PARA QUE ESn: MEDICAI\lEN ro E; INUICAUO? 

O aciclovtr pomada oftAhnicn é indicado paro o tratamento de ccruhte, uma inflamação da córnea 
(camada mais externa do olho), cau.,ada pela infecçilo do vírus do herpes stmplcs. 

2. COMO ESTE MEDICAMI<:NTO FUNCIONA? 

O aciclovir pomada otuilmicn contém contO substllncin flvn o ffinnaco aciclovir, um antivirnl (age contra 

vírus) muíto atiw contra o vtru.'> do herpes stmples {llSY), tipos l c 2, c o vlrus da Variala-zo.vta. 
Este medicamento atua hlo4U1!Unllo os mecanismos de multiplicnçiio do virus. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESD: 1\lEUICAl\U:NTO'! 
Se você responder SIM 11 alguma das perguntas abruxo, ~on'fase a re~peuo com seu m&hco antes de usar 

este medicamento. 
- Você está grávid:1 ou pretende ficar grávida? 
- Você já teve uma •cação alérgica A aciclovtr, no vnlaciclovir, ou a qualquer outro ct,mponcntc do 

medicamento? 

- Você tem que u ar lentes de contato duronte o pcrlo<lo de tnuamento? 

4. O QUE DEVO SABF.R ANTES DE l iSAR F..s·n: M•:mCAMENl O? 

Advertências 

Logo apó:. a aplicação, v<>êê poderá scnbr wnn I c\ e sensaç!io de pu:adas, que passa rapidamente. 
Se este mcdicalllC'ntn fiJf ingeridCl ncidcntnlmcntc, é mtnrovúvel que OCOIT'J algum efeito mdcscjável, mas 
o médico deve sempre ser in(onnado. 

Precauções 
Você deve evitar U!lar lentes de contato durante o lrlllllm.cnto com "cidovir pomada ofialmtca. 

Populações especiais 
Niío existem observa~·õcs c:;pccioi). 
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 

Não existem dados sobre a influência do produto nil capacidade de dirigir e operar máquina~. 

Gravidez e lactação 

O uso de aciclovír pomada oftálmica por mulheres grávidas deve ser considerado apenas quando os 
beneficios para a mãe forem maiores que os riscos para o felo. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulberes grávidas sem orientação médica ou do 

cirurgião-dentista. 

Interações medicamentosas 

Não são conhecidas interações clinicamente significantus. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu mtdíc(). Pode ser perigoso para a sua saúde. 

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

Mantenha o produlo na embalagem original, em temperatura ambiente ( 15 a 30°C}. Mantenha a bisnaga 
sempre fechada. Um mês depois de aberta, a mesma deve ser jogada fora. 
Número de lote e datas de fabrlcaçio e validade: vide embalagem. 

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

Após aberto, válido por 30 dias. 

Aspecto físico I caracterfsticas organolépticas 

Pomada branca, homogênea e isenta de partículas estranhas. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele f'Steja 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 alcancfi das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDiCAMENTO'! 

Modo de uso 
Lave bem as mãos antes e depois da aplicação. Aplique wn centimetro da pomada liberada pela bisnaga 
no interior da pálpebra inferior Mantenha a bisnaga sempre fechada. Um mês depois de aberta, a mesma 

deve ser jogada fora. 

Posologia 

A dose para todas as faixas de idade é a mesma 
O aciclovir pomada oftálmica deve ser aplicado cincu vezes ao dia no olho afetado, em intervalos de 

aproximadamente quatro horas Após a cicatrização, dtJvc-sc continuar a aplicá-lo, no minimo, por mais 

três dias. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do 

tratamento. Não interrompa o ta·atamento sem o conbedmento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Aplique o aciclovir pomada oftálmica assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as 

aplicações seguintes conforme o esquema recomendado por seu médko. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do fam~.&cêutico ou de seu médico, ou cirurgião dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
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Reaçio muito comum (ocorre em lO% dos paclcnt 

superficial punctntn (manchas ou lesões supcrficuus na c6meJl) 
tr.uamcnto e rcsulvc-sc sem consc-quêncta aparente 

Reações comum; (o~·orrem entre 1% e 10% dos padcntcs que utllwm te medicamento): sensação 
lcvt. c tmnsrtórrn de picadas apús n aplicação da pomada, irntnçüo locnl c innnrnnçfio como, por exemplo, 

CODJUOIIVitc, 

f{cnção rnra (ororrc entre 0,0 I o/o e O,l o/o dos pAcientes que utlllzam ~stc •m•dicamento): inflamação 

dus pólpchrns (blcfaritc). 

Rençlo muiln rara (()('orrc em meao de O.OI~o dos pacientes que utllb:am este mrdicamento): 

reações de htpersensibrhdade (nlergia) tmedtata. 
Algumns pessoas podem ser al&gicas à actclovtr. Existem relato roro de rc:1çõcs alérgicas incluindo 

inchaço, especialmente dos lábios. face ou pãlpebras. 
Informe s u médko, clrurglio dcntlst ou fnrma~utico o p redm nto de reações lndesejánis 
pelo u o do medicamento. Informe também à empn-.u alnn do u cnlço de atendimento. 

9. O Qllf: f'AZ.f:R 1<: ALGUÉM USAR UMA QUA l1 IDADE 1AIOR DO QUE A INDICADA 

ot:sn: MEDICAMENTO? 
Ê irnprm.ivel que ocorro algum efetto ndve11io se o contcudo totnl dn btsnagn, contendo 135 mg de 
ucrclovir, for mgcrido actdcntalmcntc. Ainda ru sim. votê devo procuror um médtco. 
Em caso dt uso de grande quantidade deste medkamcnto, proturc mpltJamcntc socorro médico e 

len 11 t•mb11lagcm ou bula do medicamento, ~e possfvrl. 1.1 •ue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mal\ orlcntuçÕ(',, 

l>IZl~R~S Ll!;(iAIS 

M s 1.41 07,001J7 
hlrm Resp.: (icmldo Vinlcms Elias· CRFIMG- 13.661 

PHARLAB • lndustna Fa1macl! 11ea SA 
Rua OlimptO Rezend de O! ·a 28-8 Atnénco Sdva 
3~S9D-174 - Lagoa da PraWMG 
WNW phartab com br 
CNPJ 02 501 29710001-02 
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Veja como utilizar a tabl'la posológica: 
No quadro com o~ pidogramas que aparcc~ na embalagem. \ ocê ou 
seu farmacêutico anot:.un a prescrição do seu médico quanto ao 
número Jc aplicações c duração do lnltamcmo. 

I 
Qu;.mtid.Jd~ 

de aplka\·õ.:s 
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aciclovir comprimido 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Contprimidos 

200mg 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

aclclovir comprimido 

Medicamento genérico Lei n° 9.787. de 1999 

APRESENTAÇÃO 

O aciclovir 200 mg é apresentado em c:mbalagens contendo 25 compnmidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 6 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

aciclovir ............................................... _ ............................................................................................ 200 mg 
Excipientes q.s.p ............................................................ ,....................................... . ........... I comprimido 

{celulose microcristalina, arnidoglicolato de sódio, esteat-.Jto de magnésio, povidona e dtóx.ido de silício) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO'! 

O aciclovir 200 mg é ind cado par.t: 

- o tratamento de Herpes zoster; 
- o tratamento e recorrência (reaparecimento) das infecções de pele e mucosas causadas pelo virus 

Herpes simplex, 
- a prevenção de infecções recorrentes causadas pelo vsrus Herpes simplex (supressão). 

O aciclovir também é indicado para pacientes seriamente imunocomprometidos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O aciclovir 200 mg contém como substância ativa o f4smaco aciclovir, um ngente antiviral muito ativo 
contra o vírus do Herpes simple.t (HSV), tipos I e 2, v\rus da Varicela zosrer (VVZ), vfrus Esplein Barr 
(VEB) e Citomegalovírus (CMV). 

Este medicamento atua bloqueando os mecanismos de multiplic-.Içào desses vírus. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDlCA.MltNTO? 

Este medicamento é contraindicado a pcS50as com bipersensibilidade (,tlergia) conhecida à aciclovir ou 

ao valaciclovir. 

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

Idosos e pacientes com insuficiência renal 

Se você for idoso ou tiver mau funcionamento dos rins, seu médico poderá fazer um ajuste (redução) na 
dose. Tanto idosos quanto pacientes com insuficiência renal têm risco ele desenvolver efeitos adversos 

neurológicos (efeitos relacionados ao Sistema Nervoso). Seu médico deverá fazer o monitoramento 
cujdadosamente. Essas reações geralmente são revertidas com a descontinuaçâo do tratamento. 
Pacientes em tratamento com altas doses de acJclovir devem beber bastante líquido. Converse com seu 
médico sobre isso. 
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir ve[culoN e op"rar mAquinas 

Um dos efeitos colaterais, tul Cl)mo a ~onolén~in ptldc prejudicar sua habilidade de concentração e reação. 
Tenha certeza que ~·ocê não estA com esse cfctto antes de dmgtr e operur máquinas 

Gra\-idcz e lattaçiio 

A administr.tçilo de nciclovir durante a gmvidcz só deve ser cunsidernda se a melhora \..'Sperada parn a mãe 

superar a possibilidade de risco para o feto. 
Existem dados relatando a passagem de rtcJcloVJr panl o leite matemo e consequentcmente para o seu 
bebê, caso você cst~jn amamentando. 
Se você está grávida, ocha que pode estar, está phwcjando ficru grávida, uu cs!IÍ ~mamcm.mdo. não inicie 
o tratamento sem f.1lar C<lm 11 seu médico primctm. 
Este medicamento o!io dcvt ser utilizado por mulheres grAvidas em orientação médiu ou do 

cirurgião-dentista. 

Interações medicomcntosas 

Se você está u~ando ulgum dos medtcamentos ltstndo t~h:uxo. converse com seu médictl antes de usar 
actclovtr: 
- probcnccida (usadu paru tratar gutu) 
- CJmetidio<J (usado para tratar úlcera péptica) 

-medicamentos como micofcnolnto de mofetila (usado para prcvcmr re.JCtçào .1pós transplrutte d~: órgãos) 
O aciclovu pode afetar o n.-sultndo de exames de sangu:e e de unna 
Informe ao seu médtco sobre o uso deste medicamento " você ror fll7.cr exames de urina ou de sangue. 
Informe ao seu médico ou c::irurgiio.dcntista se \ocl! 6tA fazendo u o de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o coobedmento do cu mMico. Pode ser perigoso JlDra a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDA.R F.STE MI~DICAMENTO? 
Mantenha os comprimitlus em !lua embalagem original, tm 1cmperatur-c1 ambiente (I S n 30''C). Proteger da 
luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabrkaçio e validllde: '1d cmb lagcm. 

Não use medicamento com o pnazo de \'lllidadc vencido. Guorde-o em sua embalagem oril!inal. 

Aspecto fisico I Características Of2anolépticas 

Os comprimidos de actclonr 200 mg são broncos, crrculnrcs, plnnos, sulcados c isentos de material 
estranho. 
Antes de usar, ob~erve o aspecto do medltnmento. ea,,, ele esteja no pra;r.o de validade e você 
observe alguma mudan~·a no aspecto, consulte o farmaclluCico para snber 5e poderi• utilizá-lo. 

Todo medicamento dl.lve 'ltr mantido fora do alcance das ('riançns. 

6. COMO DEVO USAR I<:STI•: .1\II:DICAMENTO? 

Modo de uso 

Uso oml. 

Para que o tratamento tenha o efeito desejado, é nnponam~· que você tome os comprimtdo:. de acordo 
com as instruções de seu médico, rcspei1nndo sempre os horános c a duraç.ão do tllllllntl.mto 
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Posologia 

Tratamento de Herpes simple~ em adultos: 

Um comprimido de aciclovir 200 mg, ciocn vcz~:s 110 dia, com sntctvalos de apro."timatlamente quatro 
horas, pulando a dose noturna. O tratamento precisa cr manttdo por cmco d1a!;, e deve ser estendido em 
infecções mtciais graves. 

Em pacientes gravemente imunQCompromclido (por exemplo, após tmnspluntc de medula óssea) uu com 

problemas na absorçilo mtcstinal, a dose pude ser duphcnda (400 mg) ou. alternativamente, constderada " 
adnumstração da metlicaçl\o intravenosa. 

A administração das doses deve ser inicu1da tão cedo quanto possível, após o surgimento da infecção 
Para us episl>díos recorrentes, tsso deve ser fetto, de prcfeti'tlr.:ia, dumnte o período pwdômico ou 
tmcdmlltmente após surgtrcm us primctros smais ou smtomas. 

Supressào dr Herpes simples tm adultos lmunocompetcntes (tom o slstt-ma de deft'sa funcionando 

adequadamente): 

Um compnmido de 200 rng, 4uatro \.:zes no dia, em intervalos de aptoximadamenlc seis horns. Mu1tos 

pacientes podem ser conventcntcmcnte controlndos com um regime de 400 mg, duas vezes ao dta com 
intervalos de aproximadamente 12 horas. 
Uma redução da dose para 200 mg, três vezes au dia. em intervalos de opruximndamcntl! otto hora.._, ou 

até duas vezes ao dia, em mtetvalos de nproxmtndru;nente I 2 ht1rns. podem ser eficazes. Em alguns 
pactentcs, podem ocom:r rcmfccçõcs em rcgunc de do cs totms dtúnas de 800 mg. O tratamento deve ser 

interrompido periodicamente, em intervalos de sets a d~w.e meses, n fim de <JUC se possa avaliar o 
progresso obttdo na história outurnl da doen.;n 

Prtvenção de Herpes fii mplcs em adulto : 

Em pacientes imunocompromet1dos (com o sJstemn de detesn do organtsmo debiliWdo), re~;omenda-se 
um compnmtdo de 2{)0 mg. quatro vezes no dia, Cll\ intervalos de nproximadamentc seis horas. Para 
pacientes scnnmentc imunuet1mprometuJos (por exemplo, após lrunsplw1tc de medula óssea) ou com 
problemas de absorção intestinal, a ck1se pode ser dohtada (400 mg) ou, altcmauvamcntc, considerada a 

administração de doses intrnvenosas. A durnçi!o da adnunistrnção preventiva é detenmn:~da pela duração 

do periodo de risco. 

Tratamt>nto de Herpes w strr em adultos: 

Doses de HOO mg, cinco vc1es no dia, rm inlct valos de aproXJmadurnente quatro horas, pulando as doses 

noturnas. O tratamento prec1sa ser mantido por sete dia..-. Em pacientes gravemente imunocornprometidos 

(por exemplo, após transplante de medula óssea) ou com problemas de absorção mtestinal. deve ser 
considerada a administração de doses mtrnvenosns A admtmstmçiio das doses deve ser iniciada o Mal!> 

cedo possível. após o surgimento da infecção. O tratnmento apresenta melhores resultados se for iniciado 

assim que apareçam as lesões na pele. 

Trahutt(:ntu em padentes seriamente imunocomprom etido!l (com o sh;l('ttlll de defto~a du oraanismo 

multo debllitado): 
Para tratamento em pacientes serilllllentc imunocompromc:ltdos, 800 mg de aciclo\ 1t dc.!vem ser 

admimstmdo~. quatro vezes nu lha. em intcrvnlos de oproximnd:unenle seis lwras. 
No tratamento de paciente~ rccepton.:s de m~dulu bssca, t.IC\ e-sc fazer tcrnpio de um mês com acíclovir 
Intravenoso antes tlu tratamento Cllm esta dose. 
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A duração do tratamento estudada em pacientes após Lmnsplante de medula óssea foi de se1s meses (de I 

a 7 meses após o transplante). Em pacientes com infel·ção avançada pelo HIV, o tratamento estudado fo1 

de 12 meses, mas é desejável que estes pacientes continuem o tratamento por um período maior. 

Crianças: 

Para profilaxia/preven~ão de intecçõe$ causadas por vírus lle1pes simplex em crianças 

imunocomprometidas com mais de 6 anos de idade, as doses são as mesmas indicadas para adultos. Não 

há dados disponíveis relativos à supressão de mfecções por 1/erpes simplex ou ao tratamento de Herpes 

zoster em crianças imunocompctcntes. 

A indicação de acíclovir 200mg comprimidos na população pcdiátrica deve ser avaliada pelo seu médico 

de acordo com a capacidade da criança de engolir os comprimidos. 

Pacientes idosos: 

A possibilidade de insuficiência renal em idosos deve ser considerada c a dose deve ser ajustada 

apropriadamente (ver Insuficiência renal). Em pacientes idosos que estejam usando altas doses de 

aciclovir deve-se manter hidratação adequuda. 

Insuficiência renal: 

Para o tratamento e a prevenção de infecções causadas pelo vírus Herpes símp/e.r. em pacientes com mau 

funcionamento dos nns, as doses orais recomendadas não conduzirão a um acúmulo de aciclovir acima 

dos níveis que foram estabelecidos como sendo seguros por infusão intravenosa. Entretanto, para 

pacientes com insuficiência renal grave. recomenda-se ajuste de dose para 200 mg, duas vezes ao dia, em 

intervalos de aproximadamente 12 bords. 
Para o tratamento das infecções de llerpes zoster e na administração em pacteutes seriamente 

imunocomprometidos, recomenda-se ajustar a dose para 800 mg, duas vezes ao dia, em intervalos de 

aproximadamente 12 horas, nos pacientes com insuficiência renal grave, e para 800 mg, três ou quatro 

vezes ao dia, em intervalo~ de aproximadamente oito homs, para pacientes com insuficiência renal 

moderada. 

Siga a orientação de seu médico, rcspe1tando 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 fW ME ESQut<:CER rm USAR ESTE MEDlCAMENTO? 
Tome os oomprim1dos de aciclovir assim que se lembrar. No entanto, se estiver próximo ao horário da 

próxima tomada. espere até o horário programado para tomar !:Cus comprimidos. Não dobre a dose para 

compensar uma dose perdida. 
Em caso de dúvidas, procure orientaçãtl do farmacêutico ou de seu médiw ou cirurgião dentista . 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reações comuns (ocorrem entre J% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

- dor de cnbeçu, tonteira; 

- enjoos, vômito, diarreia e dores no abdômen; 
-coceira e vermelhidão/protuberâncias na pele que podem piorar com exposição ao sol; 

- sensação de cansaço, febre. 

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

-urticária (coceira, formação de placas avermelhadas nâ pele), queda de cabelo. 
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Reações raru (ocorrem entre 0,01% e 0,1 ~o do padentcs que utilizam este medicamento): 

- anafilaxia (reação alcrgica severa que pode apresentar os seguintes sinms: cocetra, erupção cutânea: 

mchaço, algumns vezes do roslo ou boca (ang10edcrna)1 caus:mdo diliculcJade em rcspirat, colapso). Caso 
apresente esses smtomas entre em contato col!l .;cu médico c raro uncdlatamcrlle dt• utilizar aciclovir. 

- faJta de ar: 
- aumento rcvc!"'ívd de bilirrubina {substílncia c:ncontmda na b lc) e de algumas enzima.<; do ligadu; 

angioedcma (inchaço do rosto, lábios, boca, llngua ou garganta); 
- aumento dos níveis de substiinc1a.' cncontrntlas no ~gue1 como ureia c crcatimna. 

Reações muito raras (ocorre em menos de 0.01% dM pacientes que utilizam este medlumrnto}: 

- anemia (redução do número de células vermelhas do sangue), lcucopenia (redução do nínnl!m de 

glóbulos brancos que são célula;; sangulneas responsáveiS rcla defesa do organi mo) e tromhoctroperua 
(redução no número de plaquet:rs que são células snnguiucus 'IIIC ujudam o sanguo a coagular); 
- agitação, confu~iio, tremor, atuxia (falta de coordcn!lÇiiO do movimentos), disartria (diticuldade ~m 

controlar os musculos dn fnln ou rouquidão). nlucinaçõcs, smtorTUls pSJCÓitcos (dificuldade d~ pensar. 
julgar claramente ou concentrar-se), convulsões, sonolência, etloefalopnuo (distúrbios de comportamento, 

fala e mov1mento11 dos olhos) e coma; 
hepatite (intlnmação do figad11) c ictcriciu (nmardamento da pele ou dos ullwsl; 

- insuficiênctu renal aguda c dor nos rins (pode estar associada n ansuficiéncia rcrwl). 
Informe ao seu mMico, cirurgião-dentista ou fannatêutlco o aparecimento de reações indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe tamb~m à empresa ah·av~s do seu crvl~o de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÊM USAH. UMA Qtl N11DADE MAIOR DO QliF. A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

Sintomas e Sinais 
(: tmprovâvcl que ocorram eleuo:. tóxicos grnvcs mesmo que uma dose de att 20 g (equtvalent<.' a 100 
comprimidos) seja tomada em uma umca ocasiiio. Acidcntulrncnte, superd11ses repetidas por vnrios dias 

de aciclovir oral foram rclllciormdns a prublcmas no eStômago ou mtestinu (como náusea c vômitos) c 
neurológicos (dor de cabeça e confusão) Procure imedlntamente seu méd1co ou a emergência hospitalar 

mais próxima. 

Tratamento 
Os pacientes devem ser observados cuidadosamente P.3J1l os lruus de toxic:tdade. Em casos de doses 

excessivas com presença de Sintomas, n hcmoduihse (tratamento que consiste na temoçiio do liquido e 
substâncias tóxicns do sangue) pode ser c·onstdcmdu como opção de lrutnmcnto. 

Em caso de ur;o de ~randc quantidade deJic mcdicanaenlu, procure rapidamente socorro médico e 

leve a embalagem ou a bula do medicamento, se posshrcl l.lguc para OKOO 722 6001, se você 

precisar de mai~ orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0097 
Fann. Resp.: G~raldo Vinlcms Elms- CRFIMG- 13.661 
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8- QUAIS OS MALES ~!E MEDICAMENTO PODE ME 

CAUSAR? 

DI.ZERESU2GAIS 

BUI.A \ : 

9- REAÇOES ADVERSAS 

DlZERF.S lEGAIS 

BULA VPS: 

9. REAÇÕES ADVERSAS 

BULAVP: 

DIZERES LEGAIS 

BULA VPS: 

APRESENTAÇÕES 

DIZERES LEGAIS 

~ dmn:!tolweo ~g. 
VPVPS Pom:u:la ofuílmlc:a 30mgfg e 

Cotnprinudos de 200mg 

Creme dmnatológloo 5()mgig. 

VPIVPS Potn.:l<b oftálmica JOmg g e 

Compmmdos de 200m~ 

Creme dermatológico SOmglg. 

VPNPS __ll.w,n3~a oftálmica 30mgfg e /'i .7~d<200m~ 



CO~PRIMIDOS DE 200~1G 

BULA \'P: 

lDEl\"TIFICAÇÁO DO MEDICAME!'Io'TO 

QUAl'c"'DO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

BULA \'PS: 

IDE.\i'llF:ICAÇÀO DO MEDJCAMEN1'0 

RESULTADOS DE EFICÁCIA 

CARACTER.fSTICAS FARMACOLÓGICAS 

GENERICO - Nouficaçao de POSOLOGIA E MODO DE USAR Creme denn:uoiõgico SOmgtg, 
0597253! 19-1 Alteração de Texto de: Bula RDC OSJ07/20I9 08107/2019 REAÇOES ADVERSAS \P VPS POill3da oftálmica 30mgi g c 

60112 Comprilllldos de 200mg 

CREME"DERrttATOLÓCICO 50\tGJG 

BULA VPS: 

REAÇOES ADVERSAS 

PO:\tADA OITÁL~UCA 30\1 

BULA VP: 

COMPOSIÇÃO 

BULA VPS: 

COMPOSIÇÃO 

REAÇÕES ADVERSAS 

GE:-..'"ÉRICO -Inclusão Inrcial de 
Creme dermatologico S0m8' g, 

1351547/17-6 03i0712017 03f07/2017 DIZERES LEGAIS VPIVPS Pontada oftálmica 30mg g c 
Texto de Bula· RDC 60'12 

~midos de 200mg 
~ 



GENÉRICO -Inclusão Inicial de Notificação da versão inicial de texto de bula contemplando os Creme dermatológico 50mgtg. 
0964608/15-6 0411112015 04/1 1/2015 itens mencionados na RDC 4 7/2009. de acordo com a bula VP/VPS Pomada oftálmic-a 30mg• g e Texto de Bula- RDC 60112 

padrão submetida em 08/08120 14 Comprinlldosde200mg 



BUTAILAB 
sulfato de salbutamol 

Natulab Laboratório SA. 
Xarope 

2 mg/5 mL 



LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO 

BUTALAB 
sulfato de salbutamo1 

FORMA FARMACtUTICA 
Xarope 

APRESENTAÇÃO 
Linha Farma: Butalab xarope contém 2 mg de salbutamol em cada 5 mL. 
Frasco âmbar com 100 mL, acompanhado de copo·medida. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO A PARTIR DE 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL de Butalab xarope contém: 
saJbutamol .... .................. ..................... 0,4 mg (equivnlente n 0,48 mg de sulfato de 
salbutamol) 
veículo* .. .......... ............. q.s .......... ... 1 n1L 
*ciclrunato de sódio, sacarina sódica, propilparabeno, metilparabeno, propilenoglicol, 
corante vermelho ponceaux • aroma framboesa~ hidroxietilcelulose, ácido cítnco, álcool 
etílico, hidróxido de sódio e água purificada. 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE 

REFERÍ.NCIA 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO'! 
Butalab xarope é índic-c1do para o controle e prevenção do ataque asmático e 
proporciona alívio do espasmo brônquico associado ãs crises de asma, bronquüe crônica 
e enfisema. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O sulfato de salbutamol, substância ativa de Butalab xarope, pertence a um grupo de 
medicamentos chamados broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das 
paredes dos brônquios, ajudando a abrir as vias aéreas e tomando mais fácil a entrada e 
a saída de ar dos pulmões. Dessa torma alivia o aperto no peito, o chiado e a tosse, 
permitindo que você respire com mais facilidade. 

O tempo para início de ação do Butalab xarope é cerca de 30 minutos. 
O salbutamol tem duração de ação de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes. 
Butalab xarope é a terapia oral adequada para as crianças, ou os adultos que preferem 
medicamentos líquidos 



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE U AR E TE MEDJCAMI~ TO? 
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através 
realização de exames para avaliar a sun função pulmonar. 

Como podem ocorrer reações advcrsns causadus por doses clcvauas, nfío uurnente a dose 
nem a frcquência de uso de Butalab xarope, a menos que seu médico recomende. 
Procure-o caso não sinta o alívio usual dos sintomas ou o tempo de açüo do 
medicamento se reduza. O aumento do uso de Dutal b xarope para melhora dos 
sintomas indica que o controle da asma se deteriorou. Nesse cnso, fale com seu médico, 
que deve considerar n terapia com cortico teroides. 

Butalab xarope pode provocar redução dos n(vcis de potássio no sangue c aumento dos 
níveis de glicose (açúcar). A administração junto com corticostcroides pode aumentar 
esse efeito. Se voe~ é diabético, consulte seu médico nntcs de usar Butalab xarope. 

Se você utili:t..n :xnntinas, cortieosteroides, diuréticos ou sofre de hipóxin (má oxigenação 
do sangue), infonnc seu médico. Nessas situações, recomenda-se monitomr os níveis de 
potâssio. 

Se você sofre de tircotoxicose (doença cnu nda pela mtoxienção por excesso de 
produção do hormônio da tircoide), informe scç. médico, pois deverá fnzcr uso de 
Butalab xurope com cautela. 

Uso em idoso~. crianças e outros grupos de nsf.'O 

Cnanças: o medicamento é muito bem tolerado por crianças. (Ver Po. ologia). 
Idosos: ver Posologia. 

Efeito~ sobre a capacidade de dirigir vcfculos e operar máquinas 
Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado. 

Gravidez e lactuçüo 
A administração de medicamentos durante a gJ'fwidcz somente deve ser feita se o 
beneficio para u mãe for maior do que qualquer: risco para o feto. 
Como o salbutamol é provavelmente secrctndo )lo leite matemo, não se recomenda o 
uso de Butalab xarope em mulheres que estejam amamentando. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulhcrc gr 'ida em orientação 
médica ou do cirurgião-dentista. 
Este produto contém salbutamol. que está inclufdo na lista de substâncias proibidas da 
Agência Mundial Antidoping. 

fi~ste medicamento Jlode causar doping. 
Este medicamento contém ÁLCOOL no teor de 0,5%. 



Interações medicamentosas 
Butalab xarope não deve ser utilizado com medicnmentos bcta-bloqueadorcs nã 
seletivos, como o propranolol. 

F1s 3886 
~ 

Proc.,vo~ 
Assrii(_ 

Butalab xarope não é contraindicado em pacientes em tratamento com inibidorcs da -._. 
monoammoxidase (TMAOS). 

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTI~ 
MEDICAMENTO? 
Cuidados de armazenamento 
O produto deve ser mantido em sua cmhalngcm original, em temperatura ambiente 
(entre 1 )°C e 30°C), protegido da luz c umidade. 

Número de lote e datas de rabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de \'nlidadc vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original. 

Aspectos fisicos I Carnctcrfsticas organolépticas 
Butalab xarop\.1 é um líquido límpido; de cor ~nnclha c odor de fnunbocsa. 

Antes de usar. observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de 
validade e você obsene alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para 
saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicumento deve ser manlido fora d() alcance das crianças. 

6. COMO OE\'0 USAR I~STE MEDICMlENTO'l 
Modo de uso 
Uso oral. 

Posologiu 
Para alívio do broncocspasmo 

Adultos . 
A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutamol (I O mL do xarope) 3 ou 4 vezes ao 
dia. 
Caso não se obtenha a broncodilatação adequada, cada dose pode ser gradualmente 
aumentada para até 8 mg (20 mL do xarope). Contudo, observou-se que alguns 
pacientes obtêm alívio udequado com 2 mg (5 mL do xarope) 3 ou 4 vezes ao dia . 
Para os pacientes muito scnslveis a estimulantes bcta-adrcnérgicos, recomenda-se 
mac1ar o tratamento com 2 mg (5 mL do xaropq) 3 ou 4 vezes no dia. 

Crianças: 
Crianças de 2 a 6 anos: 2,5 n 5 mL do xarope ( t a 2 mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao 
dia. 



Crianças de 6 a 12 anos: 5 mL do xarope (2 mg de snlbutamol) 3 ou 4 vezes a 
Crianças acima de 12 anos: 5 a 10 mL do xarope (2 a 4 mg de ~albutamol) 3 o 
ao dia. 

Pacientes idosos: 
Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xarope (2 mg de salbutamol) 3 ou 4~ .... _.....
vezes ao dia. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a 
duração do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu 
médico. 

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUI~CER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO'? 
Se você se esquecer de tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar. No entanto, se 
você só se lembrar na hora que de\ cria tomnr n próxima dose, não tome n dose 
esquecida. Ou seja, não tome uma dose dobmda parn compensar uma perdida. Você 
pode apresentar uma sensação de aperto ou chiado no peito ou tosse (isto é, os sintomas 
normais da asma). Se você perder apenas wna dose, esses sintomas nem sempre podem 
ocorrer. 
Em caso de dúvidas. procure oricntaçiio do farmacêutico ou de seu médico ou 
cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO l•ODE ME CAUSAR'! 
As reações adversas estão listadas abaixo de acordo com a frequência. 

Reação muito comum (ocorre em 10% dus pacientes que utili1.am este 
medicamento): tremor. 

Reações comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilitam este 
medicamento): dor de cabeça; aumento da frcnuência dos batimc1llos do coração; 
palpitações; câimbra muscular. 

Reaçõe~ raras (ocorrt·m entre 0,01% c 0,1% dos pacientes que utilizam este 
medicamento): diminuição dos níveis de potássio no sangue; arritmia cardíaca 
(allerações no ritmo nonual dos batimentos do coração); aumento do nuxo sanguíneo 
em detenninadas regiões. 

Reações muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este 
medicamento): hipcrscnsibilidade- reações alérgicas camcterizadas por vermelhidão, 
coceira. inchaço, falta ele nr, podendo ocorrer diminmção da pressão sanguínea c 
desmaio: ruperatividadc; sensação de tensão muscular. 

Informe ao seu médico. cirurgiio-dcnti ta ou farmacêutico o aparecim~nto de 
reações indesejáveis pelo uso do mcdic.omento.lnfonnc também :\ empresa através 
do seu serviço de atendimento. 



9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIOADE MAIOR D 
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 

Foram relatados enjoos, vômitos e aumento dos níveis de glicosc (açúcar) no sangue, 
predominantemente em crianças e quando a supcrdosagcm de Butalab foi feita por via 
oral. 

Sua respiração poderá ficar mais rápida e curta 
Se a dose usada for muito maior do que a correta, chame seu médico imediatamente ou 
se dirija ao hospital ou pronto-socorro mais próximo. Leve esta bula ou o medicamento 
para que saibam o que você usou. 
O tratamento deve ser direcionado de acordo com estado clínico do paciente ou 
conforme indicado pelo centro nacional de intoxicaçãot quando disponível. 

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 
MS 1.3841.0019 
Fann. Responsável: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n°4R26 
NATUl.AB LABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão n~, Galpão 03- Salgadeira 
Santo Antônio de Jesus -Bahia- CEP- 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 0800 730 7370 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
Esta bula foi atuali7ada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 19/0 1/2021. 

l' . ., 
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Histórico de Alternção dn Bula 
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Nistatina 
Prati-Donaduzzi 

Suspensão 
100.000 Ul/mL 



lDENTIFICAÇÂO DO MKDJCAMENTO 
l)lswtina 
Mt-üicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRF.SENTAÇÃO 
Su~n~ão de I 00.000 UUml. em embalagem oom 1 frusoo de 50 mL acompanhado de t 

SO ORAL 
USO ADULTO E PEI>IÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Çndo mL da suspe11sio contém: 
nlstalina ................................................ ! 00.000 UI 
vefculo q.s.p .......................................... l ntL 
E."tcipientcs: glicerol, c:uml'ln~c !;(]dica, sacarose, sacarina s6d•cn. mctilparubcno, ptopilparabcno, edetato 
dis~d1co. tbsfato de sódil' dib~sico. butil-hidroxitolueno. nr(nna de cereja líquido, aroma de hortelã pimenta 
llí.tuido, cinamaldeidu, álcool etflico e água purificada. 

INFOR\fAÇÕE.S AO PACihNTI~ 

1. PARA QUE ESTE Ml<.l>JCAMENTO É lNDICAUO? 
ft-.te medicamento 6 um nntitúng.ico, um produto destinado n comb ter os fungos, entre eles um muito comum 
em recém-nascidos e lactcntes - "o sapinho" (Cat~dida albtc(lm·). F.stc fungo pode tambtrn npurecer na boca de 
i ndivfduo~ adultos, principalmente em casos de uso de prótCl e dentárias ou qunndo o organismo e tá 
e11frnquecido por falta de nutrientes, vitaminas e problem• s imunológicos. 
Mau. rc~cntcmente n ocorrência do "sapinho" em adultos, IUUtgmdo &nnto a rcgiao da boca, como outra~ porções 
do trato digesúvo (es<'\fngo c intestmos). tem sido observada em pactentes portadore~ de moléstias graves ou 
U1ltamentos com imunodcprcssores e nos casos de qued:t da mmrud de como ocorre nn Síndrome da 
lntunodeticaêncin Adquirida (AIDS). 

2. q o MO ESTE MEUICAMI~N1'0 l<UNCIONA? 
A mstatina age no comhatc u fungos sensíveis a este medicamento, c:omo Candida albiwns (moniliu ou sapinho) 
e outros. 
A nisWLina liga-se à parcdl' das cé1ulus dos fwtgos &ensfvcts e n nltcrn, cnusnndo u sua dl!struiçi\o. A nistatino. não 
apre!lcnta atividade conlm bactérias, protozoários ou vfrus. 
Como u nistatina tem absorçlin insignificante no trato gustrintestinal (estômago e mtestlno.) a ução do produto 
tcmt início tão logo o mesmo enrrn em contato com o organismo na hocn ou mtcstino . 

.3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICA fi~N'I O? 
Vooê não deve utilizar este medicamento se for nl6rgtco à m taunn ou aos demrus componente.c; da fórmula. 
Vool' <.leve interromper o trnuunento c procurar um m6d1co 1medaatamente Cl.ISo apresente irritação ou 
haper~ensibilídade (alergia) neste medicamento. 
Atenção diabéticos: contém açúcar. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR I~E tEI>JCAMEN'fO? 
Advertência~ c Prtcauçõcs 
Ê&te ~dicamento contém propilpnrobeno e meulparnbeno que podem mduz.ar re:~ções n16rgicns (as quais podem 
ser tardias em algun casos). 
· te mclhcnmcnto nno deve ~>er usndo pruu o trntunu:nto de ntJcoses si t~micas. 

Mesmo que ocorra umn melhora nos sintomas dentro dos pnmc1ms d.as do trntamento, vocl! niio deve 
interromper a medicu\·ão até o tmtnmcnto ser completado de acordo com as orientações do seu médico. 
Ca rt>inogênese, Mutagênt-se, CmnJ,rometimento do .FertiUdadc 
O potcncml carcinog~nJl'O da mstatina , assim como seu cfciiQ lllUtog •nu,;o nn fertllid1tdl! niío foram estabelecidos. 
Gtavldez 
A se~urançu para n uso durante a gruvida não toa e.-;Uthclcctdn paro nprescntnçocs oruis de msuuinu. Também 
umda nitO foi cstahclccido se estas preparações podem provocar cfcllos nocivos ao feto quando administradas a 
unw gestante ou pode afctur o reprodução. Se você estiver grrtv1da, poderá utiliznr este medicamento apenas apó~ 
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a prescrição do médico, poL'l ele que estabelecerá se os benetlcios para n mãe justificam o potencial risco para o 
feto. 
& te medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do c· rgião-

3 dêntista. F!s 8 9 3 
Amamentação ~ 
Não foi comprovado se a nistatina é excretada no leite humano. Embora a absorção gastrintestina seflroc. 1f (12 insignificante, se você estiver amamentando dever~ tomar alguns cuidados ao tomar este medica nto, de ~!?o23 
ac~rdo com orientações do seu médico. As.~ f ,;,:-~..1~ 
Crtanças ·-8N 
Vide COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! ........._ 
Idosos 
Não há recomendações especiais para pacientes idosos. 
Interações Medicamentosas 
Não são conhecidas interações com outros medicamentos e/ou outras substllncias. 
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 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve manter este medicamento em temperaturd ambiente (entre 15 °C e 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 fonna de uma suspensão de coloração amarela, sabor adocicado e aroma 
característico. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmatêutiro para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6, COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMI!."NTO? 
Modo de usar 
Para a aplicação da suspensão você deve higienizar a boca de maneira adequada. incluindo os cuidados 
necessários com a limpeza de próteses dentárias. 
A suspensão deve ser bochecbada e mantida por vários minutos (o maior tempo possível) na boca antes de ser 
engolida. Nos lactentes (bebês em fa~;e de amamentação) e crianças menores <.leve-se colocar a metade da dose 
utilízada em cada lado da boca. 
Posologia 
Via oral 
Prematuros e crianças de baixo peso 
Estudos cünicos limitados demonstram que a dose de 1 mL (I 00.000 UI de nistatina) quatro vezes ao dia é 
efetiva. 
Lactentes 
A dose recomendada é de 1 ou 2 mL ( J 00.000 a 200.000 UI de nistatina) quatro vezes ao dia. 
Cria nças e Adultos 
A faixa de dose usual varia de l a 6 mL (100.000 a 600.000 UI de nistatina) quatro vezes ao dia. 
A fim de evitar reinfecção, as doses para todas as apresentações devem ser mantidas no mínimo por 48 horas 
após o desaparecimento dos sintomas ou da negativação dos exames. 
Se os sinais e sintomas piorarem ou persistirem (após o l4° dia do início do tratamento) você deverá procurar seu 
médico para ser reavaliado. 
Agite antes de usar. 
SJga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a dura\-'ÚO do trutamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECJ~R DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esquecer de tomar alguma das doses prescritas tome assim que se lembrar, porém se estiver próximo ao 
horário da dose seguinte espere até o horário e retorne ao seu esquema de tratamento hahitual. Não tome uma 
dose dobrada para compensar a qut' você esqueceu. 
E m taso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 
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8. QUAIS OS MALES QUE F..STE MEDICAMF~TO PODE ME CAUSAR? pfOc. }lo~ 
A nistatina é geralmente bem tolerada por todos os grupos de idade incluindo crianças debilit as mesm~~U~t 
terapia prolongada. Ass '<; , ~ 
Você poderá apresentar hipersensibilidade (alergia) e angioedcma (inchaço nas camadas mais p fund~ ·· 
pele), incluindo edema facial. Com grandes doses orais você poderá apresentar diarreia, distúrbios 
gastrintestinais (estômago e intestinos), enjoo e vômitos. 
Raramente você poderá apresentar erupções cutâneas (pequenas bolhas avermelhadas na pele} incluindo 
urticária (coceira). Muito rar~unente você poderá apresentar Síndrorne de Srevens-Johnson (fonnação de edema 
com bolhas). 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparedmento 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 INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Doses orais de nistatina excedendo cinco milhões de unidades diárias podem causar enjoo e distúrbios 
gastrintestinais. Não há relato de efeitos tóxicos graves ou de superinfecções. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, prOt'ure 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 - 1.2568.0026 
Farmacêutico Responsável: Dr. Luiz Doonduzli 
CRF-PRS842 

Registrado e fabricado por: 
PRA TI, DONADUZZI & CIA LTDA 
Rua Mitsugoro Tanaka, 145 
Centro Industrial NiJton Arruda - Toledo • PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
Indtístria .Brasileira 

CAC- Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac @pratidonaduzzi.com.br 
www .pratidonaduzzi.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

RECtCLÁVEL 
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Anexo B ~I •· f 

~.f.{) Histórico de alteração para a bala 

DadM da submissio dttr6nka Dadm da pt:~aoôficaçio que ltcra bula Dados das alttnções de bulas 

DatadQ Oaudo Datlde Versões I Apresentações 
No. expedlmtc AssuJlW ~· do Uptdlt!nlc A~amto ltcru de bula 

expediente npeditJll~ apro\11~0 (\ P/YPS) rdadcmad:ls 

10452- Embalagem com I ou SO 

OE.'-"áucO- - . - rruscos de so mL 

NotifiC!Ção de . 
. - 9.REAÇÕES VPS acompanhados de conta-

All.aaçãode ADVFRSAS ~ou~rom 

Texto de Bula- 200 rrnsco.s de JomL 
RDC60/12 ucompanh:ldos de conta 

~IIS. 

1002-
APRESe.TAÇÔES 

I GENÉRICO-
COMPOSlÇAO 

VP 
F.mhalagem com I (1115(0 de 

- - - - S. OY.."DE, COMO E 50 mL acompanhadCI de 

IOflon.OJS f.l'/85124/18-1 Notificaçli;o de 

I PORQUAJI.TO c:mta-got&s. 

I Alteração de 
TEMPO POSSO 

Texto de Bula-
GUARDAR ESTE 

RDC60112 
MEDlCAMBz.."TT7 

10452-
GE."'CRICO- Embalagcm com I Ílbe<l de . - - - - VP 

SO mL acompanhado de 04/02/lOIS 0104985/15·2 Notificação de 

Alt .. 'Tl!ção de conta-gt~tlb. 

Texto de Bula-

RDC60/l2 

10459-

30r'061"'..0 15 0577321115-9 
QEJI.'ERICO -. . - - . -

lnclu.,ão t:nicial 

de Texto de Bula 
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IBUPROFENO 

Geolab Indústria Fannacêutica S/ A 
Suspensão gotas 

50mg/nl.L 
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

ibuprofeno 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Suspensão gotas de 50mg/mL: Embalagem contendo I frasco gotejador com 30mL. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DI!: 6 MESES 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL {lO gotas) da suspensão contém: 

ibuprofeno ............................................................................................................................... ....................................... 50mg 

Excipientes: ácido cítrico, benzoato de sódio, ciclamato de sódio, dióxido de litânio, essência de Lutti-frutti, glicerol, 

goma ;xantana, polissorbato 80, propilenoglicol, sacarina sódica. sorbito) e água purificada. 

l. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O ibuprofeno é um medicamento indicado para redução da fehrl.! e para o aJjvio de dores, tais como: dores decorrentes 

de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabeça, dor de dente, dor nas costas, cólicas menstruais e dores 

musculares. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'! 

O ibuprofeno exerce atividades contra a dor e contra a febre. O início de ação ocorre de 15 a 30 minutos após sua 

administração oral e permanece por 4 a 6 horas 

e 3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Não utilize o ibuprofeno se você já teve qualquer alergia ou alguma reação incomum a qualquer um dos componentes 

da fórmula do produto. 

Este produto contém ibuprofeno que pode causar reações de. natureza alérgica, entre as quais a asma brônquica, 

especialmente em pessoas alérgtcas ao ácido acctilsalicílico. 

Não utilize o ibuprofeno caso tenha apresentado alguma reação alérgica ao ácido acetilsalicílico e a outros anti

inflamatórios, medicamentos para dor ou febre. Não utilize este produto contra a dor por mais de 1 O dias ou contra a 

febre por mais de 3 dias, a menos que seja prescrito pelo médico Não ultrapasse a dose recomendada. 

Não tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofcno ou outros medicamentos para dor, exceto sob 

orientação médica 

Não Utilize o ibuprofeno em casos em que o ácido acctilsalicilico, iodcto c outros anti-inflamatórios não esteroides 

tenham induzido asma, rinite, urticária, pólipo nasal, angioedcma, broncoespasmo e outros sintomas de reação alérgica 

ou anafilática. 

Não utilizar o ibuprofeno junto com bebidas alcoólicas. 
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Este medicamento é contraiodit'ado para menores dt 6 meses de Idade. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DI<: USAR ESTE MEDICAMENTO? 

PRECAUÇÕES E ADVERTtNCIAS 

Advtrtências 

O u.u de ibuprofeoo em criança~ com menos de 2 ano!i de idade c Ido os dm·e ser feito soh oricntaçio médica. 

lnforrn~ sempre o mêdíco sobre possiveis doenças du comry'âo, nos rins, no flgado ou outras que você tenha. para 

receber uma orientação cuidadosa. Em pacientes com asma ou outms doenças nlérgicn.o:, especialmente quando há 

história de broncoespasmo, o ibuprofcrm deve ser usado oom cnuteln . 

Consulte um médico caso: Não esteja ingerindo liqutdos; tenha perda Ctlntinua de líquidos por <.ltarrcia ou vôrruto. tenha 

dor dé estômago; apresente dor de garganta grave ou pcrsistentô ou dor de garganta acompanluu.la de febre elevada, dor 

de cabeça. enJOOS e vômitos; e tenha ou te"e problemas ou efcttos colaterais corn este ou qualqu~r outro medtcamento 

para dor e febre. 

Con. lte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiVer sob tratamento de alguma doença gta\e, estiver e tom.mdb outro(s) medicamento{:.); e estiver tomando outro produto que contenha ibuprof~;no uu outro analgésico c 

antipirético. 

Pare de uti.ltzar este medicamento e consulle um médico CRl>O ocorra uma reação alérgica; a dor uu a febre ptordr ou 

durar mais de 3 dtas; não obtenha melhora após 24 homs de tratamento; ocorra vermell1idõo ou incbaço na área 

dolorosa. e swjam novos sintomas. 

Uso Clurante a gravidez e amamentaçio 

Não utilizar este medicamento durnnte a gestação ou o nlll3mentnçlio, exceto sob recomcndnção médica. 

Infom1e ao seu médico a ocorrência de gravidez dunmte o trntamento ou após o eu término. Informe no seu médico se 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávida,; sem oricataçüo médiu. 

Informe imediatamente se-u mrdico t•m caso de suspeita de gravidloz. 

Durante o perfodo de otdtamcnto materno ou donçlio de leite humano, só utillle medicamentos com o 

conhecimento do seu médico ou cirurgião-dentistn, pois nlguns mcdicnrucotos podem ~er e.:teretados oo leite 

humano, causando reações indesejávds no bebê. 

Interações Medicamentosas 

lnteroçõcs medicamento-medlcamento 

O uso de 1buprofeno u de outros analgésicos c antipiréticos junto com os segumtcs fl\rmncos deve ser cvatado. 

cspcclnlmcnte nos casos de adminbtração continua: ácido nccttlsnlicilico, parncctarnol, colchtcina, iodetos. 

medicamentos fotossensibili?.antcs, outros anti-inflamntórios niio csterotdcs. corticostcroides, corticotrofmn. uroqurnase. 

antldiooottcos orais ou insulina. anti-hipertensivos e diurét1cos, dcido vnlproico, plicnmicina, sais de ouro. ciclosporina. 

lltio, p robcnccida, inibidorcs do ECA (enzima convcrsortt dn nngrutenslnn), ngc.."tltCS nnucongulantcs ou trombolíticos, 

inibidorcs de agregação pla4uctárin, cnrdiotônkos digiláltcos, dtgoxina. metotrcxato c hmmômos llrcoidaanos. 

rnteraç~cs medicanaento-eum~ laboratorial 

Durante o uso de ibuprofeno, os exume:- de sangue pud\;rão indie11r ancmta. Se hl)uvcr sangramenlo no aparelho 

digestivo devido ao uso do ibuprotcno, o exame de fezes pam pesquisn de sangue ocullo poderá ter resultado positivo. 

O valor da taxa de açúcar no sangue (gliccmw) podcri ser nuus baixo durante o uso de ibuprufeno. Não existe 

interferência conhecida com outro exames. 
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Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista se você cst' fll7PJdo uso de algum outro mtdicamento. 

S. ONDE, COMO E POR QUAN'fO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDI<:AMENTO? 

O ibuprofeno deve ser mantido em temperatura ambiente ( 15°(; a 30°C}, protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vidt· (!mhalngem. 

Nilo u~e medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o <!m sua embalagem original. 

Características rtsicas e organolépticas: 

O lbuprofeoo apresenta·"e como uma suspenslio homogênea branca, com odor de tutti-frutti. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Coso ele esteja no prazo de valldadl' e você observe alguma 

mudança oo aspecto, consulte o farrnucêutico para ahcr se poderá utilizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTII>O fORA r>O Al,CANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ES1E MEDJCA\\1El'ITO? 

USO ORAL 

Agite antes de usar. 

Não precisa diluir. 

O ibuprofcno suspensfio gotfl5 SOang/ml 

Crlooços 

A dose recomendada pnro crianças u partir de 6 me:.es de 1dadc pode variar de I a 2 gotasiKg de peso, em intervalos de 

8 n 6 horas, ou seja. de 3 a 4 vcl'.es ao dia. 

A do e máxima por dose em crianças menores de 12 anos de 1dade é de 40 gotns (200mg) c a dose máxima perm1tidn 

por dia é de 160 gotas (800mg). 

Adulto& 

Em adultos, a dose habitual do ibuprofcno, pura lebre 6 de 40 gotas (200mg) a 160 gotas (800mg), podendo ser 

rcpetidn por, no máximo, 4 vezes por dia. 

A dose máxima pcrm11ida por dia em adultos é de 640 golns (3200mg). 

Oosc recomendada por no mbiruo, 4 ve:.tes ao dia: 
JJ 
X Febre bain Febre alta 

Pe~ (Kg) {< 39°C) ~39°C, 
Peso (Kg) 

Skg 5 gotas 10 gotas 23kg 

6kg 6 gotns 12 gotas 
1---'-:-· -

7kg 7 gott1s 14 gotas 

24kg 

25kg 

8kg 8 gotas 16 gotas 26kg 

-9kg 9 gotas 18 gotas 27kg - IOkg lO gotas 20 gotas 28kg 

llkg li gotas 22 gotas 29kg 

12kg 12 go1ns .24 gotas 

13kg 13 gotas 26 gotaS 

30kg 
1-

3lkg 

l\4kg 14 gotas 28 gotas 
ISkg 15 gotas 30 gotns 

32kg 

33kg 

!i 

J<'ebre baba Febre alta 
(< J90C) P-, 39°Cj 
23 gotas 40 gotas 

24 gotns 40 gotas 

25 gotus 40 gotas 

26 gotas 40 gotas ---
27 gotas 40 gotas 

28 gotas 40 gotas 

29 gotns 40 gotas 

30 gotas 40 gCita-; 

31 gotns 40 gotas 

32 gotas 40 gotas 

3J gotas 40 gotas 
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~6kg 16 gotus 32 gotas 34kg 34 gotas 

l?kg 17 gotas 34 gotas 3Skg 35 gotas 

l8kg 18 gotas 36 gotas 36kg 36 gota~ 

19kg 19 gol& 38 gotas 37kg 37 gotas 

20kg 20 gotao; 40 gotas 38kg 38 gotas 

~l kg 21 gota..; 40 gotas 39kg 39 gotns 

~kg 22 gotas 40 gotas 40kg 40 gotas 

Siga corretamente o modo de usu. Em caso de dú\1dru obre este rnedlc.amento, pro 

farnaacêutic:o. Nio desaparecendo os sintomas, procure orlcntaçJio de seu médico ou drurgiã 

40 gotas 

40 gotas 

40 gotas 

40 gotas 

Use a medicação ít'isim que se lembrar. Se o horário estiVer próximo ao qu~ serw n dose scguinlc pule a dose perdida c 

siga o horáno das outras doses prognunadas nonnalmentc. Não dobre u dose para compensar a dose perdida. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgJiio-deotista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE MF. CAUSAR! 

Junto com os efeitos necessários pam seu tratamento, c• ibuprofeno ptlde cuusar efeitos nãu desejados. 

Apesnr de nem todos estes eleitos colaterais ocorrerem. você deve procurar ntQrtdimento médico caso algum deles 

ocorra.JAo cla.o;siticar a fre.quéncia das reações, utilizamos os seguintes parâmetros: 

ReaÇões comuns (ocorre entre I% c 10-yo dos pacientes que utllfzam este medicamento): 

Sistema Nervoso Central: tontura. 

Pele: raçh cutâneo (aparecimento de lesões na pele, como bolhas oonsistentes ou manchas); 

Slstcrna gastrlntcstinal: dor de estõmago; náuseas. 

Reações incomuns (ocorre entre 0,1% e I% dos pacientes que utllilam este mcdicamt-nto): 

Sistema gastrlntesllnal: tndigcstão; pnsão de ventre; perdn de apcute; vômitos. dinrrcia: gases. 

Sistema genitul'inório: relcnçno de sódto e água. 

Sistema Nervoso Central~ dor de cabeça; irritabilidade; zumbido. 

Reações raras (ocorre entre 0,01 o/o t' 0,1% dos padentes que utUlzam e te medicamento): 

Pele: akrgao, critcmn multiforme (reação do sistema de defesa das mucosas c da pele): n~:crólise epidérmica tóxica 

(lesão dermatológica rara); sindromc de Stcvcns-Jolmson (fomm grnvc do critcma multiforme): urticária; slndrornc 

lupu.f·/t1<e; manchas roxas c avcrmclhadas; sensibilidade da luz. 

Sistema Nervoso Central: depressão; ansiedade; mcninguc asséptica (tnflamação d:t camada que r..:ves[c o cérebro); 

confusão mentnl; alucinações; alterações de humor; insônia. 

Sistema nervoso periférico: formigamento. 

Sistema gastrintestinal: icterícia (cor amarelada na pele cnusndà por problemas com n bile); f..:ridas no esôfago: feridas 

no estômago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamação no pâncreas; ~angramcnto digestivo 

Sl'ltema geniturlnário: insuficiéncin dos rins; morte do 1ec1do dos rin ; mfecç 10 n11 hcxign: snngm: na urina; aumcntCI 

di\ frequência c quantidade de urina. 

Sangue: anemaa, ancntía hcmolíllca (ancm10 causada pela qucbrn das células vermelhas), pandtop~:nia (diminuição das 

células do sangue); hipoplasia medular (diminuição da ntividáde fonnndora dos tcl'iclos orgânicos pele, músculos); 

trombocitopcma (diminuição das plaquetas no sangue); lcucopênin (duninuiçilo dos células de defesa); agranulocttose 

(diminuição de hpos c!ipcciais de células de defesa); cosinofilia (aumcnl,l de um tiro c:.p~:ciul de célula de defesa) . 

Visão: v1são duplu, redução da capacidade VÍ$ual; vermelhidão ocular, olho seco. 



OuVIdo, na r iz e garganta: diminuição da capacidade de ouvu; inflamação da mucosa nasal: sangramento pelo narir.; 

ede1na de glote (reação alérgica. conh~cida como ''garganta fecfuldaj; boca seca. 

Sisten1a cardiovascuJar: aumento de pressão arterial; infarto do rruoct\rdio; arritmia cardlaca; tuquicar · ~alpitaç9~ 

. li ., di . . I I b I 1· t-ls J ~i01 msu tctcncta car aca congcshva; nc1t ente vascu ar cere rn; vascu ttc.:. ---..:..:::.., 

S isCemn respiratório: broncocspasmu; chiado no peito; lalfn de ur; dor tonlcica. Proc. ~-~~3120,, 
Informe ao teu médico, clrurglio-d•·•tl•t• ou farmocl!utleo o apmdmeuto de r•~çfies indesej eis pelou~ 
medicamento. Informe também à cmpre$a através do eu senlço de nteudimeoto. ASs_ ·: 

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR U 1A QUM''UUAD.E MAJOR DO QUE A INDICADA DESTE 

M RDICAMENTO? 

O tratamento da superdose pelo ibuproteno é de suporte, uma vez que não e~istcm antídotos a este fármaco. o~. 

sintomas podem incluir vertigem, movuncnto oculnr involuntfLno, parada transitória da respiração, inconsciência, queda 

da pressão artenal e insuficiêm;ia 1espirntória. 

Deve-sé evitar a provocnção de vômitos e a ingestão de alunentos ou bebidas. Procure um serviço médico. 

~m uso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidaml'ntc 'iocorro médico e le"Ve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possível. Uguc para 0800 722 60tll, se você pn'<'isar de mais orienmçõe!>. 

Siga cor retamente o modo de usar, nlo desaJ,arf.'cendo os intoma! procure orit•ntaçio médica. 

VENDA SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro M • .,. n• 1.5423.0133 

Farm. Rcsp.: Ronan Jullnno Pires Fnlclro- CRF-GO n° 3772 

Geolab lndústrl Fnrmpcl!uticn S/A 

CNPJ: 03.·185.572/0001-04 

VP IB QL>.08·B MÓDUI..OS OI A 08- IJAIA • ANÁPOLIS - GO 

lndústna llrasilcira 

SAC: 0800 70 I 6080 

Esta bula roi atualilada conforme .Bula P drlio aprovada JJda Anvlsa em 14/0J/2015. 



Anexo B 
Hi~tórito de Alteração para a Bula 

Dados da ~ubmis~io eletrônica Dados da petição~otilkação que alten a bula Dados das altera~es de bulas 

Data do Número Data do l'iúmcro 
Assunto 

Data da 
Itens de huln 

Ver-;ões I Apresentações 
expediente expediente Assunto 

expediente expediente Apronção (\'Pf\'PS) rclscionadas 

10459 - 10459-
GEI'.WCO- GEl\~CO- SOMG!ML 

14 0412015 I o32392o 15-9 
Inclusão lmCJal 

14f04 2015 0323920 15-9 
Inclusão Inicial 

14 04 2015 Vers5o lrúCIBI VP 
SUSPORCT 

de: TeXlo de de Texto de FRPLASGOT 
Bula-RDC Bula-RDC X30ML 

60/12 60;11 

10452 10452 
GENÉRICO- l GENÉRICO-

SOMGIML Nolificação de Notificnçiio de 
SUSPORCT 25 0412018 - Alteração de - - Alteração de - Drzeres Lcgnis VP FR PLASGOT Texto de Bula Texto de Bula-

X30ML 
RDC60 12 

I 
RDC60,12 

I 
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IBUPROFENO 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Suspensão gotas 

IOOmg/mL 
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G olab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento 

ibuprofeno 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇ • .\0: 

Suspensão gotas de lOOmg/mL: Embalagem contendo I frasco gotejador com 20mL. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRlCO ACIMA DE 6 MESES 

e COMPOSIÇÃO 

Cada mL ( 10 gotas) da suspensão contém: 

ibuprofeno... ............................... .... ..... .. ........... ..................................... ..................................... ..... ..... .. .... .. ............ l OOmg 

Excipientes: ácido cítrico, benzoato de sódio, ciclamato de sódio, dióxido de titânio, essência de tutti-fruttt, glicerol, 

goma xantana, polissorbato 80, propilenoglicol, sacarina sódica, sorbitol c água purificada. 

t. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É lNDICADO? 

O ibuprofeoo é um medicamento indicado para redução da febre e paru o alivio de dores tais como: dores decorrentes 

de gripes e resfriados, dor de garganta, dor de cabeça, dor de dente. dor nas costas, cólicas menstruais e dores 

musculares. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O ibuprofeno exerce atividades contra a dor e contra a febre . O inícto de ação ocorre de 15 a 30 mmutos após sua 

administração oral e pennanece por 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Não utilize ibuprofcoo se você já teve qualquer alergia ou alguma reação incomum a qualquer um dos componentes da 

fóm1ula do produ to. 

Este p roduto contém ibuprofcuo que pode causar reações de naturc:r.a alérgica, entre as quais a asma brônquica, 

especialmente em pessoas alérgicas ao ácido acetilsalícílico. 

Não utilize o ibuprofeno caso tenha apresentado alguma reação alérgica ao ácido acetilsalicílico e a outros anti

infl nn'latórios. Não utilize este produto contra a dor por amus de 1 O dias ou conlra a tcbrc por mais de 3 dias, a menos 

que seja prescrito pelo médico. Não nltrapassc a dose recomendada. 

Não tome este produto com outros medicamentos contendo ibuprofcno ou outros medicamentos para dor, exceto sob 

orientação médica. 

Não utilize o ibuprofeno em casos em que o ácido acetilsalicllico, 1odcto c outros anti-inflamatórios não esteroides 

tenham induzido asma, rinite, urticária, pólipo nasal. angíoedema. broncoespasmo c outros sintomas de reação alérgica 

ou anafilática. 
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Não utUizar o ibuprofeno junto com bebidas alcoólicas. 

O ibuprofeno é contraiodicado a pacientes com úlcera gastroduodenal ou sangramento gastrintestioal. .-.............. 
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR I':STE MEDICAMENTO? 

Advertências 

O uso de ibuprofeno em crianças com menos de Z anos de idade e idosos deve ser feito sob or"•'"WI•• 

lnfotrne sempre o médico sobre possíveis doenças do coração, nos rins, no iigado ou outras q 

receber uma orientação cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doenças alérgicas, especialmennm~lllfllllft';í 

história de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela. 

C()nsulte um médico caso: Não esteja ingerindo líquidos; tenha perda contínua de líquidos por diarreia ou vômito; tenha 

dor de estômago; apresente dor de garganta grave ou pcn;istentc ou dor de garganta acompanhada de febre elevada, dor 

de cabeça, enjoos e vômitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou qualquer oulro medicamento 

para dor e febre. 

Consulte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob tratamento de alguma doença grave; estiver e tomando OUtrO(S) medicamento(s); e estiver tomando outro produto que contl!nha ibuprofeno Oll outro analgésico e 

antipirético. 

Pare de utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reação alérgica; a dor ou a febre piorar 01.1 

durar mais de 3 dias; não obtenha melhora após 24 horas de tratamento; ocorra vermelhidão ou inchaço na área 

dolorosa; e surjam novos sintomas. 

Uso durante a gravidez e amamentação 

Não utilizar este medicamento durante a gestação ou a amamentação. exceto sob r~comendação médica. 

lnforme ao seu médico a ocorrência de gravidez durante o tratamento ou após o seu término. Inlorme ao seu médico se 

você estiver amamentando. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaçio médica, 

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Durante o período de aleitamento materno ou doação de leite humano, só utilize medicamentos com o 

conhecimento do seu médico ou cirurgião-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite e humano, causando reações indesejáveis no bebê. 

Interações Medicamentosas 

Interações medicamento-medicamento 

O uso de ibuprofcno e de outros analgósicos e antipiréticos junto com os seguintes fánnncos deve ser evitado, 

especialmente nos casos de administração coutinua: ácido acetilsalicílico, paracetamol, colchicina, iodetos, 

med1camentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatórios não esteroides, corticosteroides, corticotrofina, uroquinase, 

antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipcrtensivos c diuréticos, ,ácido valpróico, plicamicina, sais de ouro, cJclosporina, 

lítio, probenecida, inibidores da ECA (enzima conversora da ungiotensina), agentes antJcoagulantes ou trombolíticos, 

inibidores de agregação plaquetária, cardiotônicos digitfllicos, digoxiua, metotrcxato e hom1Ôn10S tircoidianos. 

Interações medicamento-exame laboratorial 

Durante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderão indicar ancm1a. Se houver sangramento no aparelho 

digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sane,I'Ue oculto poderá ter resultado positivo. 

O valor da taxa de açúcar no sangue (glicemia) poderá vir mais baixo durante o uso de ibuprofeno. Não existe 

interferência conhecida com outros exames. 
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Informe ao seu médico ou cirurgiio--dentista se você está faztndo uso de algum outro medicamento. 

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

O ibuprofeno deve ser mantido em temperatura ambiente ( l5°C a 30°C), protegido 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 fisicas e organolépticas: 

O ibbprofeno apresenta-se na forma de suspensão homogênea branca, com odor de tutti-ftutti. 

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? 

USO ORAL e Agite antes de usar. 

Não precisa diluir. 

O ibuprofeno suspensão l OOmg/mL 

Crianças 

A dose recomendada para crianças a partir de 6 meses de idade é de 1 gotaiKg de peso, em intervalos de 8 a 6 horas, ou 

seja, de 3 a 4 vezes ao dia. 

A dose máxima por dose em crianças com mais de 30Kg é de 20 gotas (200mg) e a dose máxtma permttida por dia é de 

80 gotas (800mg). 

Adultos 

Em adultos, a dose habitual do ibuprofeno é de 20 gotas (200mg) a 80 gotas (800mg), podendo ser repetida por. no 

máximo, 4 vezes por dia. 

A dose máxima permitida por dta em adultos é de 320 gotas {3200mg}. 

Dose recomendada por no máximo, 4 vezes ao dia: 

Peso (Kg) 
Febre baixa Febre alta 

(< 39°C) ~39°C) 
Peso(Kg) 

5kg 3 gotas 5 gotas 23kg 
6kg 3 gotas 6 gotas 

7kg 4 gotas 7 gotas 

24kg 
r-

25kg 
8kg 4 gotas R gotas 26kg 
9kg 5 gotas 9 gotas 27kg 
IOkg 5 gotas lO gotas 28kg 
llkg 6 gotas 11 gotas -

29kg 
12kg 6 gotas 12 gotas 30kg 
13kg 7 gotas I :1 gotas 31kg 
l4kg 7 gotas 14 gotas 32kg 
ISkg 8 gotas 15 gotas J3kg 
16kg 8 gotas 16 gotas 34kg -17kg 9 gotas 17 gotas 3Skg 

1 18kg 9 gotas 18 gotas 36kg 

Febre baba Febre alta 
(<39°Cl ~J90C) 

12 gotas 20 gotas 

12 gotas 20 gotas 

l3 gotas 20 gotas 

13 gotas 20 gotas 

14 gotas 20 gotas 

14 gotas 20 gotas 

15 gotas 20 gotas 

15 gotas 20 gotas 

16 gotas 20 gotas 

16 gotas 20 gotas 

17 gotas 20 gotas 

17 gotas 20 gotas 

18 gotas 20 gotas 

18 gotas 20 gotas 
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1' 1 l9kg lO gotas 19 gotas 37kg 19 gota<; 

20kg I O gota:. 20 gotas 38kg 19 gotns 

21kg I I gotas 20 gotas 39kg 20 gotas 

-
-*'F-22kg li gotas 20 gota.<. 41lkg 20 gotas 

. S1ga corrctOJDente o modo de usar. Em caso de du\·ldos sobre este medicamento, procu 

farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procu11e orlentaçlio de seu médico ou clrurgião-d 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDIC.AMEN'fO? 

20 gola.., 

20 gotas 

Use 11 medtcação assim que se lembrnr. Se o horário estiver próximo ao que seria a dose seguint~. pule a dose perdrda e 

siga o horário das outras doses programadas normalmente. Niio dobre u do:.e para compensar il dose perdtda. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou ele seu médico, ou cirurgião-dentista. 

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

Junto com os efeitos necessário:. para seu tratamento, o lbuprofenu pode causar alguns efeitos não desejados. Apesar 

de 11em todos estes efeitos culatcruis oconcrem, você deve pmeumr atendimento médico caso algum deles ocorra. Ao 

classificar a frequência das reações, utilizamos os seguintes pnrúrnetro:.· 

Rcaçõu.~ comuns (ocorre entre 1% e lO% dos pat:icutcs <)UC utilizam este medicamento): 

Sistema Nervoso Central: tontura. 

Pele: rosh cutâneo (aparecimento de lesões na pele, como bolhas consisrentes ou m:luchas); 

Sistema gastrintcstinal: dur de estomago; náuseas. 

Reações incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pnclcntcs que utilizam c~tc wedícnrnento): 

Sistema gastrintestioal: inctigc~tão; pnsiio de ventre; perda de apclJlc; vónutos; dinrrcia: gases. 

Sistema geniturinário: retenção de sódio e água. 

Sl!ltcma Nervoso Centro): dor de cabeça; irritabilidadc; zumbido. 

Reações raras (ocorre entre 0,01% e O, I% dos pacicmtes que utili~m este medicamento): 

Pele: alergia: eritcma multiforme (reação do istcma de defCSll das mucosas e dn pele), nccrólisc epidénnica tóxica 

(lcs.io dermatológica rara): síndromc de Stevetl! -Johnson (fonna grnve do entema multiforme); unicária; sindromc 

lupu.t li e; manchas roxas e avermelhadas; scnstbilidadc da luz. 

Sistema Nervoso Central: depress.io; ansiedade; mcningttc asséptica (inflamação da camada que reveste o cérebro); 

confusão mental; alucinações; altcr.Jçõcs de humor: insi3um 

Sistema nervoso periférico: founigam.:nto. 

Sistema gastrintestiual: icterícia (cor amarcludà nu pele cnusndn por problemas com a btlc), feridas no esôfago; teridas 

no estômago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa, tnfl mação no pâncreas; sangramento digestivo. 

Siçt~ma J!eniturinário: inl:uficil!ncia da função dos rinR; morte do t<:cado dos rins: infecção na bexiga; sangue nn urina; 

aumento da frcquencia c quantidade de urina. 

Sangue: anemta, anemia hcmolitica (nnemin causnda pela qucnm das células vermelhas); pnncitopcnia (diminuição das 

células do sangue); hipoplnsia medular (diminuição dil attvtdo.nle formadora dos tecidos urgtlntcos pele, müsculos); 

trombocitopenia (diminuição das plnquctas no sangue): leucopento (diminuição das células de d~fcsa); agrnnulocilose 

(diminuição de tipos especiais de células de defesa); cosinofilia ('aumento de um tipo especial de célula de defesa). 

Visiio: vtsão dupla; reduçiío da capacidade visual: vcrmelhtdJo ocular, olho seco. 



Sisteilla cardiovascular: aumento de pressão arterial; infarto do miocárdio; arritmia cardíaca; taqui 

insuficiência cardíaca congestiva; acidente vascular cerebral; vasculite. 

Sistema respiratório: broncoespasmo; chiado no peito; tàlta de ar; dor torácica. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indese 

medJcamento.lnforme também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANT,IDAllE MAJOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

O tratamento da superdose pelo ibuprofeno é de suporte, uma vez que não existem antídotos para este fármaco. Os 

sintomas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntáno, parada transitória da respiração, inconsciência, queda 

da pressão arterial e insuficiência respiratória. 

Deve-se evitar a provocação de vômitos e a ingestão de alimentos ou bebidas. O mais mdicado é procurar um serviço 

médico. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possível. LiguC' para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure orientação médica. 

VENDA SEM PRESCRIÇÁO MÉDICA. 

Registro M.S. n" 1.5423.0133 

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

Geolnb Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. lB QD.08-B MÓDULOS O l A 08- DAIA- ANÁPOLIS - GO 

v.ww oi h n I 

indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 14/01/2015. 
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BULA PACIENTE 

ISO F ARMA- SOLUÇÃO DE SULFATO DE 
MAGNÉSIO 

HALEXISTAR 

SOLUÇÃO PARA DILUIÇÃO PARA INFUSÃO 

BU020/06 

100 mg/mL 
500 mg/mL 



lsofarma - Solução de sulfato de magnésio 
sulfato ue magnésio heptaidratado 

·sofarma 
APRESENTAÇÓJ::S 
SoluÇão para diluição para infusão de sulfato de magnêsio 100 mglmL, Q uxn com 200 runpobs plásticas de polietileno 
transparentes de 10 mL. 
Solu~o pnra dtluição pnm intus~o de sulfato de magnésio SOO mglmL. Oux.a com 200 nmpolas plásticas de polictil.e.a~ ... _...._ 
trans):larentcs de I O mL. 

VIA I> E ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCUIJAR 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
sulrnto de magnhio lO% 
Cndn mL contém. 
sul fato de magnésto hcptuidratndo (D.C.R. 08168) .................................................................. 100 mg 
Excipiente: águu paro injetáveis. 

Conteúdo eletrolftico: 
sulfato. ........................................................................................ .. .... ......................... JU I n1Eq iL 
n1agri'ésio................................................................................ .... ,... .. .. ...... . ................ 811 mEq!L 

Osmolaridade .................................................................................................................... 811 mOsnlfL 

sulfato de ma~néslo 50% 
Cada ml.. contém: 
sulfall> ãe magnésio hcptaiürat.ado (O.C.B. 08168) .................................................................... 500 mg 
Excipiente: água para mjctávc•~ . 

Conteúdo eletroUtico: 
sulfato .... .. ..... .. ........................................................................... .................................... 4057 1nEqfL 
magnésio ......... .................................................................................................................... 4057 mEq/L 

Osmolaridade ................................................. ...... ............................................................ 4057 mOsm/L 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
I. PARA QU~ ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Proc. N~~M2023 

~" 

É indtcado como fonte de reposição de magnésio, princtpalmente no ocorrência tlc hipomagnesemia (defictêncta de 
magnesio no sangue) severa, acompanhada de sinais de tetanin semelhnntes nos apresentados na tupocalccmia 
(defi~tência de cóldo no sangue), e É indicado também paru tratar CIIS\-~ convulsivas C toxcm1as severas {pté-ecJúmpsia C ecJfunpsia gravidica), 

2. COMO ESTE MEI>ICAMENl'O FUNCIONA? 
Este medtcnmento tem importante papel na transmissão neuroquímica e na C.''lCUabahdade muscular, tendo em vista que 
o mapésto (Mg,.) é um cofalOr fundamental para ns reações enzunáttco.s. 

3. Ql ANDO NÃO DJ.:VO USAR ESTE Mt:DJCAMENTO? 
Você não deve usar este medicamento se for um paciente que apresente insuficiêncin renal, bloqueio cardíaco ou dano 
no mtocárdio e depressão rcspmuória. 

Cat"'o.-ia d t> risco C. Este medicamento não deH! ser utilil.atfo por mulheres grávidas sem orientação médica ou 
do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILI7.AR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve tomar os seguintes cuidados :lllleS de administrnr estc medtcnmcmo: 
- verificar o pnwo de validade; 
-não util i1.á-lo se o recipiente estiver violado e se a f'Oiução apresentar turvação ; 
- descartar imcdtatamcntc o volume não usado após a abertura dJ1 nm[')oln. 
Após observar essas precauções, administrar este medicamento cuidadosamente na ncurrência de vem1elhtdão c 
transpiração 
Em paolcntcs digitali,ados •• tdministror este produto com cxtrtmo cutdndo, po1s t ' sullhto de magnésio pode causar 
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sérías mudanças na conduçilo cardíaca, podendo resultar em bloqueio cnrdinco, caso o tratamento com cá leio seja 
requerido para reparar a toxicidade do magnésio. 
f!lll pacientes com problemas renais, administrnr cautelosamente. Nes e cac;o, manter u unna liberada ng,.jiÍIII~~LW 
mL (ou ac1ma), durante quatro horas que pn!cedem cnda dose. 
O monitoramt:nto do nível de magnésio sérico e o estado clinaco do pacaentc silo C$scnciui ~ 
consequências da overdose em toxemin. TI:) 

lndiceç~es clinicas de uma dosagem segura incluem o controle da presença do renexu patelar e sFl!cia Q.~d.cRres.são 
respiratória (aproximadamente 16 respimções por ffitnUIO OU IU81S). f"'roc. N"_ U~~-~1)23 
QuanClo repetidas doses forem admimstrndas por via parenteml, tcstnr o reflexo patelar antes de ca dose. : .j 
Na nusencia do reflexo patelnr, administntr o magnésio somente quando houver n presença do mesn Ass_. \: i ~ 
F tmportantc você saber que o nivcl usual de m.ngné io sérico é numn fat,;n entre 3 e 6 mg/100 1 ,5 a 5 mE~ 
Quando o nível de ma~,rnésio excede a 4 mEq!L, os reflexos começrun a dimmuir Em 10 mEq!L d<?"'-.ui&QJ~kll 
reflexos podem ficar ausentes c a paralisia rcspiratóna é um nsco potencial. 
Admtntstrar imediatamente um injctãvcl de sal de cálcio para neutralizar o risco potencial de intoxicação por magnésio 
em eclampsia. 
Sultuto de magnésio para mfusão não deve ser administrndo att que ha_~a a confinnação da hipomagnesemia c a 
concentração s6rica de magnésio seja monitorada. O nível nonunl de magnésio :;érico é de 1,5 n 2,5 mEq/L. 
Além dessas precauções, você deve snhcr que o uso simultiinco com soluções contendo: 
- álcool em alias concentrações, álcalis hidróxidos, nrsenntos, bário, càlcao. lhsfnto de clindamicina, metats pesados, 
hidrocort1sonn sódtcu, succinato, fosf.1to. sulfato de pohmixmn b. sahctll\tOs, estrôncio, tartaratos, carbonatos álcalis c 
bicarbonato: pode resultar na formação de precipitado; 
- cstrt'ptonucma, teLraciclina c tobramicina: pode reduzir a allvtdadc anllbt6lti::a dessa.~ substâncias; 
- barbitúncos, narcóticos ou ouLros hipnóticos (ou ancstél>lCos sistêmtcos). ou outros depressores do Sistema Nervoso 
Ccntml (SNC) devem ser ajustadas cuidadosamente as dosagens em função do efeito depressor do magnésio no SNC 
A depressão do SNC c os dcfellos da transmissão pcrifêricn produzido pelo magnésio devem ser antagonizados pela 
adn'nnistração de cálcio; 
- agente bloqueador neuromuscular: pode ocorrer bloqueio ncuromuscular excessivo. Por isso, administrar com cautela 
em pacientes que estejam recebendo sulfato de magnésio por via parentcrnl 

Uso durante a ~ntvidez 
Estudos em mulheres gr.ividas não têm demonstrado que sulfato de magnéSio lnJCtávcl aumenta os riscos de 
anormalidades fetais se administrado durante todos os trimestres da gravidez. Se esta drogn for utilizada durante a 
~vtdcz, a posstbilidade de um prejuízo aparecer é remotn. No entanto, os estudos não podem descartar a possibilidade 
de um dano Sulfato de magnésio para infusão só deverá ser utilizado na gravidez se realmente for necessário. 
Pnra o controle da toxernia em mulheres grllvidus, quando a âdministrnçno ocorre por infusão intravenosa continua 
(pnncipalmentl! por mais dl! 24 horas antes do linal da admmistroção)J os recém-nascidos podem apresentar sinais de 
toXicJdade de magnésto, incluindo dcprcssào ncuromuscular c re~piratónu 

Cateaoria de risco C. l<:ste mediramenlo não deve ser ulillzado por ruulhcrc! grávidas li<'m orientação médlca ou 
do cirurgião-dentista. 

Uso durante a amamentação 
Como o magnésio é excretado para o le.itc materno, lidmm1strnr este medacamento com cautela em mães que 
amamentam, durante a administração parenreral. 

lrifor.me ao seu médico ou cirurgião-dentbita se você ~tá fazendo o o de nlgum outro medicamento. 

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

5. O~DE, C0!\-10 E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAitDAR F.S'I'l<: U.DICAM~<;NTO? 
VoCê deve conscrvnr lsofanna - solução de sulfato de magu~io em temperatura ambiente (entre l5°C e 30°C), 
protcgído da luz c umidade. 

F.st .. proclull) c fr{1gil podcndll sofrer avarias se colidido com rnatcrinis e cscrutums pcrt'i1ro cortantes ou impoctos. Com 
o objl!tivo de manter a inlcgrtdade do produto, ns ampolas devem ser primordialmente armazenadas em caixa de 
acondicionamento de uso hospilalar, devidamente organi1.adas em posição vertical (com o btco da ampola sempre para 
cima} até o momento de sua dispcnsação. 

Número de lote, data de rubricaçio e validade: vide embalAgem. 

Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o tm ua embalagem original. 

Soluçào limptda, incolor c isenta de partículas em suspensão 
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Caso ele esteja no prazo de validade e você observe algumá mudança no aspedo, consulte 
saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
POSOLOGIA 
A dosagem deve ser ajustada cuidadosamente, de acordo com as necessidades e respostas mdiVlduats de cada paciente. 
Descontinuar a administração deste medicamento quando o efeito desejado for obtido. 
Você deve administrar este medicamento seguindo as instruções específicas para cada via de admirustração: 

Infusão intravenosa 
Antes de sua administração, diluir a uma concentração de até 20%. 
Os diluentes mais utilizados são: soluções injetáveis de glicosc à 5% e solução injetável de cloreto de sódio à 0,9%. 
A faixa para injeção intravenosa não deve exceder a 150 mglminuto ( 15 mL à concentração de 10% ou equivalente), 
exóeto em eclâmpsia severa com convulsões. 
A terapêutica plasmática oblida a nível plasmático ocorre imediatamente. 

Via iotramuscular 
A administração em uma solução diluída à 50% resulta em uma terapêutica plasmática em 60 minutos. 
Na solução de 50% não diluída, a injeção intramuscu1ar profunda é apropriada para adultos. 
Para administração em crianças, diluir esta solução a uma concentração de até 20%. 

Além dessas instruções relativas às vias de administração, o uso deve ser realizado da seguinte forma, quando ocorrer: 
Deficiência de magnésio 
A dose usual do adulto é de I g, equivalente a 8, 12 mEq de magnésio (2 mL da solução de 50%), injetado por via 
intramuscular, de 6 em 6 horas para quatro doses (equivalente ao total de 32.5 mEq de magnésiO por 24 horas). 
Para hipomagnesemia severa, a dose de 250 mg é o suficiente (aproximadamente 2 mEq) por quilo de peso corporal 
(0,5 m.L da solução de 50%). podendo ser administrada por via intramuscular, por um período de quatro horas, se 
necessário. Como alternativa, você pode adicionar 5 g (aproximadamente 40 mEq) para um litro de solução injetável de 
glicose à 5% ou de cloreto de sódio à 0,9%, por infusão lenta, por um período de três horas. 

Eclâmpsia 
Na infusão intravenosa, utilizar uma dose de 4 a 5 g, em 250 mL de glicose à 5% ou de cloreto de sódio à 0,9%. 
Na administração simultânea, a dose máxima é de 1 O g (5 g ou lO mL da solução à 50% não diluída para cada nádega). 
Como alternativa, você pode administrar urna dose intravenosa inicial de 4 g, diluindo a solução à 50% para uma 
concentração de 10% a 20%. Em seguida, injeta1 por via intravenosa o flutdo diluído (40 mL da solução à lO% ou 20 
mL da solução à 20%), por um período de 3 a 4 minutos. Após, injetar por via intramuscular, em nádegas alternadas, 4 a 
5 g (8 a 10 mL de solução à 50%), a cada quatro horas, dependendo da contínua presença do reflexo patelar e função 
respiratória adequada. 
Saiba também que, após a dose inicial intravenosa, alguns clínicos administram 1 a 2 glhora, via infusão intravenosa 
contínua. A terapia deve ser continua até cessar as convulsões. O nível de magnésio sérico de 6 mg/100 mL é 
considerado ótimo para controlar convulsões. A dose diária total (24 h) de 30 a 40 g não deve ser excedida. Na presença 
de in!iuficiência renal severa, a dosagem mãxima de sulfato de magnésio é de 20 g em 48 horas, e a concentração sérica 
deve ser alcançada. 

Outros usos 
Na infusão intravenosa, em oposição aos efeitos da cstimulaçao muscular da intoxicação por bário, a dose usual do 
magnésio é de 1 a 2 g. 
Para controle de convulsões associadas com a epilepsia, glomeruJonefrite (estrutura responsável pela filtração do 
sangue) ou hipotireoidtsmo, a dose adulta usual é de 1 g administrado por via intravenosa ou intramuscular. 
Bm taquicardia atrial paroxistica, administrar magnésio &Olncnt(! se as medtdas básicas lcnhnm s1do tomadas c que não 
haja dano do miocárdio. Nesse caso, a dose usual é de 3 a 4 g (30 ou 40 mL da solução à 10%), administrada 
caut<:;losamcnte por via intravenosa, durante 30 segundos. 
Para redução do edema cerebral, administrar uma dose de 2,5 g (25 mL de uma ::.olução a l 0%) por via intravenosa. 

Uso em crianças, idosos e outros grupos de risco 
Crianças 
Na hipomagnesemia, a dosagem deve ser ajustada cuidadosamente, de acordo com as necessidades e respostas 
individuais. Além disso, monitorar o magnésio sérico ne~scs pacientes. 
A administração deste medtcamento deve ser descontinuada, assim que o efeito desejado for obtido. 
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Para controlar as crises, a dose é de 20 a 40 mg (0,1 a 0,2 ml de uma solução 20%) por kg d 
administrada por via iutramuscular. 

Idosos 
As dQses devem ser reduzidas devtdo à função renal geralmenle se apresentar enlraquecida ou prejudic 
Em pacientes com prejuízo sever<> da função renal, as dosagens não devem exceder a 20 g em 48 ho 
magnésio sérico nesses pacientes. 

MODO DE USAR 
O uso é através da administração intravenosa lenta ou intramuscular, mediante prévia diluição c confonne orientação 
médica. 
Antes de administrar este medicamento, você deve inspecioná-lo visualmente para observar se há a presença de 
partículas, turvação na solução, fissuras c quaisquer violações na embalagem que contém a solução. 
Na administração de sulfato de magnésio à 50%, diluir a uma concentração de até 20%, antes da infusão intravenosa. A 
velocidade deve ser lenta e cuidadosa para evitar hipennagnesia. 
Para injeção intramuscular em crianças. a solução à 50% também deve ser diluída a uma concentração de até 20%. 

INSTRUÇÕES DE MANUSEIO PARA SEPARAÇÃO E ABERTURA DAS AMPOLAS 

2 Ptet.slon• com p~qucna 3.Con\lnu• o rnovlrnentf~ 
lo<Qoopr,!ognrlliA!I1of'O'llhnl• oontrltlo dos .,.;"11'"1' 11111 
(45")•0ootliiii«IOf>Ol8ltP(~ queocort8oo.patli~IOlO 
ae~utrartda •• lalera•• ela• 
ompola .. ootwo•t..n 

-. 

2 --0'!\olol-<)" 
,.,. """"' (45") " ,_ 
lrto(45") 

3 SeSIJ'8~0 
_.., o gl,....o no ICI)tido 

-~ 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as dosl.'s c a duração do tratamento. 

Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mfdico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECI!:R DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Em caso de dúvjdas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? 
As reações adversas geralmente resultam da intoxicação por magnésio, ocasionando rubor, transpiração, hipotensão 
(pressão baixa), depressão dos reflexos, paralisia flácida, hipotennia, colapso circulatório, depressão do sistema 
cardiaco e nervoso seguidos de parada respiratória. 
A toxicidade aguda pode surgir de supcrdosagcm, doença intestinal ou renal. Os principais sintomas de toxic1dade de 
magnésio são neuromusculares. Outros sinais de hipennagnesia são rubor da pele, sede, sonolência, confusão, fala 
arrastada, visão dupla, fraqueza muscular c hipormJtilidauc do mtcstino Também podem surgir reações de 
bipcrsensibilidade, como urticária, anonnalidades no ECG, bloqueio cardiaco. vasodilatação, coma e parada cardlaca, 
distúrbios da coagulação com aumento do tempo de sangram\!nto, hiporreflexia, depressão do SNC e paralisia 
ncuromuscular. 
Hipocalcemia (redução de cálcio no sangue), com sinais de tetania secundária da terapta do sulfato de magnésio para 
cclãmpsia, tem sido reportada. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAN11UADE MAJOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO'! 
Se você utilu.ar uma dose muitu grnnde deste medicamento pcidentnlmentc. (JO(]c ocorrer queda bruo;ca da pressão 
sangulnea e parada respiratória. Nesse caso. a ventilação artifiqinl deve ser providenciada, até que sais de cálcio sejam 
injetados, por via intravenosa, paro nntagonizar os efeitos do magnésiO 
Diâritc disso, é rccomc..>ndável procumr imediatamente um médico ou um centro de intoxicação. O apoio médico 
imediato é fundamental para adultos e crianças, mesmo e os smats e smtomns de mtox1cação niio estiverem presentes. 

Em caso de uso de gr:andc quantidade deste medicamento, procure npldumcnte socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamcnt~>, ~ possfvel. Ligue paro 0800 722 6001, c você pNcisar de mais orientações 
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(Saccharomyces cerevisiae) 
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INFAN- INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA 
NACIONAL S/A 

Flaconete 

(50 milhões e 100 milhões) 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

N 
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Florax SM 

Succharomyces cere,·isiae (CEPA Fração 1972) 

APRESENTAÇÃO 
Suspensão oral: 100 milhões/mL (adulto) e 50 milhões/mL (pcdiátrico). 
Embalagens com 3 e 5 e 100 flaconetes de 5mL. 

VIA ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 

Adulto 
Cada flaconete de 5mL do Florax SM sabor framboesa contém: 
Saccharomyces cerevisiae ....... 5.108 (500 milhões) 
Veículo q.s.p ................. ............. ..... .................. 5mL 
(Meio de cultura com tampão fosfato, essência de framboesa) 

Pediátrico 
Cada flaconete de 5mL do Florax SM sabor framboesa contém~ 
Saccharomyces cerevisiae .... 2,5.1 08 (250 milhões) 
Veículo q.s.p ..................................................... 5mL 
(Meio de cultura com tampão fosfato, essência de framboesa) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDJCAD01 
FJorax SM é destinado ao tratamento da restauração da microbiota intestinal fisiológtca, desequilibrada 
por infecções intestinais, provocada por agentes palógenos ou devido no uso de antibióticos e 
quimiolerápicos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Florax SM é um produto probiótico, constituído por kvedo de Saccharomyces cerevisiae, que atua no 
trato digestivo promovendo a restauração da microbiota intestinal fisiológica 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Florax SM é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da 
fórmula. 

Não há contraindicação relativa a faixas etárias. 
Este medicamento não deve ser utilizado durante a gravidez, desde que sob prescrição médica ou 
do cirurgíão·dentista (categoria de risco A). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE M.EDICAMENTO? 
O uso simultâneo de antifúng1cos orais ou sistêmicos com o medicamento l.<lorax SM pode reduzrr seu 
efeito terapêutico. 

NÃO CONTÉM LACTOSE. 
NÃO CONTÉM GLÚTEN. 
NÃO CONTÉM SOJA. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você cs•á fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do r.cu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

FLORAX"' _ FLORAXt~SM _ VP _200219 
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S. ONDE. COI\10 E POR QUANl'O TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA~JENTO? 
~ocê dC\c conservar o Flonn Sl\1 em tcmpcroturo ambiente, entre lS"C e 30"C. protegido da 
umidade. 
F1oru Sl\1 tem validade de 18 me cs a partir dn datn de fnbricaçao 

Número do lote e datas de fabricação e'aUdade: \Ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. 
~ara ~lUa ~egurança, mant~nhn o medicamento na sua embalagem origlnnl. 

Flornx SM é cumposto de uma suspensão de Ct•lornçlio amarelada e ospeC1o turvo, quando agitada. 

Antes de usar, ob~enc o aspecto do medicamento. 
Ca'io ele esteja no prazo de validade e você obscn·e alguma mudnnçn no aspcclo, consulte o 
farmacêutico para saber !iC poderá utilizá·lo. 
Todo rncdkamento de,·e ser mantido fora do nlcancc das cri nçn . 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

USO ORAI~/USO ll'tTERNO 

Você deve ingerir o conteúdo do flnconete por via ornl Agite antes de us:tr. 
Tomar o conteúdo total de I flaconctc (SmL) o cada 12 homs ou a cnténo mMJco. 

Siga corretamente o modo de usar. l~m cn o de dú\ldu obre este medicamento, procure 
orientação do farmac~utico. Niio desaparecendo os sintomas, procure orfentoçiio do çcu médico 
ou cirurgiiio.dentista. 

7. O QUE I>EVO FAZI<:I~ QUANDO ESQUECER DF USAR I~STE MI.:OICAMENTO? 
Caso haja esquecimento de wna dosedo lilorax Sl\1, retome n posolog1a prescrita sem o necessidade tlt' 
supkmcntaç:io. 

J<~m enfio de dúvidas, procun orientação do fnrmnc~utico, de seu médico ou clrurglio·dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTI; MEDICAMENJ10 PODE 1\H: CAUSAn? 
hnbora não sejam conhccJLias a mtensidadc c fn.'quênctn das reações adversas, informe ao seu médico, 
e•rurg1ao· dentisfa ou farmocêutico o 
aparecimento de reações mdcsejóvc1s pelo uso do medicamento 

Informe à empresa sobre o aparecimento de rcaçõ~ lndesej vcl!; c problemas com e!>te 
medicamento entrando em cont to por meio do Si tema de Atendimento o Consumidor (SAC). 

9. O QUE FAZER SI~ ALGUÉM USAR UMA QUA '110ADE MAIOR DO QlJEA INDICADA 
Di'.STt: MEDICA.\U:NTO? 
Como o levedo do Saccharomyces cereviswe não ! nbsorvtdo pelo organiSmo. niio existe o perigo tia 
superdosagcm. 

Em ca~o de uso de grande quantidade deste medica tento, procure rapidamente ~ocorro médico c 
leve 1 embalagem ou bula do medicamcmo, se po I"d. Uguc para 0800 72Z 6001 ae "ocê prcc:i'>ar 
de mais orientaçõu. 

DIZI<:RI<:S U:GAIS 
M S I 1557.(1() 15.014-4 t<lorax SM PediAtrlco Sabor Framboc a com 3 naconctes 
M.S I 1557.00 15.009-H Floras: SM Pedlátrko Sabor fl'•·arnbocsn com S nucmctc .. 
M 'S I 1557.!1015.010·1 Florax SM Hospitalar Pedi trico Sabor Framboe a com 100 flaconete 
'vi 'S I 1557.0015.016-0 Florn '1\1 Adulto Sabor l'ramboesa com 3 n conete5 
M S I I 557.0015.0 11·1 Florax SM Adulto Snbor Framboesa com 5 finconetes 
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M.S. 1.1557.0015.012-8 Florax SM Hospitalar Adulto Sabor .Framboesa com 100 tlaconetcs 

Facm. Resp.: Marta Mchssa Leite Maia 
CRF/PE n° 2842 

INFAN -INDÚSTRIA QUÍMICA 
FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 
Rodovia BR-232 - km 136 
Bairro Agamenon Magalhães Camanl/PE 
CEP 55.034-640 
CNPJ 08.939.548/0001-03 
Indústria Brasileira 

Todas as marcas nesta bula são propriedade do t,'l'Upo de empresas Hebron. 

www .hebron.com.br 
sac@hebron.com.br 
SAC: 0800 724 2022 

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/12/2016. 
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Florax SM 
Saccharomyces <:ertn·isiae (CEPA Fração I 972) 

APRESENTAÇÃO 
Suspensão oral· 100 m.ilhõesfmL (adulto) e 50 mHhões/mL (pediátrko). 
Embalagens com 3 e 5 e I 00 flaconetes de 5mL. 

VIA ORAL 

USO ADULTO E PEDlÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 

Adulto 
Cada flaconete de 5mL do F'lornx SM sabor uva contém. 
Saccharomyces cerevisiae ....... 5.108 (500 milhões) 
Veículo q.s.p ........................................ ............. SmL 
(Meio de cultura com tampão fosfato, essência de uva) 

Pediátrico 
Cada flaconete de 5mL do Florax SM sabor uva <:onlém: 
Sac:charomyces cereVIsiae .... 2,5.108 (250 milhões) 
Veículo q.s.p ........................................ ............ S1nl. 
(Meio de cultura com tampão fosfato, essência de uva) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDfCAMENTO É rNDlCADO? 

BRO 

Florax SM é destinado ao tratamento da restauração lia mit.:robiot<t intestinal fisiológica, desequilibrada 
por infecções intestinais. provocada por agentes patógenos ou devido ao uso de antibióticos e 
quimioterápicos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Florax SM é um produto probi6tico, constituído por levedo de Sáccharomyces cerevisiae, que atua no 
trato digestivo promovendo a restauração da microbiota intestinal fisiológica. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Florax SM é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da 
fórmula. 

Não há contraindicação relativa a faixas etárias. 
Este medicamento não deve ser utilizado durante a gravidez. desdt que sob prescrição médica ou 
do cirurgião-dentista (categoria de risco A). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTJc: MEDICAMENTO? 
O uso simultâneo de antifúngicos orais ou sislêmicos com o medicamento Florax SM pode reduzir seu 
efeito terapêutico. 

NÃO CONTÉM LACTOSE. 
NÃO CONTÉM GLÚTEN. 
NÃO CONTÉM SOJA. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-denti~ta se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

fLORAX.., _ FLORAX"'SM_ VP _200219 
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S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve conservar o Florax SM em temperatura ambiente, entre l5°C c 30"C, protegido da luze da 
umidade. 
Florax SM tem validade de 24 meses a partir da data de fabricação. 

Número do lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. 
Para sua segurança, mantenha o medicamento na sua embalagem original. 

Florax SM é composto de uma suspensão de coloração amarelada e aspecto turvo, quando agitada. 

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

USO ORAL/USO INTERNO 

Você deve ingerir o conteúdo do flaconete por via oral. Agite antes de usar. 
Tomar o conteúdo total de 1 tlaconetc (5mL) a cada 12 horas ou .a critério médico. 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure 
orientação do farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação do seu médico 
ou cirurgião~dentista. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso haja esquecimento de uma dosedo Florax SM, retome a posologia prescritasem a necessidade de 
suplementação. 

Em caso de dúvidas. procure orientação do farmacêutico, de seu médico ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Embora não sejam conhecidas a intensidade e frequência das reações adversas, informe ao seu mécüco. 
cirurgião-dentista ou farmacêutico o 
aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do medicamento. 

Informe à empresa sobre o aparecimento de reações indesejáveis e problemas com este 
medicamento entrando em contato por meio do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC). 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUEA INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Como o levedo do Saccharomyces cerevisiae não é absorvido pelo organismo, não existe o perigo da 
superdosagem. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamt~oto, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivcl. Ligue para 0800 7U 6001 se você precisar 
de mais oritntações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S. 1.1557.0015.017-9 Flora" SM Pediátrico Sabor lJva com 3 naconete~ 
M.S. 1.1557.0015.0 18·7 Flora~ SM PediátrJco Sabor Uva com 5 naconetes 
M.S. 1.1557.0015.019-5 Florat SM Hospitalar Pediátril'o Sabor Uva com 100 naconetes 
M.S. 1.1557.0015.020-9 Florax SM Adulto Sabor Uva com 3 naconetes 
M.S. 1.1557.0015.021-7 Florax SM Adulto Sabor Uva com 5 tlaconetes 
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M.S. 1.1557.0015.022-5 Florax SM Hospitalar Adulto Sabor Uva com 100 flaconetes 

Farm. Resp.: Marta Melissa Leite Maia 
CRF/PE no 2842 

INFAN- [N])ÚSTRIA QUÍMICA 
FARMAC~UTJCA NACIONAL S/A 
Rodovia BR-232 - km 136 
Bairro Agamenon Magalhães - Caruaru!PE 
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IUnõri~o de Altuaçio da Bula 

Da!lo1 da submbsio eletrônica I Dadoa cb Pl'tidolnotlfimdo ,aue altera bula 'Dados du alcençia de bulas 
Data do !li" do Ammto I Data do ;'!~•do ÀISWI(O Dmda Item da bula Venks Aprevatações nlarionadal 
r~ lente npediellte nuedit"nte nueditute aDroneio tYP/VPS*) 

foclusio IIUCiaJ 1610912016 2292201166 NJo nplic:h'd 16!09'2016 - Mudança nos VP • SO culb.3esfml~US or a 3 tlac x 5 m1 
de texto de bula I dim'es f.egliJ.S • 50 lllil!WcsfmJ SUS OI ct 5 fbc X 5 m1 
- RDC n• 60: 1:! • S0 milhões. m1 SUS OI a 100 flac X 5 m1 

• I 00 milhões ml sus or ct 3 tla;: x S m1 
• 100 ml.I1Wes:ml5llS or ct S flac x S ml 
• I 00 nulhõc:s ml sus or ctl 00 fl:tt x 5 ml 

Notificação de 18112.'2016 2618.3 72116-2 l't'io aplit"A\1:1 NA - lnclusio de VP • 50 lll!lhões:mlsus or ct 3 flae x S ml 
Al!craçáo &: 1\aocont!m - SO milhões. 'rol AlS or ct S 1àc x 5 ml. 
Texto de Bula - lactose; N~o - SOmilh~'mlsusorctlOO flac x S m1 
RDCn• .;i:2009 contém glúten 

• 100 JDilhões ml sus or ct 3 flac x 5 ml 
e - I 00 mllhõeslml sus or et S ftua S ml 

- IOOm~lhõe&mlsusorct 1001bcx5ml 
'!'.'lo contém 
soja. 

Notificação de NA NA • Mudança nos VP • SO rmlhõcslrnl sus or a 3 :fl3c x S ml 
Alteração de 21.J(}2/2018 0136721188 dizeres LcgalJ • SO mllhões;ml sus or ct S ~ x S m1 
Texto de Bula - ~Onulhões ml sus or ti 100 flac x 5 m1 

• I 00 mrlhõcs ml su.s or c:t 3 flac x 5 ml 
- I 00 rniiMe.t m1 sus ar ct 5 fl3c x S ml 
• I 00 llli1hõ:i. ml sus or ct I 00 flac x S ml 

Notificação de 21.021018 Ol3672JII 8-8 NA NA - Inclusão da VP - 50 milh~ ml sus or ct 3 1l.ac x 5 ml 
Al~ção de apresetJI.aÇio - 50 mtlhõcs ml sus or ti 5 flac x S ml 
Texto de Bula sabor uva no - 50 mílhõe:. ml siiS or ct 100 t1ac x 5 ml 

item 
composíçio e • I 00 milhões ml SDS OI' c:t 3 flac X S mJ 
1105dih."t'eS - I 00 milhõeS! mhus or ct 5 f1ac x S ml 
lega~ - I 00 milhõeslml sus OI' ct 100 llac X 5 m1 

. . 
•VP • \enio Bula pan o Paciente I Vl'S • Versao Bula para o ProfisslonaJ de Saúde 



Soluçlo Glicofisiológica 
cloreto de ódio '+- glicosc 

9 mglmL + 50 mg/mL 

Forma farmacêutica e apresentações: 

Solução injetável 

Caixa contendo frasco plástico transparente com 250~ 500 c I 000 mL 

USO INTRAVENOSO 

USO ADULTO E PEDIÁ TRJCO 

COMPOSIÇÃO: 
C'ada I 00 mL de solução contém: 
cloreto de sódio ............................................. .... 0,9 g (0.9%) 
gliCOSC ... ........................................................... 5,0 g {5,0%) 
água para injeção q.s.p .......... ........................... l 00 mL 
Excipientes: água para injeção 

Conteúdo elctrolitico: 
Na ' 
('f• 

Osmolaridadc teórica 

INFORMAÇÕES AO PACU;NTE 

154 mEqfL 
154 mEqiL 
586 müsm!L 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

FRESENIUS 
KABI 

A solução Glicofisiológica é indicada na rddmtnção, corno fcmte de energia e como veículo 
para preparo de outros medicamentos injetáveis compatíveis. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Na mfusão intravenosa de uma solução Glicofisiológica, o cloreto de sódio fornece os íons 
essenc1a1s (sódio c cloro) para manter a tensão o mótica do fluido c dos tecidos extracelulares. 
Já a glicosc é um monossacru:ídeo que fornece uma fonte de energia. 
Na infusão intravenosa de uma solução Glicofisiológicn. 11 glicosc é mcwbolizada por meio do 
ácido pirúvico, ou láclico, em dióxido de carbono c ãgun, com a liberação de energia. Todas as 
células do corpo são capazes de oxidar a glicose, o que n toma a principal fonte de energia no 
metabolismo celular. 

3. QUANDO NÃO Olo~VO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Fstc medicamento é contraindicado parn pacientes oom n fun\~O rcnul , curdíaca ou hepática 
comprometidas. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTJ<.; MEDICAMENTO? 
A solução glicosada deve ser usuda com grande precaução em pacientes com insuficiêncaa 
cardíaca congcstiva, insuficiência renal grave, c em es1ados clínicos nos qunis exista edema com 
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retenção de sódio. A solução injetável de glicose com baixa concentração de eletrólitos não 
deve ser administrada simultaneamente com sangu~ através do mesmo equipo de administração 
devido à possibilidade de pseudoaglutinação ou bemólise. 
A administração intravenosa de solução Glicotisiolôgica pode causar sobrecarga de fluidos 
solutos, resultando em diluição das concentrações séricas, super hidratação. estados cong 
ou edema pulmonar. O risco de ocorrência de diluição é inversamente proporc1onal ao s 
concentração eletrolítica. O risco da sobrecarga de soluto causar estados congesti ~~o~m~ltl • 
edema pulmonar e periférico é diretamente propordonal à concentração de eletró t~.._~t. ~~~uZJ 
injeções. As~: L 
A administração excessiva da solução Glicofisioló~ica injetável pode resultar em signifi e 
hipopotasscmia. Em pacientes com função renal diminuída, a administração da soluçãírio~ _ _. ..... 
Glicofisiológica pode causar retenção de sódio. 

A solução Glicofisiológica deve ser usada com cuidado em pacientes com diabetes mellitus 
subclínica ou evidente. 

Devem ser tomados cuidados na administração em pacientes recebendo corticosteróides, 
corticotropina ou medicamentos que possam causar tetenção de sódio. 

A solução GJicofisiológtca, especialmente em crianças c idosos, não deve ser infundida 
rapidamente, nem por períodos prolongados. Em pacientes com deficiência de potássio, a 
infusão da solução Glicofisio16gica aumentará a perda de tal íon, desta forma, suplementos de 
potássio também devem ser administrados a estes pacientes. 

A infusão da solução Glicofisiológica deve ser restrita em alguns grupos de risco, como 
pacientes com a função renal comprometida, insuficiência cardíaca, hipertensão, edema 
periférico e pulmonar, toxemia da gravidez. 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco: 

Adultos e crianças: 
O volume e a velocidade de infusão dependerão da necessidade individual de cada paciente e do 
parecer médico, considerando-se idade, peso, condições clinicas e parâmetros laboratoriais. O 
uso excessivo ou a administração rápida de solução injetável de glicose em crianças de baixo 
peso pode causar aumento da osmolaridade e hemorragia. 

Idosos: 
Uma redução no volume e na velocidade de infusão poderá ser necessária, a fim de evitar uma 
sobrecarga circulatória, especialmente em pacientes com insuficiência cardíaca e renal. Além 
disso, deve-se ter cautela extra, uma vez que pacientes idosos podem apresentar diversas co
morbidades, ou utilizar dJVcrsos medicamentos simultaneamente. 

Gravidez e lactação: 
NÃO FORAM REALIZADOS ESTUDOS EM ANIMAIS E NEM EM MULHERES 
GRÁVIDAS. 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS 
SEM ORJENTAÇÁO MÉDICA OU llO CIRURGIÃO DENTJSTA. 

Jnterações medicamentosas 
Deve-se ter cuidado ao administrar a solução Glkofisiológica a pacientes que estejam sendo 
tratados com corticoesteróides ou corticotropinas. 
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~~~ ~~~~ENIUS 
Estudos envolvendo interações droga/droga c droga/alimento niio foram realizados com solução 
Glicofisiológica. 

Testes laboratoriais: 
Avaliações clínicas c detcm1inações laboratoriais periódicas são necessárias para mo orar 
mudanças no balanço de nuido. concentrações eletroliucas e balanço ácido-ba~c d aRa a 3 9 2 a 
terapia parenteral prolongada, ou ~cmpre que a condição do paciente demonstrar ncccs dade de -
tms avaliações. Proc. N° 023120~ 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de alg 
medicamento. 

c~GrJ>--â 
Não use medicamento sem o roohcdmento do seu médico . .Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 

ONDE, COMO E POR QUANTO 1'1~1\11)0 POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

Conservar a temperatura ambiente (J 5- 30°C). 

Número de lote e datas de fabricação c vn1idndc: 'Vide embalagem. 

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

A Solução Glicofisiológica é umn ·oluçno límpida, incolor c isenta de partículas visíveis. 
Isento de PVC e látex. 

Antes de usar. observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no pra7.0 de vaUdade e 
você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber ~e poderá 
utilizá-lo. 

ífodo medicamento deve ser mantido fora do alcance dos crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

A Solução Glicofisiológica deve ser ndminh>trada exclusivamente pela via intravenosa, sob o 
risco de danos dl! eficácia tcropêutica. 

Antes da preparação: 
Verificar se a solução está límpida, incolor c isenta de partículas visivcis. se o frasco está 
danificado ou com vazamento da solução, c, <unda, se não ultmpassou o prazo de validade. 

~ SOLUÇÃO GLICOFISlOLÓGJCA NÃO POSSUI CONSERV ANTES. A.PÓS A 
~BERTURA DO RECIPIENTE A SOLUÇÃO DEVE SER ADMINISTRADA 
IMEDIATAMENTE. O CONTEÚDO NÃO lfriUZAOO DEVE SER DESCARTADO. 
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Sitio de conexão 
do equipo 

ifécnica de infusão: 

Sitio de aditivação 

(Agura 1) 

l - Idcnti fique o ponto de infusão através do tanumho c da seta indicativa no lacre; 
2- Quebre o lacre do ponto de inlt.1:-;iio; 
!3- Feche a pinça reguladora de nuxo do equipo de mlusão; 
lt - Segure o frasco e introduza totalmente a ponta perfurante do equipo, utilizando técnica 
asséptaca, 

Proc. N" ..Q2312t>23 

Ass~iiit-

5 -Instale o frasco em wn suporte de soro c proceda confo1111e u rotina adotada pelo serviço; 

Técmca de Aditivação de Medicamentos: 
I -Uti lizando técnica asséptica, prepare~ seringa contendo o rncdtcamento a ser aditivado~ 
2- Identifique o ponto de aditivação, atravé:- do tamanho c do seta indicativa do lacre; 
3 -Quebre o lacrt. do ponto de ativação: 
!4 - Segure o frasco, introduza a agulha totalmente; 
5- Adalive o medicamento; 
6- Agite o frasco para misturar o medicamento. 

jPosologia: 
'A solução de Glicofisiológica deve ser administrada por infu'\ào intravenosa, devendo-se 
adaptar a dose para suprir a uccessidadc bnsal do organismo. A dose depende da idade, peso e 
quadro clínico e das necessidades de ghcose e fluido do paciente. devendo ser determinada pdo 
médico. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento em o conbeclmcnto do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZI<:R QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

Este medicamento é de uso restrito a hospitrus. Em caso de dúvidas, procure orientação do 
farmacêutico ou de seu médiro, ou cirurgião dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ~n:DJCA 1ENTO PODE ME CAUSAR? 
A infttsão intrc1venosa da solução Glicofisiológica pode ocasionar trombose. Caso a infusão 
ultrapasse um periodo de 12- 24 horas, umH outra veia deverá ser escolhida para infusão. 
As reações adversas gerais incluem náuseas. vômJto, diarréia, cólicas abdominais, redução da 
lacrimação, taquicardia, hipertensão, falência renal e edema pulmonar. Em pacientes com 
ingestão inadequada de água, u hipcrnatrcnua pode \.-üusur smto1tu1s rcspimt6rios como edema 
pulmonar, embolia ou pneumonia . A infusão intrnVCllosa pode conduzir no del\envolvtmcnto de 
distúrbtos líquidos c cletroliticos incluindo a hipocalemia, hipomngnesemia, c a hipofosfatemia. 
As reações adver"as que podem ocorrer devido à solução ou à técnica incluem resposta febril , 
infecção no ponto de injeção, tromhosc venosa c;u flebtte irrndiando-sc n panir do ponto de 
injeção, extravasamento e hipcrvolemia. 
Caso ocorra uma reação adversa, interrompa a infusão, avnlie o paciente e institua medidas 
terapeuticas apropriadas. 
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Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou tannacêutico o aparecimento de reações 
indesejáveis pelo uso do medicamento. lnfonne 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? 

A superdosagem pode levar à sobrecarga de fluido, desequilíbrio de eletrólitos e possível 
hiperglicemia. A hiperglicemia pode ser tratada com insulina c a sobrecarga de fluido com 
diurético. Os distúrbios de cletrólitos podem ser tratados com fluidos com ou sem sódio. 

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. ~--....... 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.0011 

Farmacêutica Responsável: Cíntia M. P. Garcia CJU'-SP 34871 

Fabricado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda 
Aquiraz- CE 

Registrado por: 
Fresenius .Kabi Brasil Ltda. 

A v. Marginal Projetada, 1652 - Barueri - SP 
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 - Indústria Brasileira 
SAC 0800 7073855 

Uso restrito a hospitais 

Venda sob prescrição médica 
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(f) 
<( Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submis~o eletrônica Dados da petfção!nodfkaçio que altera bula Dados das alteraçõe& de bulas 
Data do No. A.ssnnto Data do No. A sunto Data da Itens de bula Venões Apresentações 

expediente exR_tdlente expediente expediente aprovação (VP/VPS} relacionadas 
ESPECIFICO -
Notificação de 

.l\lteraçào de 
10. REAÇÕES 

Todas as 
23/04/2021 - Texto de Bula - NIA N/A NIA N/A VPS apresentações 

publicação no 
ADVERSAS atnas. 

Bulário RDC 
60/1.2 

01/03/2019 10461- - - - - ONDE. COMO E VPeVPS Todasns 
ESPECÍFICO- POR QUA..'NTO apresentações 
Inclusão Inicial TEMPO POSSO ntivns 

de Texto de Bula GUARDAR ESTE 
-RDC60 ll MEDICAMENTO? 

CUIDADOS DE 
ARMAZENAMEN 

TODO 
MEDICA.\ffiNTO 
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lJ nião Química 
farmacêutica nacional 5/A 

Proc.N°023/2023 
Ass_fid-

NORMASTIG® 

(meti I sulfato de neostigmina) 

União Química Farmacêutica Nacional S/A 

Solução Injetável 

0,5 mg/ml 



NORMASTIG~ 
mctilsulfato de nco:stigminn 

'MEDICAMENTO SIMILAR l<:QU"'ALENTEAO Mf:ni 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO 
Solução injetável 0,5 mg/mL: embalagem com 50 ampolas de lmL. 

USO ADULTO E Pl<:DIÁ TIUCO 

USO INTRA VENOSO/IN'J'RAMUSCULARISUBCUTÂNEO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL contém 
mettlsulfnto de ncostigmina ................................................... o.s mg 

lJnião Química 
tarmacêuttcd nactondl S/A 

Veiculo: dorclo de sódio, fosfAtO de sódio monobásiCO, ro~fulo de sudio dibásico c águo para injetáveis. 

JNFOR.MAÇ0ES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMEJ\"TO É INDICADO? 
Constipação atõmca, meteorismo (por exemplo, antes do exame mdJol6gtco); ntonia intestinal pós· 
operatória e retenção urinó.ria; miastenia gra\ is pseudopnrnliuca; antagomsta dos curari7..antes (para 
ncuLrali;~..nr o efeito nllorrclaxante do cUJllrc c dos preparados do mesmo tipo). 

2. C0\10 ESTE MEDICAMENTO FUNCIO 'A? 
NORMASTIG pcrte11Ce a wn grupo de medicamentos chnmndos vugotõmcos ou colínérgicos. Este produto 
está partJcularmente indicado em várias doenças que atmgem os músculos ou mesmo como antagonista de 
outras drogas que levam ao relaxamento muscular cxccsstvo. 
O míc1o de ação do NORMASTIG é rápido, geralmente ocorre t>.m 7 n 15 nunutos npós injeção intravenosa 
c um pouco mais lento após a injeção intramuscular ou subcutânea 

3. QUANDO NÃO Dt:vo USAR ESTE MEiliCAMLN'I'O'! 
NORMASTIG é controindicaJo durante a grovulel e lucutçli<). lnio11ne ao 5cu médico se está ou deseja 
cngravidar c se plan~ja amumentar o seu bebe. 
Informe ao seu médico se sentir cunsa~·o, contrntum rnu~cuhtr cxccs.o;iva, diliculdadc J"aro andar e se sentir 
outros sintorna!4 que V(lcê julgue não estarem relacionados com n suo doell\'.!1. 
lnfonne ao seu médico sobre qualquer medicamentn que esteja u<aUtdo antes du inicio ou durante o 
tratamento. 
NORMASTIG está contraindicado a paciente!) com obslnlylío mtt.-sllnal metânica ou do lr'dto urinário, bem 
corno nos casos de conhectda hipersenstbtlidade à droga. NORMAS1 JG não deve ser administrado em 
assoc1açüu com os miorreluxantcs de::;polari?.amcs. como o !>UXnmetônio. 

·t O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE IEI>JCA. u: 'TO? 
Gravidel l' Jac:taçio 
lnfonnc :.so :.cu méc.lico .1 ocorrência de gravidez l1ll vagéncin do tratnmentu ou npós o seu término. 
[nformar ao médico se está amamentando. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grAvidn em orientação médica ou do 
ci ru rgião-deo ti~ta. 

NORMAS'J'IG sn deve ser usado quando re~citndo por um méd1co. Este meclicarncnto, em geral. é bem 
tolerado pela mtuorin dos pacientes. Somente o médico sabe a do:.c idcnl de NORMASTIG para o seu caso. 
NORMASTIG deve ser administrado com cautela a p.tctcntcs oom hrudicnrdia, asma brônquica ou diabetes 
mcll itus c após Cirurgia gastrointestinal. 
Não uso c não misture remédios por conta própria. Não taça \1St> de bebidas alcoólicos enquanto estiver em 
tratamento de NORMASTIG. 
Informe ao ~eu médico ou cirurglio-denlisla se \'Oc@ está fa7cndo U!õO de algum outro medicamento 
(Incluindo medlcumcntos titoterápicos. homeopáticos, chás). 



Não use mcdicamentu sem o conhecimento do seu médico. Pode er perigo o para a sua saúde.. 

5. ONDE, COMO F. POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR EST':E MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem onginal e con'e"'·ar em temperatura arnbient~ (entre I 5° c 30°'...J..---. .... 
proteger da lu7~ 
O pr.11.0 de validadl! é de 24 meses após a data de fabnct~ção (vtdc cartucho). 

,Número de lote c datb de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem orig 

Aspecto fbico: líquido límpido, incolor. 

Antes de usar, obsern o aspe<'fo do medicamento. Cuso ele ~tejo no pra1.o de validade e vod ob~~·---.-...
alguma mudança no aspedo, consulte o farmacêutico puro saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do ulcanc:e da crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Smnentc o médico sabe a dose ideal de NORMASTIG pura o seu cru;o. 
Siga 11 orienta~r·iío do seu médko, respeitando sempre os horários, us doses e n duração do tratamento. 
~ Dosagem padrão 
Constipação a tônica, meteorlsmo (por ex., note do cume radiológico) 
Adultos: J/2 n 1 ampola de 1 mL {0,25- 0,5 mg) por vtn subcutAnca ou antmmusculnr. 
Crianças: 1/4 a 1/2 ampola de I mL (0,125 - 0,25 mg) por via subcutânea ou intrarnuscular. É recomendável 
admmistrnr um cnema de glicenna 10%50 mL ou cnema salmo 10%20 mL. duromc 30 minutos e após a 
IDJCçi'io de NORMASTlG (mettlsulfato de neostigmma) 
Atollia intestinal pó -operatória e retenção urln ria 
Profilaxia: 1/2 ampola de I mL l0,2S mg) por via subcutâncn ou intmmusculnr imediatamente após a 
cirurgia: repetir esta dose cada 4 a 6 horas, caso nccessáno. 
Tratamento 
Adultos I umpola de I mL (0,5 mg) por via subcutânea, intmmuscular ou por via intravenosa muito 
lentamente: repelir esta dose cada 4 a 5 horas, caso necessário. 
Crianças. 1/4 a 1/2 ampola de I mL (0,125- 0,25 rng) por vin subcullinca ou intmmuscular. 
Miasteniu ~:ravi!t p!!ieudopanalhica: 
A dosagem deve ser ajustada de acordo com o grau Jc parnlism. Pllde Sl'r ne<.·cssária a associação com o 
brometo do pmdostigmina 
Antagonista dos curarl7antes (para neutralizar os efeitos miorrelaxantes do curare e dos preparados 
do mesmo tipo, r<'lnantes mu11culare~ niio de~polarlzante!l) 
I - 5 mg por via intrnmuscular e/ou por via intravenosa c, cvcntuolmcntc com 0.4 - 1,2 mg de sulfato de 
atropma paro reduzir os eleitos adversos colinérg1COS, tais comn bradicordia c hipcrsccreção. As doses 
acima citadas não devem ser ~:xcedida~ nem mc.,mo no caso de supcrd\1sagcm de cumrizantes. 
- Instruções e$pedaiJ de dosagem: 
Intervalos de dosagem prolongados ou diminuição da dosagem podcrilo ser indicados em pacientes com 
dtsfunção renal. 

Siga n orientação de seu mMico, respeitando cmpre os horArio as do es e a duração do tratamento. 
Nilo Interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER Di': USAR ESTI': MEDICAMENTO? 
Se você se esquecer de aplicar o medicamento, aplique-o nss1m que puder. Se for quase hora da próxima 
apltcaçào, espere até lá para nplil.<tr o produto e pule n dos\.' esquec1da. Não use me<hcamento extra para 
compensm umn dose csquccidl! 

Em coso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou do seu ml-dlco ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE Mt;: CAUSAR? 
NORMAS'J'IU pode provocar reações adversas funcaonaas sobre c1 sistema ncurovcgetativo. As reações 
adversas do tipo muscarlnico podem traduzir-se por uAuse:lS, vômito, diarrcia, cólicas abdominais, aumento 
do pcristnlllsmo c das secreções brômJuicas, hipcrsahvnçiin e lacrimcjamcnto, brodicardia e miose. Os 
efeitos secundários nicotlmco:. são representados prindpahncttl~ por cspalimos musculares. contrações c 
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fraqueza muscular Reações cohnérgicas no 'NORMASTIG podem constituir um sério problema q 
produto for utilizado para ncutrnlizar a açiio de miorreln nntcs não dcspolari:r.anrcs. 
Por este motivo, recomenda-se administração sunultânca de NORMASTIG e sullàto de alropina. 

Informe no seu m~diro, cirurgião-dentista ou farmac~utic:o o aparecimento de reações In s~lf _!123/2023 
pelo uso do medicamento. Informe tambim à empresa atrnvês do eu serviço de atendimento ~- ) Ass._J;.·· 

7 9. O Ql E FAZER SE ALGUÉM USAR mJA QUANTIDADE MAIOR QUI-: A INDICADA DES ogo·--~ 
MEDICAMENTO? 
Como ocorre com uutros colmérgkus, n supcrdosagcm cum NORMASTJG pode provocar crise colinérgka 
caracterizada por acentuada fraqueza muscular (ou numento deste sintoma nos miaslênicos). Ca"o esta 
condição não seja identificada, existe o risco de óbrto devJdo n pamlisia dos músculos respiratórios. 
Bradicardra, ou parudoxalmenre, tnquicardltt. tf1mbém podem ocoiTCr. 
O tratamento consiste em mtcrrurc;ão rm<:1.hnur do NORMAS'IIG ou de outros colmérgicos e a 
adminrstração de I a 2 mg de sulfato de atropmn por \'in intruvcnosa knta. Dependendo da pulsação do 
paciente, e:,ta dose deve ser repeuda. caso SeJa necessúrio, em intervalos de 2 a 4 horas. 

Em caso de uso de grande 'luantidadc deste medicamento, procure rapidamente '!Ocorro médico e 
leve ~a embalagem ou bula do medicamento, se possrwl. Ugue pan 0800 722 6001, se você precisar de 
mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MJ~:DICA 

Registro MS- 1.0497. 1406 

UNIÃO QU{MlCA FARMAC~UTICA NACJONAlJ S/A 
Rua Ccl Lui7. Tcnóriu de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP - CI!P: 06900-095 
CNPJ 60.665.981 í0001-18 
Indústna Brasileiro 

Farm. Rcsp.: Florentino de Jesus Krcncas 
CRF-SP no 49136 

Fabricado na unrdodc fabril : 
Av Pref Olavo Gomes de Olivciru, n° 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre- MG - CEP: 37561 -100 
CNPJ 60.665.9RI/0005-41 
lndústrin Brasileira 

Ou 

Registrado por: 
UNIÃO QUÍMICA FARMACI1:UTICA NACIONAl,. S/ A 
Rua Cel. Luiz Ten6rio de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP - CEP: 06900-095 
CNPJ 60.665.98110001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Je~u:- Kn:ucas 
CRF-SP n" 49136 

Fabricado na unidade f.'lbril : 
Av. Pref. Olavo Gomes de OlrvcJra, nu 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre- MG CEP~ 37561-100 
CNP J 60 665.981!0005-41 
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Indústria Brasileira 

Embalado por: 
Anovis IndustrjaJ Farmacêutica Ltda 
Taboão da Serra - SP 
Indústria Brasileira 

SAC 0800 011 1559 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 24/04/2013. 
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Anexo 8 
Histórico de Alteração para a Bula 

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

Data do Data do N°do Data de 
Versões 

Apresentações 
N° do expediente Assunto Assunto Itens de Bula (VP I 

expediente expediente expediente aprovação VPS) relacionadas 

10450- SIMILAR 
- Notificação de ADEQUAÇÃO DA VIA 

Gerado no Alteração de DE ADMINISTRAÇÃO 
VP Solução Injetável 03/2022 momento do Texto de Bula- N/ A N/ A NJA N/ A (VOCABULÁRIO 

peticionamento pubhcaçao do CONTROLADO) 
VPS 0,5 MG/ML 

Buláno RDC DIZERES LEGAIS 
60/12 

10450- SIMILAR 

I - Notificação de DIZERES LEGAIS 
Alteração de 

9.REAÇ0ES VP Solução InJetável 111081202l 314"6376121-1 Texto de Bula- N/ A NTA NJA NTA 
publicação do ADVERSAS 

VPS 0,5 MG!ML 

Buláno RDC DIZERES LEGAIS 
60/12 

10450- SIMILAR 
- Notificação de 

Alteração de ALTERAÇÃO NOS VP Solução Injetável 11/1212018 1165028/18-1 Texto de Bula- N/ A N/ A N/ A N/ A 
publicação do 

DIZERES LEGAIS VPS 0,5 MG/ML 

Bulario RDC 
60112 

10457- SIMILAR 11203- SIMILAR-
- Inclusão Inicial Solicitação de 

29/10/2018 1040278/18-1 de Texto de Bula 03/04/2017 0538151/17-7 Transferência de 07/08/2017 VERSÃO INICIAL VP Solução Injetável 
- publicação do Titularidade de (RESSUBMISSÂO) VPS 0,5 MG/ML 

Bulário RDC Registro (operação 
60/12 comercial) 

10457 - SIMILAR 11203 -SIMILAR-
- Inclusão Inicial Solicitação de 

22/11/2017 2224672/17-0 de Texto de Bula 03/04/2017 0538151/17-7 Transferência de 07/08/2017 VERSÃO INICIAL 
VP Solução Injetável 

- publicação do Titularidade de VPS 0,5 MG/ML 
- Bulário RDC Registro (operação - f::- -

60/12 - comercial) 
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Bromoprida 
Prati-Donaduzzi 

Solução 

4mgjmL 



J • IDE."lTIFICAÇÃO DO MEDJCA;\fENTO 
bromoprida 
Medicamento genérico Lei n" 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÃO 
Solução de 4 mg/mL em embalagem com I frnsco de 20 rnl., 

USO ORAL 
USO PEDIÁTRICO ACIMA DE I ANO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL (24 gotas) da solução contém: 
bromoprida .................... ............ 4 rng 
veículo q.s.p ............................... l mL 
Excipientes: metilparabeno, sacarina sódica. metabissulfito de sódio, edetato dissódico, ácido cítrico e citrato de 
sóc.Uo di-hidratado. 
Cada gota deste medicamento contém 0.17 mg de bromoprida. 

U- INFORMAÇÕES AO I•ACIENTI'; 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medrcameuto está indkndo parn: 
-distúrbios da rnotilidade gastrintestinal (alterac;fio na movuncntar;ào do estônmgu e intestino): 
- retluxo gastroesofágico (presença de conteúdo ácido dentro do esôfago proveniente do estômago): 
- náuseas e vômitos de origem centrnl c periféricn (cirurgius, metabólicns. infccci(lsa5 e problemas secundário, 
ao uso de rnedicumcnros). 
Este medicamento é utili1-ndo também para faciliuu os procedtmemos radiológicos do trato gastrintestinaJ. 

l. COMO ESD: MEDICAMENTO fUNCIONA? 
Este é um medicamento que estimula o movirne,nto do tubo digestiVO. 
tempo médio de início de ação: a açli.o deste medicamento se inicia I a 2 horas após administração por via oral. 

3. QUANI>O NÃO DEVO USAR J<.STE MJJ:f)(CAMENTO'! 
Este medicamento não deve ser utilizado nos egumtes casoll: 

em pactentes com antecedentes de alergia aos componentes da fórmula: 
. quando a estimulação da morilidadc gastrintestinaJ for perigosa, como por exemplo, na presença de hemorragia, 
obstruçao mecânica ou perfuração gastrinte.stinal: 
-em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outrdS drogns que possam causar rc~ções extrnpiramiduis 
(~elacionada<; o coordenação dos movimentos), uma vez que a frequênetn e intl'usidade dt~sta~ reações podem ser 
aumentadas: 
- em crianç.as mcnnres de I ano de 1dnde. devido no nsco umentndo da ocorrêncta de agilllçfio, irritabilidade c 
convulsões: 
- em pacientes com feocrnmocitoma (tumor da nll'dnla cln I'Upra-rcni.ll), pois podr clesencHdear crise hipertensiva 
(aumento da pressao 'U'lerinl). devido i'l prov:ívcllibernção de catecolãmina (hormôrúo produzido pela glândula 
supra-renal) do tumor. Tal crise hipertensn;a pode ser controlada com fentolamma. 
Este medicamento é contrnindicado parn criançns menores de 1 nno. 

4. O QUI~ DF.VO SADF.R ANTRS UE liSA R ES1'1-: MEDICAMa.:l\'TO? 
Advertências e precauçõc.'i 
O uso desle medicamento deve ser cuutdo:-.o em gestnntc:o;, triançus, idosns, p..:ssoas que sofrem de glaucoma 
(aumento da pre.,:são mtrarn:ular), dinbc!tes, dnençn de Pnrkin.o;on, insufictêncta dos rins c pressão alta 
Este medicamento também deve ser usado com cautela cnso você lenha nprc..<:enbldo alergia à ncuroléptico:c. 
(medicamentos anupsrcóLicn~>) . 

Gravidez e amamentação 
Não eJttStem estudns adequados e bem controlados com bromoprada em mulheres grávidas. A bromoprida é 
excretada pelo leite matemo. Por isso, não deve ser admmt tradn a mulheres gnív1das ou que amamentam, a 
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menos que, a critédo médico os benefícios potenciais para a paciente superem os possíveis r' 
recém-nascido. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orienrnção médica 
ESte medicamento não deve ser utilizado por lactantes sem orientação médica. 
Populações especiais 
Idosos 
A ocorrência de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos 
tratados por períodos prolongados. Entretanto, não há recomendações especiais sobre o uso adequado desse 
medicamento por pacientes idosos. 
Crianças 
As reações exlrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntários, fala enrolada., entre outros) podem ser 
mais frequentes em crianças e adultos jovens e podem ocorrer após uma única dose. 
Pacientes diabéticos 
A estase gástrica (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 saido do estômago e levar a uma 
hipoglicemia. Informe seu médico caso seja diabético e utilize insulina, pois a dose de insulina e o tempo de 
administração podem necesshar de ajustes. 
Pacientes com insuficiência dos rins 
Considerando-se que a bromoprida é eliminada principalmente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado com 
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condição clínica e caso julgue necessário, o 
seu médico poderá ajustar a dose do medicamento. 
Pacientes com câncer de mama 
A bromoprida pode aumentar os o.íveis de prolactina (hormônio lactogênico). o que deve ser considerado em 
pacientes com câncer de mama detectado previamente. 
Sensibilidade cruzada 
Informe ao médico se você tem alergia à procaína (anestésico) ou procamamida (medicamento para arritmia 
cardfaca), pois neste caso este medicamento deve ~;er usado com cautela. 
Interações medicamentosas 
~edicamento-medicaJnento 

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal (movimentos do estômago c intestinos) são antagonizados 
(itübidos) pelas drogas anticotinérgicas (medicamentos que inibem a ação da acetilcolina) e analgésicos 
narcóticos (medicamentos para a dor). Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra 
bromoprida junto com sedativos, tüpnóticos, narcóticos ou traoquilizantes. Portamo. evite ingerir esses 
medicamentos durante o tratamento com este medicamento. 
Worme ao seu médico caso você tenha pressão alta e esteja sob tratamento com inibidores da monoa.mínoxidase 
(tipo de medicamento anlidepressivo), pois neste caso, a llromoprida deve ser usada com cuidado. 
A bromoprida pode diminuir a absorção de fármacos pelo estômago (por exemplo, digoxina) e acelerar aquelas 
q1.1e são absorvidas pelo intestino delgado (por exemplo, paracetamol, tctraciclina, levodopa, etanol). 
Medicamento-substância química, com destaque para o álcool 
Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se admini&lra hromoprida junto com álcool. Portanto, evite 
ingerir bebidas alcoólicas durante o tratamento com este medicamento. 
Medicamento-alimento 
Não há dados disponíveis até o momento sobre a int<.•tferência de ulimentos na <tção de bromoprida. 
Medicamento-exame laboratorial 
Não há dados disponfveis até o momento sobre a interferência de bromoprida em testes laboratoriais. 
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, CO~ O E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA~ENTO? 
Você deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 oc e 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 um líquido límpido, incolor e isento de partículas. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele este.ia no pra7.o de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consuJte o farmacêutico para saber se poderá utilizá~lo. 
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Todo medicamento deve ser montidn forn do alcance das l'rinoças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MF.J>ICAMEN1'0? 
Modo de usar 
Para usar, rompa o lacre da tampa. Com o fmsco na postçilo vertical, goteje a quantidade necessária de a o 
com a posologia. Leves toques no fundo do frao;ço com o dedo podem o;cr utilizados para facilitar o infcio do 
gotejamento Fechar o frasco upós o uso. Admini~>trnr o dose pela vin oral (boca). 
Cada I ml deste medicamento equivale a 24 gotas 
PosOlogia 
Adnlin.istrar I u 2 gotru. deste medicamento por quilo de peso, três vezes ao dta. 
Não há estudos dos efeitos de:.tc medicamenl<l ndminislrtldo por vins nüo recomendadas. Portanto, por seguntn!fu 
e para eficácut deste medicamento, a administruçliu deve &c r ~omente por viu oml. 
l,_,pulações especiais 
Pacientes com insuficiência dos rins 
Considerando-se que a bromuprida é eliminada prlncipaltncnte pelos rins. u tratamento deve ser iniciado com 
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condtçfio clínica e caso julgue necessário, o 
seu médico poderá ajustar a dose do medicamento. 
Siga a orientnçüo de seu médico, respeitando cmpre os horário ns doses c a dUT8çiu do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem u conbecintt~uto de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME :~<;.4\QUECER DE USAR ES'I'E MEmCAMENTO? 
~ ~ueça de administrar uma dose de.ste medicamento. administre-o asstm que possível. No entanto. se 
eativer pró~timo do horário da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado 
pela posologia. Nunca devem ser ndministrndns duns doses uo mesmo tempo. 
Em caso de dúvidas, procure uricntação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTI~ MEDICAMENTO I,ODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utili7..nm est.e medicamento). 
Reação comum (ocorre entre I% e 10'! dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre 0.1% e 1 ~ dos pacientes que utilizam e,o;te medtcamento). 
Reação rar<~ (ocorre entre 0,01% e 0.1% dos pacientes que utilizam e te medicamento). 
Reação m111to rara (ocorri! t m menos de 0.0 I% do!l pacientes que uUI11.nm este medtcamento). 
Reação muito comum: inquietação, sonolência, cnnsuço e lassidão (diminuição d~ forças. esgowmemo). 
Com menor frcquência podem o~oner insônia, dor de cnheç4, tontura. náuseas. sintomas exlrupiramidais 
(relacionados à coordenação dos movimentos), galactorreta (produçno de leite excessiva ou inadequada), 
aumento das mamas em homens, e.rupções cutânea.o;, incluindo urticária ou distl'irbios inte.~ioais. 
As reações extrapiramidais podem ser mnis frequentes em criançns e adultos JOvens. enquanto que movimentos 
anormais ou perturhados são comuns em idosos sob trntamcntos prolongndos 
Informe ao seu médico, cirurgUio·denti'ita ou rannacêutico o npnrecimcnto 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 INUICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Até o momento não existem casc~.c; publicados de superdose com o w>o de hromoprlda. Entretanto. caso seja 
administrada urna dose muito acima da dose recomendada, o aumento tcónco dns reações adversas descritas 
anteriormente não pode ser dcscunado. 
Sintomas de supcrdose podem inclui! sonolência, desorientação c reações cxtrupiramidais (relacionadas à 
coordenação dos movimentos) O ~intomn." gemi mente: desaparecem em 24 horas. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se pos!>Ível. 
I,Jgu e para 0800 722 6001, se você precisar de mnls orientações. 

lll- DIZERF:S J.EGAIS 
MS - 1.2568.0093 
Farmacêutico Responsável: Or.l..uiz Donaduzzl 
CRF·PR 5842 
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Registrado e fabricado por: 
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA 
Rua Mitsugoro Tanaka, 145 
Ctlntro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
Indústria Brasileira 

CAC- Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac@pratidonadozzi.com.br 
www .pratidonaduzzi.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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Anexo B 

Histórico de alteração para a bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petiçãoinottflcação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do No. Data do N° dO Data de Versões Apresentaçõe 
Assunto Assunto Itens de bula 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) s relacionadas 

10452-
6. COMO DEVO USAR 

GENERICO 
ESTE VP 

Embalagem com 
. . Notificação de . . . . 

MEDICA!\fENTO? 
1 ou 200 frascos 

Alteração de I 8. POSOLOGIA E VPS de20mL. 
Texto de Bula 

MODO DE USAR 
-ROC60/12 

10452-
5. OZ...'DE, COMO E 

GENERICO 
POR QUM'TO TEMPO 

Embalagem com 

11/02/2021 0563541121-1 Notificação de - . . . 
POSSO GUARDAR VP I frasco de 20 

Alteração de 
ESTE 

mL 
Texto de Bula 

MEDICAMEJI,'TO? 
-RDC60112 

IDENTIF1CAÇAO DO 
MEDICAMEJI,'TO 

10452- 5. O~DE. COMO E 
GENERICO POR QUANTO TE.\U'O Embalagem com 

30/11/2017 2247284/17-3 Notificação de . - - . POSSO GUARDAR 
VP n7v ~P\ Alteração de ESTE ~ 

Texto de Bula MEDICAMENTO? ~ ljp 
-RDC60/12 6. COMO DEVO USAR ~ 

I 
ESTE :_k. lo /<~ 
MEDICAMENTO? íf~ ': itJ I Cp 

'{JiJV 
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10452-
GENERICO 

05/04/2016 1457637/16-6 Notificação de 

16/0912014 0770099114-7 

Bromoprida_bula_paciente 

Alteração de 
Texto de Bula 
-RDC60/12 

10459 
GENÉRICO 

Inclu'>ào I 
Inicial de 

Texto de Bula ! 

IDENTIFICAÇÃO DO 
MEDICA..\IIENTO 
3. QUANDO NÃO 
DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENrO? 
4 OQUEDEVO 
SABER ANTES DE 
USAR ESTE 
MEDICAME~l'O? 

VP 

Embalagem com 
1 frasco de 20 
mL. 
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Ampicilina 

Prati-Donaduzzi 

Pó para suspensão 
50 mgjmL 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
ampicilina 
Medicamento genérico Lei o0 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Pó para suspensão de 50 mg/mL em embalagem com l fmsco de 60 mL ou 150 mL ap6s reco 
acompanhado de copo-medida. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da suspensão reconstituída contém: 
ampicilina tri-hidratada ...................................... 56,70 mg* 
*equivalente a 50 mg de ampicilina 
veículo q.s.p ......................................... l mL 

rat] 
donaduz7.i 

Excipientes: dióxido de silício, ciclamato de sódio, cilrato de sódio. carmelose sódíca. corante vennelho ue 
ponceau, sacarina sódica, benzoato de sódio, aroma de turti-frutti sólido, aroma de baunilha sólido e sacarose. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUI~: ESTE MEDICAMENTO É INDICADO'? 
A ampicilina pó para suspensão é indicada no tratamento de infecções do trato respimtório. urinário, digestivo e 
biliar. Infecções causadas por Haemophillus, Proteus e E. mli. Também é utilizada em infecções da boca. em 
extrações infectadas e em procedimentos cirúrg1cos. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A ampicilina pó para suspensão é um antibiótico derivado das penicilinas. É indicada no tratamento de várias 
infecções, pois ocasiona a morte de microrganismos sensíveis a e!'le medicamento. Sua ação começa poucos 
núnutos após a administração, mamendo-se adequada por 6 hora~> ou mais. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Bate medicamento não deve ser usado por pacientes com alergia a ampicilína ou a qualquer outro componente da 
fórmula. Pacientes que apresentam hipersensibilidade a cefalosporinas não devem fazer uso desse medicamento 
devido a possível ocorrência de reação cruzada. 
Informe ao médico ou cirurgião-dentista o aparecimento de reações indesejáveis. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências e Precauções 
Pacientes com distúrbios renais podem ter acúmulo de ampicHína nos rins. 
É recomendável verificar se o microrganismo causador da infecção é sensível. antes de sua adlllilllstração. A 
ocorrência de reações de hipen;ensibilidade em pacientes .sob trawmcnlo com penicilinas é ocasionalmente fatal. 
Em caso de hipersensibilidade, realizar tratamento adequado e suspender o uso da ampicilina p6 para suspensão. 
Gravidez 
A ampicilina p6 para suspensão não deve ser administrada em mulheres grávidas, salvo os casos a critério do 
médico. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas :sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 
Amamentação 
A ampicillna pó para suspensão deve ser administrada com cuidado em lactentes, pois, ela é encontrada no leite 
materno. 
Carcinogêoese, mutagênese e prejuízo da fertilidade 
Efeitos sobre a fertilidade e estudos de longa duração em uni mais pura verificar o potenciaJ cancerígeno ainda 
nlio foram estudados. A ampicilina pó para SUl-pensão não apresenta efeitos mutagênicos. 
Efeitos na habilidade de dirigir veículos e operar máquinas 

Ampicilina_bula_pacientc 



Não exb.tem evidências de que o nmpicllina pó para susperu o reduza n habJlsdade de dirigir elo 
'fláquinas. 
Interações medicamentosas 
A ampicilina pó para suspensão pode interagir com nlopurinol podendo provocar erupções na pele.~~~~ 
~ocorrer gruvidez indcscjndn quando utilizada concomiumte n nnticoncepcionais ornis Deve-se e · r a 
ingestão da ampicilina p6 para suspensão juntamente com alimentos A probcnicida reduz a taxa de excre~~~.
penicilinas. al~m de prolongar e aumentar seus nfves sérico . 
Attn~ão diabéticos: a nmplcilina su pensão contém açúcar. 
Informe ao seu médico ou drurgião-dentistn se você está foz ndo uso d algum outro medicamento. 
Niio u~ medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode er perigoso para n suu saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QlJAN110 TEMPO POSSO GUARUAR ESTE MEUlCAMENTO? 
Você deve manter este medkumento em temperuturn ambiente tentre I!' "C e JO "'C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e duh1s de fabricação e Yalidadc: \'ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guardt.'-o em sua cmbnlngem original. 
A~'i preparo, manter em temJU!nttura o.mbiente (entre 15 .. C c O °C) por um período máximo de 7 diao;. 
Ap6~ este período a su pcnsiio dc~e ser descartndn. 
f.btc medicamento apresenta-se na forma de pó paro su pens o branco, decorro a após reconstituição. sabor e 
aroma característico. 
Antes de usar, observe o spccto do medicamento. Caso de esteja no pmzo de \alidndc e você observe 
a lgt!ma mudança no aspecto, consulte o fa.nnad!utfco para bcr poderá utUilJ-Io. 
T odo medicamento deve ser mantido foru do alcance dos ~rinnçns. 

6. COMO DEVO USAR I<:STI~ MEDICAMENTO? 
Modo de usar 
Porá recon~tituição da ampicllina p6 para suspenSClo deve-se udacionar água filtrndn dentro do frusco aos pouco:-. 
c: wb agit.u,'iío constante. até que a suspensão atinja o volume indscado na embaJ gem. Esta indicação do volume 
ppde eswr marcada no rótulo ou no frnsco do medicafllCJllo. 
Gndn 5 mL da suspensão reconslhufdn contém 250 mg de ampscthna 
AJ;lte ante:. de usar. 
t•o.,ologin 
A posolog1..t é recomendada de ncordn com critério médico c,grovadndc da infcc:çno. 
lnrecçõcs no troto gastrointestinal: deve-~>c administrar pru1• ntiuhos 500 mg a cadu 6 homs c parct crianças 50 • 
I 00 mg/K~/dia em doSl$ igunis n cada 6 ou K hnras. 
Jnrccções nas Yias respiratórias: utilizar 250 - 500 mg t1 cada 6 horos para adultos e 25 -50 mg/Kg/dia em 
dOl>es iguais a cada 6 a 8 hon•s paro crianças. 
Meningite bacttriana: em adultos ndnunistrar 8 n 14 g a cadn 24 horns e para crmnçns 100-200 mg!Kg/dia. 
Jruorções na-. via:. geniturlnária : ndrninistrar 500 mg u cnda 6 horas para dultos e 50 - I 00 mg/Kg/dia em 
do~c:; iguais a cada 6 a 8 horas p:lffl crianças. 
EPl nduhos pode ser necessário utilizar doses ma1orel pam mfecçõeS grnves 
A} doses recomendadas pa.rn crianças destinam-se ilquela" ctço peso n o resulte em do es mais altas que para 
adultos. 
Nno devem ser utilizadas doses menores que as rclacmnadn.t: t1 ct1da caso. Infecções grnves podem necessitar 
tratamento prolongado de vánas semanas e doses mni" elevados. 
O paciente deve continuar o tratamento por pelo meno 48 a 72 horns npós ~sarem o sintomas. 
Sma a orientaçiio de seu médico, respeitando sempre os h rárfoS; do c a dumçiio do trntarneoto. 
Não interrompa o tratamento em o c:onbecimeoto do u médico. 

7. O QUF. DEVO FA7Jm QUANDO f:U tE I~QUJ-:CER DI~ USAR ESTE U:mCAMENTO? 
)o:m caso de dú,idas, procure orientação do fnnnacêutico ou de seu médico, ou cirnrglfio·dcntista. 

8. Q UAIS OS MALES QUE ESTI~ MEDICAMI~N"J'O 1•01m 1\fl: CAtJSAR? 
O uso de ampic1lina pó p.ua SU!I(lCnllilo pode causar n~usca!õ, V(nnuos, eslonldtilc, glnsstte. cntl'rncolite, colíte 
p. <'udomcmhranosa, dianda, clcvaçfio moderada dn TGO. principahlll·ntc em crianças. mas pouco significativa. 
uncmia, trombocitopcnia. cnll:nut maculopapular. urticánn. dçnmuitc cslolifttavn e cri1cma multiforme. 
Reações :ma li tática'> sfin us reações mais gmves já relatadas 

Ampicitina_hula_J"~.<'lCientc 2 



loforme ao seu mfdlcn, cirurgi· o-denti~1a ou fannncêutico o opurcdmcnto de reações ind 
uiO do medicamento. Informe também emprest~ otrn' do seu c.niço de otcndlmento. 

9 O QUE li'AZI<:R SE Atc;UÍ~M USAR UMA QUANTII)AUI~ MAIOR ()O QUE A INUIC 
MIIDlCAMENTO? 

As 1.949 
:i!\nis pelo --

1-'roc. N0-~~31~úl3 -·----
llLDESy: •. / 
~~-- ~t) ···-~~ingestão de penicilinas, mesmo em grandes quantidades n o causa efeito tóx1cos grnves. Em pac1 

llhfunçào renal há umn maior fncihdadc em alcançar nfveas mgufncos tóxicos Como não há antfdoto 
es~dlico, o tratamenw. quando necessário, deve ser de supone. 
Jtm cao.;o de uso d~ grande qu ntidnde deste medicamento, procure mpidnmente socorro médico e leve a 
tmbologem ou bula do medicamento, se possível Uguc pam 0800 722 6001, você precisar de mais 
orientuçõcs. 

l>IZKRI~S t,E(;AIS 
MS. 1.2568.0144 
Farmacêutico Responsán:.l: l>r. Lul1. Donnduu.i 
<lRF-PR 5842 

Rrgls1rado e fahrkudo pur: 
~RA TI. DO!'IJADUZZJ & CIA L TI>A 
JWa Mit.,ugoro Tanaka, 145 
Oentro lndu.-.trlal Nllton Arruda- 'J'ol~o- PR 
~PJ 73.856.593/0001-66 
lnd6stria Bre~sileira 

qAC- Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac@ pratidonaduzâ.com.br 
WM w.pratldonaduzz.l.t'Om.br 

\ J<:NDA SOB PRESCRIÇÃO 1Él>ICA 
SÓ J•ODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

J·~ta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada ~tela Anvlsa em 13/06/2011. 
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llist6riro ck> alteração para a bala 

Oados dJl submisslio d dniuic:a IJados da prtiçio/notllioiçáo que a.llcna bob Uad das ali~ ck bulas 

Datndo Datado Ihtadc ' ersõa Apr-ntaçõa o. expediente Assunto !O do~ AlmJmg llrmdc bub npcdlc:nte expedlc.ntr apnl\1lçio (\1'/\~1 rdacionacb.5 

10459-

. . GENÉRICO . . . . . - . 
Inclusão Inicial 

de Tc:xto de Bula j 
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ACEBROFILINA 

Geolab Indústria Fam1acêutica S/ A 

Xarope infantil- Sn1g!JnL 
Xarope adulto - 1 Omg/mL 
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ODELO DE BULA P,4RA O PACffiNTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder o sua lcÍiura antes de utili:t.ar o medicamento. 

acebrofillna 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENT A('..ÃO: 

Xarope infantil de 5mglmL: Embalagem contendo l frn co com l20mL +copo dosador. 

USO ORAL 

USO PEDIÁ TRICO ACIMA OE 2 ANOS 

XarRpe adulto de lOmglmL: Embnlngem contendo I fresco com 120mL + copo dosnuor. 

USO ORAL e USOADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cnda mL do xarope contém: 

Proc. ~ ú~ll2u~~ -· ·· .. __. 

Ass.-. t .· .·:L 

ncebrotilma ..................................................................... ................................................................................ 5mg ou I 01ng 

Excipientes: glicerol, ciclamnto de sódio. álcool etllico, melllpamlleno, propilparabeno, sorbitol, essência de framboesa. 

comnte vermelho ponceau.x F O& C n°4 e água punficadn 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMEf'ti'TO É INDICADO? 

A atcbrofilina é indicada para o tratamento da obstru~yiio dos brvnqutos. controle c a regulação do muco (catarro) das 

v1as respiratórias e a expcctoraçiio do muco das vias rcsp1ralónus (ehminaç5o do catarro). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO J.'UNCIONA? 

A acebroftlioa apresenta em sua fonnul:~ção um denvado de xanuna e por tsso possui nção broncodilatadorn (dilatação 

dos brônquios), mucorregulndom (controle da quantidade de formação do muco) c cxpccmmntc (eliminação de catarro) 

melliOmndo a respiração e a expulsão das :iecreçõcs presentes nps brônquios. contribuindo paro a diminuição da falta de 

ar. 

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

A acebrofillna é cootraindicada àqueles (Jue aprcsentarcmlupcrscns•biltdade aos colnponcntcs da formulação. 

Hstc medicamento é contra indicado paro uso por portadores de doenças hepáticas c renais graves 

~ste medicamento é contr•indlcado para menores de 2 anos de idAde. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ES'JiE MFDICA:\iENTO? 

F:stc medicamento não deve ser utili:tado em crinnça11 menores de 2 anos de idade. 

EsCc medicamento nlio deve ser utilizado por mulheres grlivídas sem orientação mMiu ou do cirurgião-den11sta. 

Informe Imediatamente seu m~dico em caso de suspcilu de gra,idez. 

V. 02_041201K 



Informe seu médico o aparecimento de reações desagmdáveis, tais como: enjoos, vômitos, batime 

coração, tremores e dor abdominal. 

Interação medicamento-medicamento 

O usb concomitante da acebrofilina com carbamazepina. fenobarbital, fenítoina e os sais de li tio 

redu~o da efetividade da teofilina por aumentarem a :ma metaboJizaçào hepática (feita pelo figado) 

O u.~o concomitante da acebroftlioa com antibióticos macrolídeos (eritromicina), algumas 

notfloxacino e ciprofloxacino, anti-histarninicos H2 (cimetidina, ranitidina, famotidina), alopurinol, Ot'tm~lti 

ipriflavona pode retardar a eliminação da teofilina, aumentando o risco de intoxicação pela mesma. 

A intoxicação pode se desenvolver naqueles pacientes cujos rúveis séricos (nível da substância no sangue) já são altos, a 

menos que a dosagem seja reduzida. 

Pode ocorrer bipocalemia (diminuição do potássio no sangue) com o uso concomitante da acebrofillna e salbutamol ou 

terbutalina. A frequência cardíaca também pode aumentar, principalmente com altas doses de teofihna. 

Alguns pacientes podem demonstrar uma diminuição significativa nos níveis no sangue de teofilina quando a 

acebrofilina é administrada concomitantemente a salbutarnol ou isoprerralina (isop1oterenol). 

Os rúveis séricos (no sangue) da teofilina podem apresentar olgum aumento. embora nenhuma toxicidade Lenha sido e relatada quando a acebrofilina é administrada concomitantemente a contraceptivos ontis. 

A administração conjunta da accbrofilina e medicamentos alfa-adreuergicos, como a efedrma, pode levar a um 

aumento das reações adversas, principalmente relacionadas com o sistema nervoso central e gasLrointestinais. 

O uso da acebrofillna e produtos a base de Hypericum pe1joratum pode ocasionar uma redução na eficácia da teofilina. 

O uso com betabloqueadores seletivos não é totalmente conttaindicado, porém recomenda~se cautela quando desta 

associação. 

Interações medicamento - alimento 

A alimentação pode interferir na quantidade da acebrofilina no organismo. 

Dietas ricas em proteínas (carnes, ovos, leite e derivados) diminuem a duração do efeito da acebrofilina. 

Dieta$ ricas em carboidratos (açúcares, cereais, pão, massas. etc.) aumentam a duração do cfcJto da acebrofillna. 

Informe ao seu médico ou drurgião-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? 

A acebrotiJioa deve ser mantida em temperatura ambiente ( l5°C: a 30"C), protegida da luz e umidade. 

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: 

A acebrofilina apresenta-se na forma de xarope límpido rosa, com odor de framboesa e 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 utilizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Adultos e crianças a partir de 12 anos de idade: 

Idade Posologoz.i.;..a _____ ,__ _____ H_o_rá::.ri.:.:o:.__ ____ __, 
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li 

Adultos e crlanças a partir de 12 1 copo-dosador (lOml) A cada lrf. 3 9 54t\ anos Xarope Adulto 
I 11 
I 

Crianças a partir de 2 anos de idade; 
Proc. ~ O~~U2S 

~ --::~9 . ,, Idade Posologia Tlo~iAss \i~~ 

Crianças de 6 a 12 anos 1 copo-dosador (IOml). 
A cada 1 ~ """""'~ Xarope Pediátrico 

Crianças de 3 a 6 anos ~ copo-dosador (5ml). 
A cada 12 horas 

Xarope Pedíátrh:o 

Crianças de 2 a 3 anos 2mglkg de peso ao dia. Dividido em duas administrações a 
Xarope Pediátrico cada 12 horas 

A duração do tratamento deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a gravidade da doença. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do tratamento. 

Não interrompa o tratamento sem o eonbeeimtnto do seu médico. 

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

Caso o paciente esqueça de fazer uso do medicamento ou ainda esteja impossibilitado de utilizar o medicamento, deve

se fazer uso do mesmo tão logo se lembre, ou se estiver próximo do horário da próxima dose deve-se adiantar a dose. 

sem duplicar a mesma. 

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? 

Infom1e seu médico o aparecimento de reações desagradáveis, tais como: cnjoos, vômitos, aumento da frcquência 

cardiaca, tremores, dor abdommal e na região do estômago. 

Reações dermatológicas: 

Relatos da literatura descrevem casos de reações na pele como alergia com prurido eritematoso (pele vermelha c com 

coceira) e erupções vesiculares (aparecimentos de pequenas bolhas) na região do nariz, lãbios superiores e bochechas 

além de dor e contração involuntária de músculos na região da faringe. 

Casos de dermatite de contato, assaduras, erupções cutâneas de origem alérgica, (manchas avermelhadas no corpo), 

aJéro de coceira também tem sido descritos. 

Reações gastrointestinais: 

Em estudos clínicos fo1 observado que o tratamento com acebrofilinn pode promover alteração do hábito intestinal 

(funcionamento do intestino) que varia de prisão de ventre ou intestino preso à diarreia, salivação excessiva. boca seca, 

náusea (enjoo), e vônútos. 

Reações neurológicas: 

É possível o aparecimento de reações neurológicas, seudo a fadiga (cansaço) a principal reação adversa relatada com o 

uso da accbrofilina, mas existem outros relatos como insônia ou sonolência. 

Reações Renais: 

Estudos revelam que pacientes que fazem uso de accbrofilina podem apresentar reações renais, como dificuldade ao 

urinar com ardor. 

Re$ções Respiratórias: 

O escorrimento no nariz pode ser uma reação adversa associada ao uso de accbrofilina. 
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Podem ocorrer casos raros de queixa digestivas que desapareCem com n 

Ou\tl!s eações adversas siio descntns com o uso de noebrofilnm: 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10° o dos pacientes que utthzam este medicamento): o 

l{caçiio incomum (ocorre entre 0,1% c 1% dos pacientes que uuhznm este mcd1cnrnento). tnquicar . .......,.._ .... ~ 

cardlaoo acclemdo) em 0,9% tremores, em 0,9%, agitnçlio em 0,5% e sonolêncrn em 0,3°ó dos caso~. diarreia em 0,5%, 

e dor .sbdominal e epsgástrica em 0,4"o, (dor na boca do estômago) c falta de apetite em 0,11%. 

Rcaçlo rara (ocorre em 0,01% a O,l 0 o dos pacientes que Uttliznmm e te medtcumento). desidratação em 0,02%, 

in,.ôaia em 0,05%, vertigem em O,[J7~o 

Informe 110 seu médico, clrur~:lio-dentlsta ou farmacêurlco o aparecimento de rc.açõc!l indc<,ejá,·eis pelo uso do 

medicamento. 

eu 'crviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE AJ.GlJÉI\1 USAR UMA QUANT(I)ADE 1AIOR 00 QUE A INDICADA DESTE 

Niio foram relatados casos de superdosagcm com a aoebrofihna 

Em caso de U!IO de gnade quantidade deste mcdkamcnto, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possível. IJguc par 0800 722 6001, c voc-ê precisar de mais orientações. 

VENDA SOB PRE CRIÇÃO MÉDJCA. 

Registro M.S. n• 1.5423.0123 

Farm. Resp.: Ronan JuUano Pire51fialciro- CRF..CO n° 3772 

Gcoll:ab lndústrJa Fornanc~utica S/ A 

CNPJ: 03.485 57210001-04 

VP. I B Qr>.08-B MÓDULOS UI A 08 · DA IA· ANÁPOLIS CiO 

lndústna Dmstlcim 

SAC: 0800 70 I 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Pndriio 21prouda pela Amisu em 01/1212014. 
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·~I f~ ~ ·.. I O) Anexo B 
("r') 

{f lY Histórico de AJteração para a Bula 

Dado) da submissão eletrônica Dados da petição/!'iotificaçjo que altera a bula Dado'S das alterações de bulas 

Datado Numero 
Assunto 

Data do Número 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

\'enõe) Apre~ntações 
expediente expediente expediente expediente aproução (VPNPS) relacionada~ 

5 MG/:'.1L XPE 
CfFRVDAMB 

10459. I 10459- X 120ML +CP 

GENERIOO- GEN.HRICO- DOS 

10 0612014 0461357/ 14-1 
Inclusão 

10/06 2014 0461357/14-1 
Inclusão lnictal 

10/0612014 Versão Inicial VP IOMG/MLXPE 1nicial de de 'I exto de 
Texto de BuiJ Buln RDC CfFRVDAMB 

- RDC60 12 60/12 X l20ML+CP 
DOS 

5MG/MLXPE 
CTFRVDAMB 

10452 
10452- X l20ML + CP 

GEl'-o~CO- GENÉRICO- - Apresentação do DOS 

Notificação de 
Notificação de medicamento 

27102/2015 0179413115-2 
AlLeração de 

2710212015 0179413115-2 Aheraçãode 2710212015 (adequação da VP LOMGIMLXPE 

Texto de Bula 
Texto d(! Bula - faixa etária por CTFRVDAMB 

- RDC 60/12 
RDC 60/12 apresentação) X 120 ML •CP 

DOS 
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09 104/2018 

10452 -
GENÉRICO 
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
-RDC 60112 

10452-
GENÉRlCO 
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula
RDC 60/12 

Dizeres Legais VP 

5 MGIMLXPE 
CTFR VDAMB 
X 120ML + COP 

lOMGIMLXPE 
CTFR VDAMB 
X 120ML-'-COP 
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ACEBROFILINA 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

Xarope infantil- 5mg/mL 
Xarope adulto - 1 Omg/mL 
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MODELO DE BULA P4.RA O PACIENTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicami.Sel*il_.._...._ 

acebrofilina 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMACtUTlCA E APRESENTAÇÃO: 

Xarope infantil de 5mg/mL: Embalagem contendo I frasco com 120mL+ copo dosador. 

USO ORAL 

USO PEDI Á TRICO ACIMA DE 2 ANOS 

Xarope adulto de J Omg/mL: Embalagem contendo I frasco com 120mL + copo tlosador. 

USO ORAL e USOADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL do xarope contém: 

acebrofilina ........................................... ................................................................................ ............................ 5mg ou 1 Omg 

Excipientes: glicerol, cicJamato de sódio, álcool etllico, mctilparabeno, propilparabeno, sorbitol. essência de framboesa, 

corante vermelho ponceaux FD&C n°4 e água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

A acebrofllina é indicada para o tratamento da obstrução dos brônquios, controle c a regulação do muco (catarro) das 

vias respiratórias e a cxpectoração do muco das vias respiratórias (eliminação do calarro). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

A acebroftUna apresenta em sua formulação urn derivado de xaotina e por isso possui ação broncodilatadora (dilatação 

dos brônquios), mucorrcguladora (controle dn quantidade de tbrrnação do muco) e expectorante {eliminação de catarro) 

melhorando a respiração e a expulsão das secreções presentes nos brônquios. contribuindo para a diminuição da falta de 

ar. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR J<:STE MEDICAMENTO? 

A acebroftlina é contraindtcada àqueles que apresentarem hipctsensibilidade aos componentes da formulação. 

Este medicamento é contraind1cado para uso por portadores de doenças hepáticas e renais graves. 

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade. 

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

Este medicamento não deve ser utilizado em crianças menores de 2 anos de idade. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaçio médica ou do cirurgião-dentista. 

Jnforme imediatamente seu médico em caso de suspeita de gtavide1.. 
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Informe seu médico o aparecimento de reações desagradávois, tais como: enjoos, vômitos, batimentos rápidos do 

coração, tremores e dor abdominal. 

Interação medicamento-medicamento As 3 9 6 O 
O uso concomitante da acebrofiUna com carbamazepina, fenobarbital, fenitoína e os sats de Htio de levar a uma 

redução da efetividade da teofilina por aumentarem a sua metabolização hepãtica (fetta pelo figad . Proc. N~Q~_M~ 
O uso concomitante da acebroftlina com antibióticos macrolídcos (eritromicina), algum "A.~~O:...fJ··~o 
norfloxacino e ciprofloxacmo. anti-histaminicos fh (cimetidina, ranitidina, tàmotidina), alopu ol, diltiar;

ipritlavona pode retardar a eliminação da teofilina. aumentando o risco de intoxicação pda mesma. 

A intoxicação pode se desenvolver naqueles pacientes cujos níveis séricos (nivel da substância no sangue) já são altos, a 

menos que a dosagem seja reduzida. 

Pode ocorrer rupocalemia (diminuição do potássio no sangue) com o uso concomitante da acebrofilina e salbutamol ou 

terbutalina. A frequência carcUaca também pode aumentar, principalmente com altas doses de teofilina. 

Alguns pacientes podem demonstrar uma diminuição significativa nos níveis no sangue de teofilina quando a 

acebrofilina é administrada concomitantemente a salbutamol ou isoprenalina (isoproterenol). 

Os niveis séricos (no sangue) da teofilina podem apresentar algum aumento, embora nenhuma loxicidade tenha sido 

relatada quando a acebrofilina é administrada conconutantemente a contraceptivos orais. 

A administração conjunta da accbrofilina e medicamentos alfa-adrenérgicos, como a efedrina, pode levar a um 

aum~nto das reações adversas, principalmente relacionadas com o sistema nervoso central e gastrointestinais. 

O uso da acebrofilina e produtos a base de Elypericum perfnratum pode ocasionar uma redução na eticácta da teofilina. 

O uso com betabloqueadores seletivos não é totalmente contraindicado, porém recomenda-se cautela quando desta 

associação. 

Interações medicamento- alimento 

A alimentação pode interferir na quantidade da acebrontioa no organismo. 

Dietas ricas em proteínas (carnes, ovos, le1te e derivados) diminuem a duração do efeito da acebrofilina. 

Dietas ricas em carboidratos (açúcares, cereais, pão, massas, etc.) aumentam a duração do efeito da accbrofilina. 

Informe ao seu médico ou cirurgião~dentista se você estl\ fazendo uso de algum uutro medicamento. 

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

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

A acebrofilina deve ser mantida em temperatura ambiente ( 15"C a 30''C), protegida da luz e umtdade. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Características físicas c organolépticas: 

A acebrofllina apresenta-se na forma de xarope limpido rosa, com odor de framboesa e 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 utilizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Adultos e crianças a partir de 12 anos de idade: 

Idade Posologl·::a:..;,_ ____ __J_ _____ _:H::.::.::.o.:..rli=r:..:io=------ -' 
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Adultos e crianças a partir de I 2 1 copo-dosador 11 Oml) A cadn 12 horas 
anos Xarope Adu to 

11· -1 ~ """"1111111 

r -~ 

(F1s3 96 1 
Crian~as a partir de 2 anos de idade: 

Idade t•osfllo~.:ia I li~ áHIDC. N"_~t.MJ;~ 
I copo-dosnd{lr (I Oml) ~ ·· I Crianças de 6 n J 2 unos 

Xarope PclhÓtnco A cada ~ t.·.~-J - --:-., ...._ 
---"-

"- ~ 
I Crianças de 3 a 6 ano~ 

~ copo-dosudor (Sml) A cada 12 horas 
11 I Xarope PedtAtrico 

Crianças de 2 n 3 anos 
2mglkg de peso ao dia, Dividido em duas administrações a 

Xarope Pedtáuico cada 12 horas 

A duração do tratamento deve ser cstahelecida a critério méd1co, de ucorc.lo com u gravidade da doença. 

Siga a orientação de seu m~dico, respeitando sempre os horários, a doses c a duraçio do tratamento. 

Nuo lnterrompn o tratamento sem o conbecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER Dl•: USAR Jo:STE MEDICAMENTO'! 

Caso o paciente esqueça de fazer uso do medicamento ou ainda esteJn smpossibthtndo de uttlizar o medicamenlo. deve

se fat.er uso do mesmo tão logo se lembre, ou se estiver próx.nto do horário da próxtma uo:>e d..:ve-:>e adiantar a dose, 

sem duplicar a mesma. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou clrurglúo-dcntista. 

8. QUAIS OS MALES QUE t:ST•~ Mlo:DICAMENTO PODF. 1E CAUSAR? 

Infom1e seu médico o aparc:cimento de reações desagradáveiS, tais como: enjoos, vômito~. aumento da frequênc1a 

cnnit.lca, tremores. dor abdominal c na região do estõmngo. 

Re:tções dermatológicas: 

Relatos da htcratur.l descrevem cnsos de reações no pele comn akrgia com pnmdo crítcmatoso (pch: vermelba c com 

coceira) c erupções vcsicularc~ (aparecimentos de pequenas bolhas) na rc11iào do nariz. lábios superiores e bochechas 

além de dor e contração involuntória de músculos na regtão dn fonnge. 

CasOG de dermatite de contato, assaduras, erupções cutâneas de ongem alêrg.tca, (manchas nvcnnclhadas no corpo). e além de coceua também tem sido dc:.critos. 

Reações gastroiotes"tinais: 

Em estudos clínicos foi observndo que o tratameruo com ncebmlilina pode promover alteração do hábito intestinal 

(funcionamento do intestino) que varia de prisiio de ventre nu intestino preso a diarrciR, :;nlivação excessiva, boca seca, 

náusen (enjoo), e vômitos. 

Rcuções neurológicas: 

É possível o aparcctmcnto de reações neurológicas, sendo n fad1ga (cansaço) a pnncipnl rcnçiio adversa relatada com o 

uso ih acebrofilina, ma.c; existem outros relatos como msômn ou sonolencia 

Reacôes Renais: 

Fstudos revelam que pacientes que fa:oem uso de accbrofihna podem apresentar reações renais, como dificuldade ao 

urin:u com ardor. 

Reações Respiratórias: 

O escorrimento no nariz pode ser uma reação advt.-rsn nsJ>ociada no uso de ncebrofilma. 
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Podem ocorrer casos raros de queixas digestivas que desaparecem com a suspen...o;áo dn medicação ou a dimin.u,i"i.ti!JIIIII._...._ 

dose do medJcamento. 

Outras reações adversas siio desc..Tita com o uso de acebrofihnJl: 

Reação comum (ocorre entre I% c I 0% dos pacientes que 11tilizum este medicnrnento): os vômitos oc 

dos casos, nãuseas e boca seca em 1 ,4%. 

Reação incomum (ocorre entrl! O, I% e I% dus puctclntcs que utihzam este medicamento): taqukar 

cardíaco acelerado) em 0,9% tremores, em 0,9%, agitação em 0,5°' e sonolência em 0,3% dos ca-;os. diarreia e:ll!llllliliíÍÍIIIIJiflr 

e <l<lf abdominal e epigástrica em 0.4%. (dor na boca do cstõmngo) e falta de apetite em O, I I 01
!). 

Reação rara (ocorre em 0,01% a 0,1% dos pnClentes que utiliznrum este medicamentu). desidratação em 0.02%. 

inwnie em 0,05%. vertigem em 0.07%. 

lnforme ao seu médico, cirurglio-dt·ntista ou farrnacêutlco o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 

medicamento. 

Informe também à empresa otravt'i do seu serdço de nlendhncntu. 

9. O QUE FAZER SI:: ALGUf:M USAR UMA QUANTmADE MAIOR DO QUI~ A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

Não foram relatados casos de superdosngem com a ncebrofihna. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medlcnmcnto, procure rapidamcJJtc socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do mt•dlcamtnto, ~c possivcl. Ligue pnrâ 0800 722 6001, se você pretl!'lar de mais oriencaçõc~. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Registro M.S. n• 1.5423.0123 

Farm. Rcsp.: Ronan Jutluoo Pires hlriro- CRF-GO n° 3772 

Geolab lndt'1strla Fannncêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.57210001..04 

VP. I H QD.OH-B MÓDULOS O I A 08 · DA IA- ANÁPOLIS - GO 

I I 

lndustna Bm!1lcim 

SAC: 0800 70J 6080 

Esta bula foi atualll.adu conforme Bula !Pndrio aprovndn pela Amrisa em 01/1212014. 
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Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da 5ubmissio eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bolas 

Data do Número 
Assunto 

Data do Número Assunto 
Data de 

Itens de bula 
Versões Apresentações 

erpedlt>nte expediente expediente expediente apronçio (YP/VPS) relacionada~ 

I 
5MG!MLXPE 

CTFR VDAMB 

10459- 10459-
X 120ML +CP 

GENERICO- GENERICO-
DOS 

lO 0612014 0461357 14-1 Inclusão 10 06f.2014 0461357/14-l 
Inclusão Inicial 

1010612014 Versão Inicial VP lO MGIML XP.E Inicial de de Texto de 
Texto de Bula Bula- RDC CfFRVDAMB 

-RDC 60 12 60/12 X l20ML +CP 
DOS 

I. 

I 
5MG/MLXPE 

I 
CTFR VDAMB 

10452-
10452- X l20ML+CP 

GENÉRICO-
GENÉRICO- - Apresentação do DOS 

Notificação de Notiticação de medicamento 
2710212015 0179413 15-2 Alteração de 1 27 02/2015 o 179413/15-2 Alteração de 27102/2015 (adequação da VP IOMG!MLXPE 

Texto de Bula 
Texto de Bula - faixa etária por CTFRVDAMB 

-RDC60112 
RDC 60/11 apresentaÇão) X 120ML-CP 

DOS 
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10452-
GENÉRICO
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
-RDC 60111 

10452-
GENÉRICO
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula -
RDC 60/12 

Dizeres Legais VP 

5"MGIMLXPE 
CTFRVDAMB 
X l20ML+COP 

lOMG/MLXPE 
CTFRVDAMB 
X J20ML+COP 
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Dimorf® 

sulfato de morfina pentaidratado 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Comprimido 

10 mge30 mg 

BULA PARA O PACIENTE 



I· IDENTrFTCAÇÁO DO MEDICAMENTO 

Dimorf® 

suJfato de morfma pentaidratado 

APRESENTAÇÕES 

Embalagens contendo 50 comprimidos (5 blisteres com lO ''omprimidos) de 10 mg. 

BmbaJagcns contendo 50 comprimidos (5 bUsteres com I O comprimidos) de 30 mg. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

Composição: 

Cada comprimido de 10 mg contém: 

sulfato de morfina pentaidratado .............................. lO mg* 

* equivalente à 8,81 mg de sulfato de morfina 

excipiente q.s.p. .. ................ .. . .............................. ! comp 

Excipientes: cstcarato de magnésio, povidona, celulose microcristalina. dióxido de sillcio, croscannelose sódica, 

metabissulfito de sódio. (). 

Cada comprimido de 30 mg contém: 

sulfato de morfina pentaidratado .............................. .30 mg* 

* equivalente à 26,44 mg de sulfato de morfina 

excipiente q.s.p .......................................................... } comp 

E-xcipientes: estearato de magnésio, povidona, celulose microcristalina, dióxido de silício, croscarmelose sódica, 

metabissulfito de sódio, corante azul FD&C N." 2. 

H- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Dimorf® Comprimidos é indtcado para o alivio da dor intensa aguda e crônica. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA"l 

A morfina age sobre o sistema nervoso central e outros órgãos do corpo. Seu principal efeito é o alívio das dores 

intensas. 

O tempo para o efeito é de 1 a 2 horas. A duração da ação, somente em pacientes nào tolerantes, para a forma oral 

é de 4 a 5 horas. A substância é eliminada princtpalmente pelos rins. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 



rl!JCRIST ÁLIA 

Se você apresenta algum dos quadros abaixo, fale para seu médico, pois Dimor-f® Comp 

c(mtraindicado em casos de· sensibilidade à morfina ou a algum componente da fórmula; 

depressão respiratória; depressão do sistema nervoso cenlral, insuficiência cardíaca secundária; 

brõnquica; arritmia cardiaca; doença pulmonar ohstrutiva crônica; hipcrcabia, aumento da pressão intracraniana e 

do líquido cérebro espinhal; lesões cerebrais; tumor cerebral; alcoolismo crônico; tremores; doenças que causam 

convulsão; pós-cirúrgico de cirurgia de vesícula biliar ou de abdômen. anastomose cirúrgica, admmistração 

conjunta com ínibidores da MAO ou após um período de 14 dias com este tratamento. 

Dimorf® Comprimtdos está contraindicado em pacientes que apresentem obstrução gastrintestinal e íleo-paralftico. 

Estt medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam obstrução gastrintestinal e íleo

pàralítico. 

Este medicamento é cootraindicado para menores de 13 anos. 

Gravidez - Categoria C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião-dentista. 

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

Os pacientes que utilizam opioides com benzodiazepinicos, outros medicamentos depressores do SNC 

(Sistema Nervoso Central) ou álcool devem procurar atendimento médico imediatamente se apresentarem 

sintomas de tontura ou mal-estar, sonolência extrema, respiração lenta ou difícil, ou ausência de resposta. A 

ansêocia de resposta significA que a pessoa não responde ou reage normalmente ou você não pode acordá-la. 

Fale com seu profissional de saúde se tiver dúvidas ou preocupações sobre a ingestão de opioides ou 

btnzodiazepínicos. 

Dependência 

A morfma pode causar dependência fisica ou psiquíca, caracterizada por alguns ou todos os segumtes sintomas: 

inquietação, lacrimejamento, nnorreia, bocejos, sudorcse, tremores, pilocrcção, mialgia, midríase, irritabilidade, 

ansiedade, dores nas costas, dor nas articulações, fraqueza, cólicas abdominais, insônia, náuseas, anorexia, 

vômitos, diarreia, aumento da pressão arterial, frequência respiratória, ou frcquência cardiaca. 

Evitar o uso de analgésicos agonista/antagonista mistos (~Dt : pcntazocina, nalbufina c butorfanol) ou agonista 

parcial (buprenorfina) se você faz tratamento com opioíde, incluindo sulfato de morfina. 

Não descontinuar abruptamente DJMORf<~< comprím1dos. reduzir a dose gradualmente. 

Uso indevido, abuso e uso recreativo de opioldes 

O sulfato de morfma é uma substância conlrolada procurada por usuários de drogas e pessoas com distúrbios 

viciosos. Seu uso recreativo é um ato sujeito a sanção penal. 

Pode ocorrer abuso do sulfato de morfina por esmagar, mastigar, inalar ou injetar o produto. Estas práticas podem 

resullar em superdose e morte Rtscos são maiores em pacientes com histórico familiar de abuso de substâncias 

(in.cluindo drogas ou dependência de álcool) ou doença mental (ex: depressão). 
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P,rcocupaçõcs s:obre abuso, dependência, e o uso recreativo não devem tmpedtr o manejo co to da dor.~ 

profissionais de saúde devem obter infom1açõcs sobre como prevenir e detectAr o abuso ou uso r ~ .·. •. ·, 

r•rmaco. 

DIMOR~ comprimido'> é de-.tinado apenas para uso ornl. Abu o de sulfato de morfina representa um risco 

de uperdose e morte. O risco ~ aumentAdo com o uso concomlt nt de álcool c outras substâncias. 

lnterução com álcool. outros deprt.>ssore. do sistema uen·oso l·entral e drogas de abuso 

A morfina podt: ter cfc•tos aditivos quando usada stmultaneamente com outros unal~ésiCtlS opioides, anestés1cos 

gera1s, fcnoliazmas, outros tranquilizantes, hipnóticos-sedativos, anltdepressivos lricichos e outros depressores do 

SNC como o álcool e drogas ilícttas. Em pacientes que fazem o uso de depressores do SNC, a morfina deve ser 

usada com cautela e em dose:; reduzidas. Pode ocorrer dcpressfio resptrotória, hipolensào e sedação profunda. 

coma c morte. 

Os pacientes não devem consumir bebida" alcoólicas ou produtos que contenham ãlcool durante o tratamento com 

DIMORF' comprimidos. 

Não roram conduzidos estudos em animais que demonstrem a potencml cnrcmogenicidadc da morfina. 

Mutagenitidade 

Não há estudos formais rara avaliar o pott:ncial mutagênico (la morfina 

Diminuição da Fertilidade 

Não fnram rculuados estudos Jormais para avaliar u potenci.1l de morfina nu uiminuiçãu da fertil.tdade. 

Vt\rios estudos não clhucos da lher.ltura demonstmrnm eleitos advc•sos sohrc a fertilidade masculina no rato 

devido a cxpoSJç11o â morfinn, incluindo a redução das grevidczcs totnis, maior incidl:nciu de pseudogravidczes, c 

redução nos locais de implantação. Estudos da htetutura tnmbmn rclntamrn ultcreç(k's n<'S níveis honnonats (ex: 

tcstostcrona, honnõnio lutcini:rante, corticosteronn) após o tratamento com morfina. 

Efeito~ Tcratogênicos 

Não foram conduzidos estudos para avaliar os efeitos tcrato~ênicos da morfina em animais. Também não se sabe 

se a mortina pode causar danos fetais quando administrnda n mulheres grávidns ou se pode afetar a capacidade 

reprodutiva. 

O sulfato de morfina deve ser ndmimstrndo em pacientes grávtdas somente se a ncccs!iidadc de analgesia por 

opiotdc!; claramente ultrapnssnr os riscos pol\.-nciuis no feto 

Trabalho de Parto e Pnrto 

Optotdcs atravessam a plan~nla c podem produ~tr depressau respirall\rm c efl'itos pstco-fisiol6gicos em recém· 

nascidos. O sulfato de morfinu nã1) é rccomendnc.ln pam usorcrnmulhc•cs durante c imcdintruncnte antes do parto. 

Ocastonalmcntc, os analgésicos opioides podem prolongar o lrnlmlho tle parto por ITlcio de ações que reduznm 
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temporariamente a lorça, a duração e n frcquênctn dns oonlnlÇões utcnnas. No entanto, csl 

c nsistcnte e pode ser compensado por um aumento da taxa de dilatação cetvtcnl, o que tende a cncu 

Amamentaçio 

As 3969 

~~Ql312023 
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A morfina é excretada no leite humano. Devido oo potenc1al do sulfato de morfina causar reações adversas gra\ cs 

em la~h.:ntes, incluindo depres lio respirntória. sedação e, po 1VeJmcntc, Stntomas de abstinência, deve haver 

muito cuidado na udrninistruçãu e descontinuação do fúrmaco n pacientes que estejam amamentando. 

Sfndrome de Abstloenda Neonatnl 

0:> recém-nasc1dos de mães que rcçeberam morfina cronacamente podem apresentar slndrome de abstinência 

neonulal. Manifestações desta stndrome incluem imtnbihdnde, lúpcrntJVidadc, padrão de sono anormal. choro 

C$.lndcntc, tremor. vômitos, diorrcí:t, perda de peso, e incapncid:~de de gnnhnr peso. O tempo e a quantidade de 

úllima dose ingerid.n pela mãe e a taxo de elimmnçiio do fánnaco do recêm-nasctdo pode afelnr o inicio de ação. 

duração, e a grnvidade da desordem. Quando ocorrem smtomns graves, a intervenção farrnncológica pode cr 

e outros grupos de riçco 

CJs pacientes idosos (com 6S anos ou mais) podem ter mn1or scnSJbihdnde no sulfato de morfina. Desta forma. 

devem ingerir a menor dose possível de sulfato de morfina. 

A segurança e n clicácw em crianças com menos de 18 nnos de 1dade ainda não foram defmitivamentc 

estabelecidas. 

Gfntro 

AlgWls estudos mostraram um aumento dn scnsibilidndc os efc1tos adverso de sulfato de morfina. incluindo 

dl!prcssão respiratória, em mulheres em comparação com homens 

A morfina deve cr administrada com precaução e a do inicinl deve ser reduzida em pacientes idosos ou 

d ilitados c naqueles com gra-.cs danos na função hep tlca ou renal, h1pot1rcotdi mo, doença de Addison, 

h1p~rtrofia prostãticn ou estreitamento uretrlll. Admim tmr sulfato de morfina com cautela em pacientes c:om 

incapacidade de deglutição, depressão do SNC, psicose t6x1e<~, alcoolismo agudo e delirium tremens. 

O sulfato de morfina pode agruvar convulsões em pactentes ê<lm d•sliu·hios convulsivos, o pode induzir ou agravar 

ns crises crn alguns aspectos clinkus . 

Muntcnhn os comprimidus de sulfnto tle morfina forn do alcnnce dns crianças. l!m ettso de mgestào acidental, 

procumr ajuda médiCll emergeHcial imediatamente. 
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Pressão lntracraniana Elevada ou Trauma Craniano 

O sulfato de morfina deve ser usado com extrema cautela em pacientes com enxaqueca ou pressão intracraniana 

elevada. Podem ocorrer variações pupilarcs e possivel aumento da pressão do liquido cefalorraquidiano e dos 

efeitos depressores respiratório~ de sulfato de mortina. 

Insuficiência Renal ou Hepática 

Pacientes com cirrose e/ou falência renal devem iniciar o tratamento com doses mais baixas de morfina, 

acompanhados de lenta titulação e monitoramento dos efeitos adversos. 

Cirurgia ou Doença do Trato Biliar/Pam:reático 

Deve ser usado com cautela em pacientes com doença do trato biliar, incluindo pancreatite aguda, já que a 

morfina pode causar espasmo do esfincter de Oddi c dimmuir as secreções biliares e pancreáticas. 

Desordens do Sistema Urinário 

Silo fundamentais o reconhecimento precoce da dificuldade de m1cção e a intervenção imediata nos casos de 

retenção urinária. 

Depressão Respiratória 

Sulfato de morfma deve ser usado com extrema precaução em idosos ou pacientes debilitados e em pessoas que 

sofrem de doenças acompanhadas de bipoxia, hipercapnia, ou obstn1ção das vias aéreas supenores, doença 

pulmonar obstrutiva crônica, crise aguda de asma ou cor pulmonale e em doentes que tem uma reserva respiratória 

substancialmente diminuída (por exemplo, cifoescoliose g111ve), ou depressão respiratória pré-existente. Nestes 

pacientes, até doses terapêuticas moderadas podem diminuir significativamente a ventilação pulmonar. 

A depressão respiratóna, se não imediatamente reconhecida c tratada, pode levar à parada respuatória e morte. 

Os pacientes de risco devem utili;r.ar sulfato de morlina somente sob supervisão médica e na menor dose eficaz. 

Para reduzir o risco de depressão respiratória, é essencial que seja administrado a dose adequada c haja titulação 

do sulfato de morfma. 

Efeito Ripotenslvo 

A admilüstração de morfina pode resultar em hipotensão grave incluindo hipotensão ortostática e síncope em 

pacientes ambulatoriais e em pacientes que tenham alteração da pressão arterial, pela depleção do volume 

sanguíneo ou administração conjunta de fãnnacus como fcnotill7jnas ou ccrtus anestésicos. Evitar o uso de sulfato 

de morfma em pacientes com choque circulatório. 

Insuficiência Adrenal 

Pode ocorrer insuficiência adrenal com o uso de opiuides. :Se a iru;uficiência adrcnaJ é diagnosticada, tratar com 

corticosteróides. Descontinuar o opioide para pennilir que a função adrenal se recupere e continuar o tratamento 



com corticosteróidcs até que n função adrcnal esteJa recuperado Não há nenhum opioidc es cif'Ã~r:.q~~f{id 
provável de ~er associado com insuficiência adrcnal 

IOJMOR~ comprimidos é contramdicado em pac1cnt com Oco pamlltico ou com outra ob!>trução 

com doença do trato b1har, anchundo pancreallte aguda, devem ser monitorados. A 

nanunistração de morfina ou outros opwidt: podem mascnrur o d1ognó uco ou curso clínico em pacientes com 

Efeito ao dirigir vefculos ~ OJitrar máquina! 

O sullato de morlina pode prejudicru ns habtlidndes menmis e/ou físicas necessárias para realizar atividades 

JX,!lencialmcntc perigosas, cnmo d1rigir veículos ou operar mâquirutS 

Ftocromocitoma 

podem mduzir a hbcraçlío de iuSU!mina endógenn e, desse modo, estimular a liberação 

de catccolamina tornando-os madcquaüos para pac1entcs com fcocromocitoma. 

Interações medicamento a 

A morfina deve c;cr administrada com cautela e em doses redUZidas em pacientes que recebem concomitantementl! 

medicamentos inibidores do SNC (sedativos, hipnõucos, tul tés1cos em geral, anuc..-mético • fenollnzinicos, outros 

tranquiliz.antes e 6Icool). reluxnmes musculares. bcm.odm~cplmcos, cisapnda, metoclopramida clomipramida. 

:a1nitnp111tna, e inibidorcs da glicuproteina P (ex: quimdma). Nestas situações, o nção da morfma pode ser 

potcncmltzada A mmfinu niin deve ser admuusti'Udn em pncumtes que fllll'lll uso de inibtdores da 

monoaminoxidase (MAO), 

A llSsoc•açáo de nnalgtsicus ogonistaslnntagomstns ou rllrunptctnn com morfina pode rcdu7it seu efeito 

attlllgéstco. A modina pode reduzir n cficâcaa de diurético • O uso de fánnncos serotoninérgicos com opioidcs 

pódem resultar na slndromc serotoninérgica. 

Em relato isolado, a ndministruçlio concomitante de ulfuto de morfina e c1metidma causou apoeia, confusão, c 

espasmo musculnr. Os pacientes devem ser momtomdos em relação no aumento da depressão respiratória c 

dc.:pressão do Sfi.IC. 

Anticolinérg1cos ou outros medicamentos com atividndc nnticolinérgica, quando usados concomitantemente com 

a~lgésicos opiáccos podem rcsulllu num risco aumentado de rctcnçüo unnãria e I ou constipação grave. o que 

Gravidez - Categoria C: Este medicamento nio dtwc ser: utilizado por mulbcrrs grávidas ~em orieoução 

mfdica ou do clrurgiio·denflsta. 

lnl·ormc ao mfdlco o npunchm·nco de reações indesejáveis. 



O medicamento deve t~er adminlsh'ado sob lUpervisio médica, porque r.eu uso 

dependência. 

Informe ao seu médh:o ou drurgiiio--dentista se ~·ocê tA fazendo taso de algum outro mtdicamento. Não 

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

este medicamento pode causar doplng. 

5. ONDE, COMO E POR QllANTO TEMPO POSSO GlJAIWAR l~STI': MEJ)ICAMENTO? 

Cuidados de conservação 

Conservar o produto em temperutura ambiente, entre 15" C e 300 C, protegido dn luz e umidade. 

O prazo de validade do produto c de 24 meses após a d:~tn de fabricnção. sendo que após esta data o medicamento 

W<fe não apresentar mais efeito terapêutico. 

Número de lote e datas de fahri<'açáo e validade: vide embalagem. 

Nlio use medicamento wm o prazo de nlidade vencido. Guudc-o en1 sua embalagem original. 

Oaracterísticas físicas e organoléptfcas: 

Dimor~ Comprimido' é plono, sulcado medindo 7 mm de daâmetro. 

Comprimidos 10 mg - Cor branca. 

Compnmidos 30 mg - Cor tuul claro. 

Antes de usar, observe o aspl•do do medicamento. Caso ele esteja no prat.o de validade e você observe 

alguma mudança no aspecto, consulte o fannucêutico para saber se poderá urllb:á-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Como usar: 

Você deve tomar este ml!dicnmcnto por via oral, com ingcsuio de quantidade suHcicnk d\. liquido. 

Dose: 

Adultos 

lnfclo do tntameoto em padentc:o que aio fi 7.em o U'IO de opioides: OS n 30 mg n cad<l 4 huras ou :-cgundo 

urientaçào de seu médico. 

~ dose máxtma diária recomendada depende dll estado climco do p:tctcnte e da suo tolc:ráncia ao fármaco. Pard a 

ntnloria dos pacientes, estu dos~ se suua em tornt' de 180 mg/dia O DJUSte crescente desta dose depende de uma 

ovahação médica crilerlosn. Doses não recomendadas podem levnr a ocorrên<:i& de cvénlo~ adversos. 



Rara a dor de pacientes tenniruu • n dose deve ser adnnm trnda a cada 4 horns até cncont 

recebendo outro analg~stco narc6ttcos. equilibrar ns do~. ~-~o.611JU.,. .... •I 

llcançur a analgcsia nccclõsârin. 

A do:.c deve ser ajustado de ucordo com a resposta mdtvtdual do pactcnte at6 que SCJD obtido um nlvcl accit.ãvd de 

andigc~ta, levando em considcroçiio n melhoria da intcnstdade da dor c a tolernbtlidade da morfina pelo paciente, 

em a ocorrêncm de efeitos adversos mtoleráveis. 

Monutcnçiio do Trllhuncnto: é irnportnntc que lmJn uma contfnun renvnha.;ão do paciente que recebe sulfato de 

tnorlina, com espcciulutcnçfin para a manutenção do controle dn dor c n incidc:nd:1 relativo do:s efeitos adversos 

ii;>SClciados com o trutumcnto. 

Redução da Dose de Morfin11 e De5continuaçlio do Tr Uimcnto: grndualmente reduzir n duse para prevenir o:. 

. inl!.ts c sintomas de nbstinênctn no pacteole fisicamente dependente Nio descontinunr abruptamente DlMOR.Fa. 

~o~primidos. 

ba\o e Dependência do F rmaro: assim como com outro opJOJdcs, alguns pacientes podm1 d~envolvcr 

< cpcndência 11sica c psíquica em relação â morfina O fimlaco deve ser rct1rndo gradualmente em qualquer 

nPcicntc que faça o uso de doses excessivas por longo pcriodos. Nilo aumente n dose sem consultar seu médíco. 

No tratamento de pacientes com doenças tcnníruus, o bc:neficto do nllvto da dor pode ter mais valor do que u 

mhsibilidadc de dependência do fánnnco. 

P.acientes idoso~: deve haver cautela na escolho dn do c tntcinl em pacientes idoso • nssirn como em pacientes 

debtlttados e com intolcr:im·ia, u~11almente inicinndo pela do c mfnuna. 

Siga n orientação do seu médico, respeitando !lemprc os hun\rlos, n dose c a dul'laçlo do tratamento. Nio 

interrompa o tratamento sem o conbccimcnto do u médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU 1E E QUECii R DE U AR ~,.E MEDICAMENTO? 

Otlso esqueça-se de alguma dose, você deve tomá-la asstm que possível. Entretanto, se esth·cr perto do horário da 

prólima do:-c, não tome o medicamento. Aguarde o horflrio é tome uma do c nonn31. Nlio tome doses seguidas. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do funnadutico ou de eu médico, ou cJrurgliio-dentista. 

8. Q AIS MAU:~ QUI~ ESTa.: 1EDICAMENTO PODF tF C U AR? 

IU:u ão multo comum (ocorn: em mat!: de 10°o do pactentcsquc uult7.am este medtcnnu:nto) 

Reação comum (ocone entre 1% c 10% dos paciente que uultznm este medtcamento). 

R.Ca~·ãu inc<>mum (oconc cnt•e 0,1% e I% dos pactcnte que utiltzum este medacumcnto) 

Rl!açao nua (ocorre entre 0,0 I %• c 0,1% dos pacientes que utlliuun este mcdienmcnlo), 

Reação nnuto rnro (ocorre em menos de 0,0 J% dos pac&CJIIcs que ullliznm este mc-dicuancuto) 

Rb<1r;ão Jesconhccu.la (não pode ser estu11ada a partir dos dndos dispuniveis) 
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OH maiores riscos com a morfina, assim como cornos outHISfnalgésicos opioidcs são. dcptcss5o ~[t,MlóriiJL 
menor grau. depressão drculatôrin, paruda rcspirntôriu, choque c parada cal'dlaca. As reações "''adversas mais • 

comuns observadas incluem tonturns, vertigem, iócdação, náusea. vômito c transpiração. 

Sl.!itema Nervoso Central: euforia, desconforto, frnqueza, dor de cabeça. insônia. sonolência. ag1taçào. 

Jesorientaçào e distúrbiol' visuais. 

Gastrintestinal. boca se<.~a. dm1inuiç:io do apetite, náusea. võnuto, constipação e d1lica no abdômen 

GardiovascuJar: rubor na fi1ce, dimmu•ção do batimento cnrdinco, palpitação e desrn:uo. 

Geniturinário: dificuldade para urinar c redução da hbtdo e/ou impotência. 

Alérgico. coce1ra, inchaço, placas vcm1clhas na pele ou Olllrtts nltcroções na pele. 

Informe ao seu médico, drurgiiu-denti9ta ou farmacêu tico o aparecimento de rtaçõc indesejáveis pelo uso 

do medicamento. Informe t11mbfm à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ,\LGUtM USAR UMA QUANTIDADE 'MAIOR 00 QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

Sinais e Sintomas: 

A superdose é caracterit.adn por <ldiculdade r~phnt6ria com ou sem depressão concomiumtc do sistema nervoso 

central, mUJta sonolência progredindo para entorpecimento ou coma, miose. Jlacidcz muscular csquelellca, pele 

fria ou únuda, pupilac; contrnidas, e em alguns casos cdemn pulmonar, bradicnrdta. hipotcnsiío, parada cardíaca .c 

óbito. 

Tratamento: 

A primcrra atenção deve ser dada pam o rcstnbclccimcnto da Ln>Cd rcspmllôria ,1dequado. ntruvés de desobstrução 

respiratório e mstJtuição de ventilação assistida ou controlada. Utilizar medidas du suporte (incluindo oxtgênio c 

vasopressores) no manejo de choque circulatório e dn ooçma pulmonar que acompanham a superdose, como 

tndicado. Parada cardíaca ou arritmia." podem necessitar de lllláSs:Jgc:m cardíaca ou dcsiihrilação. 

O antagonista opioide naloxona é o antídoto cspcclfioo ccntrn o depressão respiratória que pode resultar da 

!>llperdosc ou sem;1bilidtulc nuo u:.-uul nos opioitle:;, inclumdo•SC u morfina. 

Um antagonista não deve: !'Cr adrninistmdo na ausência de depressão respiratória ou cardJovascular clinicamente 

stgnüicativa. 

O.xtgênio, Ouidos mtruvenosos, vasopressorcs e ouuns mcu1das de suporte devem ser empregados confonne 

indícados. 



Em caso de uso de grande quantidade deste medlramento. procure rapidamente socorro 

orientações. 

10 - DIZERES LEGAIS 

MS N. o 1.0298.0097 

Farm. Resp.: José Carlos Módolo- CRF-SP N." 10.446 

CristáJia Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Rodovia ltapira-Lindoia, km 14 - ltapira - SP 

CNPJ n."44.734.671/0001-51 

Indústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao CUente): 0800-7011918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

ATENÇÃO: PODE CAUSAR DEPENDtNCJA FÍSICA OU PSÍQUICA 

R __ M_0097_00 
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r- sl·1' Anexo 8 
c:n Histórico de alteração da bula 
C~":) ~ r;,j tn e <( u ...... _,/nuo. ela lllluoWsio tl<rrfu&ka Oadot ela p<1iÇI..,oQIIf><açio q•• altera • bula P odao du ·~ d< lutlll .... 

Dotado !liànluudo Da111do !li ........ Data de \cniHI' P I 

"-'" 
,_. 

UM<3d~ IHWI ~Diaçiel nbdooaclat 
apf'dietlu:. E•~iotot• np<dll'nt• F.t po41àlt apro•_. \ "PSI 

ll.2 MGINL SOL il'J ex SO El\YOL AMP VD 
AMDXIML 

l,OMG.W.SOLOOCXSOEl-.YOlAMPVD 
AMBXlML 

O, I MG!lo!t SOL R-7 CX 50 BYot. AMP VD 

I 
AMBX I ML 

11)150 111,0 MGM. SOL t."'J CX$AMl' \lll AMB X 

MEDICAMENTO IM!. 
lO MG 'Ml SOL OOT CT FR VD AMB X 60 ML 

OB1llr.011 - SIMILAR- Noo!i<1oção . . . . 9 RE.AçOl:.S ADVERSAS VPS 

1 

+CGTATIVA 

do A~tlcT....,tle IOMG COMO: BI.AI...AI..J( SO 
311 t.IG COM CX BL AL ~X SO 

l!ula- RDC ~12 100 MO CM DLllA UB PftOL C..'( 81 ALI'LAS 
TRANSX~ 

60 MG CAP DURA UB I'IIOL CX llL AL PLAS 

I TR.t,...S X60 
30 MO CAP 0L-1lA UB .f'ROL ex B1.. AI.. Pl..AS 

I 
I 

'I'R.-..>1;5 X 60 

! I 0.2 MGiMI. SOL 00 CX SO ENVOLAMP \'0 
AMBXIML 

I O M<liML. SOL INI CX ;o CN\ OL AMP VD 
AMBX2ML 

0,1 MG.Ml.SOi.OOC.l( SOEl•"VOLAMPVD 
104.511- AMBX!ML 

MED!CAMENTO 
10.0 MOIML SOL INJ CX SO .-..\IP VD .\Mil X 

IML 
DlrCIJ':!O~I !l&ZSIJ9',I 'll-5 SJMlLAil.-Nolifiao,;lo . . . - 9. RE.AÇóEScAllVERSAS \'l'S lO \iG'\1.:. SOL GOTCT fll VD AMB X 60 ML 

-CGT ATIVA 
~All~~T<XWde JOMGCOM çX BLALALX SO 

Bula - RDC l.O.'I! 30 MG COM CX BL AL AL X SO 
100 MO CAP DURA Lm PROl CX BL Al PLAS 

TRA.'·~SX60 

60 MO CAP Oi.:RA UB PJ!.OL CX BL AI. Pt.AS 
TRAl~SX60 

30 MO CM DURA UB PROL CX DL Al PLAS 
TRA.'ISX60 

t04SO-

MEDICAME!\'TO IOSOO-SL'MED-

090 1~017 0040047d7-S SIMILo\R - Norifi<:oçio 12/1212011> 2591701116-J Cumprimento do 20!11/2016 
T <>dos ~ ttcnl foram alt<tados para a~=ção 

VPt VPS Todas as~ 

d< Altençio do Ta lA> do_ 
do t<Xto de: bola .- =- ·-- - 1- .. i@!nca - I= -

l__!!ula- RDC 60lf2 ·-
·-··- ,_ 
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STh!ILAR- Notífii:IIÇio 

de Altcmçlo de T<'<to de 

Bula- R.OC 611'12 

03'11 2016 ~451586 1!\-2 

J0191l - SIMILAR

Menção menor de 

t'«tptmte 

Ol'!lr.!OJ6 

S Onde. oom.> e par qumuo tt:mpo posso 

I'Wf"d:s.r "".qe tnrdiearnmto•! 

30 MG COM CX BL ,\J. AL X .SO 



Dimor~LC 

sulfato de morfina pentaidratado 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Cápsula Dura de liberação prolongada 

30 mg, 60 mg e 100 mg 

BULA PARA O PACIENTE 



1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

D1morf®LC 

sulfato de morfina pentaidratado 

APRESENTAÇÕES 

Embalagens contendo 60 cápsulas duras de liberação prolongada de 30 mg. 

Embalagens contendo 60 cápsulas duras de liberação prolongada de 60 mg. 

Embalagens contendo 60 cápsulas duras de liberação prolongada de I 00 mg. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

Composição: 

Cada cápsula dura de liberação prolongada de 30 mg contém: 

sultàto de morfina pentaidratado ............................. 30 mg• 

* equivalente à 26,44 mg de sulfato de morfina 

excipiente de cronoliberação q.s.p . ......................... I cápsula 

Excipientes: lactosc, dimeticona. microgrânulos de sacarose, trietil citrato, dióxido de sillcio, eudragit, talco. 

Cada cápsul~ dura de liberação prolongada de 60 mg contém: 

sulfato de morfina pentaidratado ............ ......... ........ 60 mg* 

• equivalente à 52,88 mg de sulfato de morfina 

excipiente de cronoliberaçào q.s.p .............. ............ ! cápsula 

E~cipientes: Jactose, dimetícona, microgrânulos de sacarose, lrietil citrato. dióxido de siücio, eudragit, talco. 

C~tda cápsula dura de liberação prolongada de 100 mg contém: 

sulfato de morfina pentaidratado .. ........................ ! 00 mg• 

*equivalente à 88,13 mg de sulfato de morfina 

excipiente de cronoliberação q.s.p ......................... ! cápsula 

Excipientes: lactose, dimcticona, microgrânulos de sacarosc, trietiJ cJlrato, dióxido de sillcio, eudragit, talco. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É rNDICADO? 

Dimorf® LC cápsulas duras de liberação prolongada é indicado para o alívio da dor intensa e crônica. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

A morfina age sobre o sistema nervoso central e em outros órgãos do corpo. Seu principal efeito é o alíVlo das 

dores intensas. 
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ô 1oicio do efeito é r.!pido c o alivio da dor, quandn se utilizam as câpsulas LC (lihcmção 

chegar a até 12 horas. O lllcdicamcnto é eliminado princ1pnlm<'ntc pelos rins. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

e você apresenta algum dos qundros abaixo, fale pnm seu médico, pois Di mor~ LC cápsulas pode ser 

conbiodicado em casos de: sensibilidade à morfina ou a algum componente da fórmula; msuficiência ou 

depressão respiratória; d\.>prcssiio do sistema nervoso centro!; msufic1êncJa canllaca secundária; crise de asma 

brônquica: anitmia cardíaca: doença pulmonar obstruliva crômca; hipercabia, aumento d.1 pressão intnlcraniana c 

d<\ liquido cérebro-esplllhnl; lesões cercbmis; tumor OCichml; utcoolismo ctônico; tremores; doenças que causam 

convulsão; pós-cn'Íirgtco de cirurgiu de vesícula bilinr Oll de nbdõmen, nnastomosc cirúrgica, admintstração 

conjunta com 1Dib1dores da MAO ou após um período de 14 dias com este trutantenlo. 

llimorf" LC está contmtndicndo em pacientes que npresentcm obstrução gastrinlestinnl c ilco-paralitico. 

Oi morre LC está apenas indicado para o uso p6s-opcrnt6rio Se o pactente jã faz1a uso preVIamente à cirurgia. ou se 

a dor no pcnodo p6!\-opcratório for de moderada a Intensa c persistir por um longo período de tempo e a dose 

aêlequada de Dimor~ estiver titulada. 

Este medicamento é contraindiudo psu menores de 18 nnos. 

Gr avidez - Categoria C: Este medicamento não den ser utiliwdo por mulheres grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião-dentista. 

Atenção diabético: este medicamento contém SACARO E. 

Este medicamento contém LACTOSE. 

4. O QUE DEVO SABER ANl'ES DE llSAR ESTf: MEUI 'AMENTO? 

Oi pacien tes que utilizam oploides com beru:odiazepinJc:os, outros medicamentos dcpressorb do SNC 

(Sistema Nervoso Central) ou álcool devem proturar tcndimcnto médico imediatamente se apresentarem 

sintomas de tontura ou mal-e"tor, onolêncla extrema, respiração lenta ou difícil. ou au~>êocla de resposta. A 

ausência de resp~ta signiflc:a que a pe~soa nio responde ou reage nonnalmente ou você nio pode acordá-lll. 

Fale com seu profissional d~: saúde se tiver dúvidas ou preocupações 1obre a ingestio de opioides ou 

henzodiazepínicos. 

Dependência 

A morlina pode causar dcpenuêncm fisica ou pslquica, carot:teriz:uia por alglmS ou todns os ... cguintes ~intomas: 

inquietação, lacnmejamenH), rinorrc1a, bocejos, sudom;c, tremores. pilocreção, minlgia, midriase, irritabiliuadc. 

ansiedade. dores nas costas, dor nas articulações, froqueza, l'Óiicn.~ abdominais, insônia, náuseas. anore~tia. 

v~mitos, díarreia, aumento da pressiio arterial, frequência rc.spirolôria, ou frcquência cun.líol'a. 

Evitar o uso de analgósicos agonista/antagonista mistos (ex: pentnzocina, nulbulina e butorfanol) ou agonista 

parctal (buprenortina) se você faz 11111amcnto com op1oJde, mcluindo sulfaw de morfina. 



~ao dcscontinuar abruptamente DIMQRJ;o® cápsulas, redum n dose gradualmente. 

Uso indevido, abuso e uso recreativo de opioides 

O \"llllàto de morfina é uma sub t!incta controlada procunlda por usu!rios de dmgns c pessoas com distúrbios 

VlClO~os. Seu uso recreativo 6 um ato sujeito a sanção penal 

ll,ude ucorrcr abu o do sulfato de morfina por esmagar, mn ttgnr, tnalnr ou anjctnr o produto. Estas práticas podem 

rel>ultar em superdosc e morte. Riscos são maiores em pnclimtcs com histórico fnmilinr de abuso de substância:-. 

(mclumdo drogas ou dependência de álcool) ou doença mental (ex: depressão). 

Considerando que os produtos de liberação modilicudn, tais como DIMORI~ LC cópsulns de liberaçiio 

P.toltmgada, permitem t)liC 8 suhst1incia ativa Seja !Jbc:rndn gradualmente em um J!Ciiodo Je tempo prolongado. há 

Lun rna1or nsco de supctdosc e morte devido à mator quantidttdc de morfiro presente. 

P.rcocupações sobre abuso, dependência. e o uso recreativo nfio devem 1mpcdu o manejo correto da dor. Os 

profissionais de saúde devem obter mformações sobre como prevemr c detectar o abuso ou uso recreativo deste 

fãnn:tco. 

DJMORre LC dp,ulas i destinado a pena para u o oral. Abu o de sulfato d morfina representa um rio;co 

de uperdose e morte. O rhco é aumentado com ou o concomitante de álcool e outras substinclas. 

fDteraçi o com álcool, outros depressores do sistema nerlo o central e droga de abuso 

A morfina pode ter efeito aditivos quando usada stmultnne:tmentc com outros analgésicos opioides, anestésicos 

gerai-;, fenotia7inas, outro trunqutlizantcs, hipnóttcos-sedauvo , MUdepressJVos triclclios c outros depressores do 

SNC como o álcuol c llmgns Jlfcitns Em pacientes que fazem o u o de depressores do SNC, a morfina deve ser 

usada com cautela c ~m duscs reduztdas. Pode ocorrer depressão resp1mtóna. bipotcnsiio e scdaçào profunda, 

coma e morte. 

Os pactentes não devem consumir bcbid:~s illcoólicns ou produtos que contcnhrun álct~<ll durante o tratamento com 

!JJMOR.r' LC cápsulas. 

ardnogenicidadc 

Nuo fomm condu?jdo:- estudos em animais que demonstrem potenctal carcmogcnic•dade da morfina. 

Mutneenicidade 

Ntl há estudos formais para avultar o potencial mutngêmco da morfina. 

Dlmlnulçio da Futilidade 

Nuo foram realizados estudo!! formms rara ava:har o potcnc1 I de mor:f'ina ru dtmmuiçlio do fertilidade. 

\nno~ estudos não clímcos da literatura demonstraram c:fettos ndversos obre a fertilidade ma<;culina no rato 

devido a cxpusição à mudinn, incluindo o redução das grovtUczes tótnis, maior incidência de pscudogr.tvidezes, e 

h:duçao nos locuis de implantoçiio. Hstudos da litcrnturn tnmhérn u:lalorum alt~·ru~·ues nos níveis hormonais (ex: 

h.:stoslerona, hormônio luteiníznute, l'Orticostcrona) opós o tmtnmento com morlinB. 
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Efcflos Teratogênlcos 

Não foram conduzidos estudos para avalint os efeitos tcnuugênicos da morfina em <mtmais. Tambén 

se a morfina pode causar dnnos fetais quando admitustrndq 11 mulheres grávidas ou !\c pode afetar a capacidade 

reprodutiva. 

O sulfato de morfina deve s<.-r ndministrado em pacJcntcs gnividas somente se a necessidade de analgesia por 

opioides claramente ultrapassar os risco.s potencsnts ao feto. 

Trabalho de Parto e Parto 

Opiotdes atravessam a placenta c podem produzir depressão respiratória e efc1tos pstco-fisiológicos em recém

nascidos. O sulfato de morfina não é recomendado pnra uso em mulhcn.:s dumntc c imt.:diatamcnte antes do pru1o. 

Ocllbionalmente, os analgésu.:us opioides podem prolongar iO trabalho de parto pm meio de ações que reduzam 

temporariamente a força, a duração e n frequência das contreçõcs uterinas. No entanto, c:;te efeito não é 

conststente e pode ser compensado por um aumento d:s taxn de dilatação CCIVtcal, o <Jue lt-ndc a encurtar trabalho. 

Amamentação 

A morfina é excretada no leite humano. Devido ao potcnctal do sulfato de morfina causar reações adversas graves 

em luctcntcs, incluindo dL"J'I'\!Ssão r...:spimt6ria, sedaç.lio c, possivelmente, sintomas de ubstmêncta. deve haver 

muito cuidado na adrrunistrnção c descontinuação do fánnnco n pactcntes que estejam amamentando. 

Sfndromc de Ab$tinênci• Neonatal 

O recém-nascidos de mães que receberam morfina cromcamcntc podem apresentar sindromc de abstinência 

neonatal. Manifcstaçõc:. d~tu slndromc incluem irritnbtlidnde. hipc1ntividade, padrão de :-oono o.normal, choro 

estridente, tremor, vômito~. diarrcta, perda de pt...-so, ...: mcapactdntle de ganhar pe~o . O tempo e a quantidade de 

ttllima dose ingerída pela mãe e a taxa de eliminação do ftínnuco do recém-nascido pode ufetar o inicio de ação. 

duração, e a gravtdade da desordem Quando ocorrem sintomas gmves, a intervenção fannacol6gica pode ser 

necessána. 

Uso em idosos, criança' e outros grupos de rir;co 

Uso em Idosos 

0$ pacientes tdosos (com 65 anos ou mais) podem ter maJor s~nstbilidadc ao sullàto de morfina. Desta forma, 

devem ingerir a menor dose po~sívcl de sulfato de mmlina. 

a eficácia em crianças com menos de I â ano de idade ainda n:io foram definitivamente 

Oêner() 

Alguns estudos mo:slranuu um •tumcuto da sensibilidade nus efeitos adversos de sullàto de morfina, incJuindo 

depressão resptmtóna, em mulheres em comparação coru ltomcns. 



Ppclcntes com Risco Especial 

1\ morfina deve ser administrada com precaução c u dost inicial deve ser rcduzidu em paciente 

debilatados e naqueles com grnves danos na função hcpó.lica ou renal, hipottreoidi<;mo, doença de Addison. 

hipertrofia pro~1ática ou cstrcttnmcnto uretra!. Admimstrnr sulfato de morfina com cautela em pacientes com 

incapacidade de deglutição, depressão do SNC. p tco~e t6Jucn, akooltsmo agudo e dc:lirium tremens . 

O sulfato de morfina pode agravnr convulsões em pactentes com diStÚihios convulsivos, c pode induzir ou agravar 

a cnses em alguns aspectos clinicos. 

Mantenha os comprimidos de sulfato de morlinn forn do ulcnnce das <.:rianças. Em caso de ingestão acidental, 

procurar ajuda médica cmcrgcncJUl imctliatamente. 

Pressão lntracraniana !::lenda ou Tnumn Craniano 

O sul falO de morfina deve ser usado com extrema cautela em pacientes com enxnqucca ou pressão intracraniana 

elevada Podem ocorrer variações pupilnn."S e posslvcl aumento da pressão do liquido ccfalorraquidiano c dos 

efeitos depressores resptrJtórios de :.ui falo de morlinn. 

Insuficiência Renal ou Hcpátiu 

Pacientes com cirrose e/ou làlência renal devem mictar 10 tratamento com doses mais baixas de morfina. 

acpmpanhados de lenta titulação e monitoramento dos efeit.õ adversos. 

Cirurgia ou Doença do Trato Biliar/Pancreático 

Deve ser usado com cautela em pacientes C<'m doença dó troto biliar, inciUJmJo pnncreatile aguda, já que a 

morfina pode causar espasmo dt1 e:;tinctcr de Oddi e dinunu, ns sc::c:reções biliares e pancreáticas. 

Desordens do Sistema Urinário 

São fundamentats o reconhecimento precoce da dificuldade de nucçiio e a mtcrvençfio imediata nos casos d.: 

rttcnção unnária. 

Depressão Respiratória 

Sul fato de morfina deve ser usado com extrema prcct!llçno em idosos ou pacientes debilitados c em pessoas que 

solrcm de doenças acomparlhadas de hipoxia. hipercapnia. ou obstrução das vias uércas superiores, doença 

pulmonar obstrullva cronica, crise aguda de asrna ou cor pulmonalc e em doentes que tem uma reserva respiratória 

substancralmente diminufda (por exemplo, cifoescoliosc: grqvc), ou depressão rcspirntória pré-exio;tente. Nestes 

pacientes, até doses terapêuticas moderadas podem diminuirsignitic:~tivamcnte o vc::ntiloçlio pulmonar. 

A tlepressào respimtória. se n!io tmedtntrunente roconhcctda e untndn. pode levar à parada re,<;pimtória c morte. 

O pacientes de risco devem utilii'Jtr :sulfato de rnorfinu somente sob supervisão mé<Ju:n e na menor dose eficaz. 

Pat'll rcduztr o risco de depressão respimtória, é ~ seucml 'lue seja rnlmmistrudo a dose adequada e haja titulação 

do sulfato de morfina. 
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ltf~to Hípoten~h·o 

A administração de morfina pode resultar em hípotcnsüo grave mcluindo htpotensüo ortostátic 

Jlac icntcs ambulatonais c em pactcntcs que tenham nlt~;taçllo da pressuo nrtcrial. pela dcplcção do volume 

fi"guínco ou administração conjunta de fánnacos como fcnott.n7Jnlll ou certos nncstbncus. Evitnr o u-.o de sulfato 

de morfina em pacientes com choque circulatório. 

In uficlência Adrenal 

Pode ocorrer insuticiêncm ndrcnnl com o uso de opmidcs. Se u msulictêncin ndrcnnl é dingnosticada, tratar com 

corttcostcroidcs. Dcscontinuat o o1>iotde paro penmur que a função ndrenal se recupero c continuar o tratamento 

com cot1ícosteroides até tlue u função ndrcnnl esteja recuperada Não há nenhum optotdc específico que é mats 

provável de ser associado com insuJ1ciêncta adrennl. 

Eft•itos gastrointcstinal 

I)J~ORJ· LC cápsulas 6 contrrundtcado em pnctcntcs oom Uco pamlluco ou com outra obstrução gastromtestinal. 

Rocicntes com doençn do troto b!ltar. incluindo pancrcautc aguda. devem ser monitorados. A administração de 

mortlna ou outros opioidcs podem mascarar o dtagnósuco ou curso climco em pacientes com condições agudas 

abdominais. 

Efeito ao dirigir nfculo e operar m6quioa 

O sulfato de mor1ina pode prcjudtcar ns habtbdadcs mcnlat e/ou li tca.! nccessârias paro realizar atividades 

potencialmente perigosas, como dtngtr vefculos ou opcrnr m qumns 

Ftocromocitoma 

A rnorfinu c outros opioides podem tnduzir a liberaçíio de luStonuno endógcnn e, Jesse modo, estimular a liberação 

do e41tccolmnma tornnndo-us inadequados para pactcntcs com fcocromocitomn 

lnteraçõe<i mt'dicamentosa 

A morfina deve ser administrado com cautela e em dose rcduzula! em pactcntcs que recebem concomttantemcnte 

medicamentos inibidorcs do SNC (se<bltvo., hipnóhcos. nestésaco em gernl, unucrnêhcos, fenotiazinicos. outros 

P'lOguilizantcs e álcool), relaxnntcs musculares, ben7.odta7.cplnicos, cisapndn, mctocloprarmda clomipramida, 

.aatítriptihna, c tntbtdorcs da glicoproteina P (ex: quimdina) N tas situações, n ação da morfina pode ser 

rotcnctaliz.'lda. A mor1ina n!io deve ser admimstrada em pactcntcs que fazem uso de inibidores Ja 

mono:unmoxidase (MAO). 

/'\ ,a.,.;sod;~çno de nnolg~s•cos ogonismslnntagon1sta.<~ ou nfl mpu:mn com morfina pode reduzir :;cu efeito 

unalg~ ... ico. A morfina pode reduzir n eficácia de dturéttcos O uso de fiirmaco crotoninérgico ... com opioide~ 

p~dem resultar na s!ndromc scrmuninérgica. 

Hm rclutu •solado, a udmini'itruçfto con~omitante de sullato de morfina e cimctidmu cuusou apneia, confusão, e 

o~pusmo muscular. Os rac:tcntes c.lcvem ser monitorados élll tclnçlio no aumento dn depressão resptralória e 

depressuu do SNC. 



Gravidez - Categoria C: Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião-dentista. 

Informe ao médico o aparecimento de reações indesejáveis. 

O medicamento deve ser administrado sob supervisio médica, porque seu uso abusivo pode levar à 

dependência. 

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. 

Este medicamento pode causar doping. 

Menção diabéticos: este medicamento contém SACAROSE. 

Este medicamento contém LACTOSE. 

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

Cuidados de conservação 

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15° C e 30° C, protegido da luz e umidade. 

O ptazo de validade do produto é de 24 meses após a data de fabricação, sendo que após esta data o medicamento 

pode não apresentar mais efeito terapêutico. 

Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 

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

Caracteristicas ffsicas e organolépticas: 

Dí:morf10 LC cápsulas é composto de grânulos de cor branca a creme. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca.;o 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 uianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'? 

Como usar: 

Dlmorr' LC cápsulas é preparado especialmente para que a substância ativa seja liberada aos poucos (a liberação 

dura 12 horas). 

Você deve tomar este medicamento por via oral, com ingestão de quantidade suficiente de líqmdo. 
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Para pacientes com dificuldades para engolir. a cápsula poderá ser aberta e seu conteúdo mis 

pastoso. 

Proc. NO _Q~~~ú2ª 

dA§§~~ejo 
Os microgrânulos não devem ser mastigados, quebrados e/ou triturados, pois podem ser absorvidos rapt 

gerar uma superdosc. 

Dose: 

Adultos 

U1na cápsula de 30 mg, 60 mg ou 100 mg a cada 12 horas ou conforme recomendação de seu médico. 

A dose máxin1a diána recomendada depende do estado clínico do paciente e do sua lolerãncta ao fám1aco. Para a 

maioria dos pacientes, esta dose se situa em torno de 200 rng/dia. O ajuste crescente desta dose depende de uma 

avaliação médica criteriosa. Doses não recomendadas podem levar a ocorrência de eventos adversos. 

Os pacientes que estão tomando morfma em comprimidos normais podem passar n tomar as cápsulas de Dimorf® 

LC cápsulas na mesma dose dtáría (24 horas), levando-se em consideração que a dose varia para cada pessoa c 

deve obedecer a recomendação do seu médico. 

Utilizar a menor dose eficaz possível. 

Manutenção do Tratamento: é importante que haja uma contínuo reavaliação do paciente que recebe sulfato de 

morfina, com especial atenção para a manutenção do controle da dor e a incidência relativa dos efeitos adversos 

associados com o tratamento. 

Redução da Dose de Morfina e Descontinuação do Tratamento: gradualmente reduzir a dose para prevenir os 

sinais e sintomas de abstinência no paciente fisicamente dependenll!. Não descontinuar abruptamente DlMORF® 

LC cápsulas. 

Ab~so e Dependência do l<'ármaco: assim como com outros opioides, alguns pacientes podem desenvolver 

dependência física e psíquica em relação à morfina. O fánnaco deve ser retirado gradualmente em qualquer 

paciente que faça o uso de doses excessivas por longos pcriodos. Não aumente a dose sem consultar seu médico. 

No tratamento de pacientes com doenças tcm1inais, o beneficio do alivio da dor pode ter mais valor do que a 

possibilidade de dependência do fármaco. 

Pacientes Idosos: deve haver cautela na escolha da dose inicial em pac1entes idosos. assim como em pacientes 

debilitados e com intolerância, usualmente iniciando pela dose mínima. O tratamento não deve exceder o tempo 

necessário para melhora dos sintomas. 

Siga a 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. 

Os microgrânulos não podem ser partidos ou mastigados, porém a cápsula pode ser aberta. 
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7, O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECEk DE USAR ESTE MEDICAM 

· so esqueça de alguma dose. você deve tomá-la nssirn que rossivcl Entrct:mlo, se estiver per 

r.r6xima dose, não tome o medicamento. Aguarde o horário ç tome uma dose nonnal Não tome doses seguidas. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fnnnn~utico ou de seu méclioo, ou clrur~ião-dentista. 

8. QUAIS MALES QUE ESTI<: MEDICAMENTO PODI~ ME CAUSAR? 

Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pnctenles que utili1.am este medicamento). 

Rlolação comum (ocorre entre I% c I O% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação incomum (ocone entre 0,1% c I% dos pacientes que tltilizam este medicamento). 

Reação rara (ocorre entre 0.01% c 0,1% dos pacientes que utth7llm este medicamento). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pactcntes que uttliz.am este medicamento). 

Reação desconhecida (não pode ser t:>tunndn a partir dos d:t los disponiveis). 

01> maiores riscos com a morfina, asstm como ctlm os 0111rus ,mnlgésicos opioidcs são, depressão resptrat6ria e, em 

menor grau, depressão circulutórin, parada rcspirat(uin, t•hoquc c parada cnrdíuc.a. As reações adversas mais 

comuns observadas incluem tonturas, v<..-rttgem, scdação, n1iusc:t, 'ômito e transpiração. 

Sbterna Nervoso Central: euforia, desconforto, fraqueza, dor de cnbcça. insônia, sonolência, agttaçào, 

desorientação e distúrbios visuaL.;. 

G'astriotestinal: boca seca. diminuição do apetite, náusea, v6mno, constipação c cólica no abdômen. 

Cardiovascular: rubor nu f11ce, diminuição do batimento cardlnco, palpitação e desmaiO. 

GenitlJrinário: dificuldade pttru urinur e redução da hbtdo e/ou impotêncta. 

Alérgico: coceira, inchaço. placas vermelhas na pele 011 outms alterações na pele. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reaçõt.'S lndesejáveis pelo u~o 

do medicamento. Informe tambEm à empresa atra,ês do cu crviço de atendimento. 

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

MEDICAMENTO? 

Sinais e Sintomas: 

A ·upcrdosc é camctcrizadu por diliculd:~dc rcspiratóna com 011 :;em depressão concomitantl' do sistema nervoso 

central, mutta sonolüncia progredindo para entorpectmcnto ou coma, m1ose, flactdCl muscular esquelética, pele 

lha ou úmida. pupilas contra1das, e em alguns casos edema pulmonar. bmdicardia, hspotcnsão. parada cardíaca.e 

óbito 

Tratamento: 

A primeira atenção deve ser dada para o restabelecimento Jn Lrot:n respiratória udcquuda, utruvés de desobstrução 

respiratória e instituição de ventilaçãll assistida ou couuolada, lltlll;alr mcdu..las de supo11c (jnchnndo oxigênio e 
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vasopressorcs) no manejo de choque circulatóno c do cd ma pulmonar que acompanh 

superdose ou sensibilidade não usual nos opioides, incluindo-se a morfina. 

Um antagomsta não deve ser admtnistrado na ausêncu\ de depressão respiratória ou cardiovascular clinicamente 

Sl~ificativa. 

Oxigênio, fluidos intravenosos, vasopressores e outras medidas de suporte devem ser empregados confom1c 

ind1cados. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou a bula do medicamento, se possível. Uguc para 0800 722 6001. se você precisar de mais 

orientações. 

111- DIZERES LEGAIS 

MS N.• 1.0298.0097 

Farm. Resp.: José Carlos Módolo- CRF-SP N.• 10.446 

ristália Prod. Quim. Fann. Ltda. 

Rodovia Itap1ra-Lindoia, km 14 Itapira - SP 

CNPJ n.0 44.734.67 110001-5 I 

Indústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918 

V.ENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

ATENÇÃO: PODE CAUSAR DEPE~DftNCIA FÍSICA OU I'SfQUICA 
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Dimorf® 

sulfato de morfina pentaidratado 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Solução oral 

10 mg/mL 

PARA O PACIENTE 



ISTÁLIA 

IM IDENTIFlCAÇÃO DO MEDlCAMENTO 

Di mor~ 

sulfato de morfina pcntaidratado 

APRESENTAÇÕES 

Embalagens contendo I frasco contendo 60 mL de solução oral + conta-gotas graduado. 

USO ORAL 

U$0 ADULTO E PEDIÁTRJCO 

Composição: 

Cada mL de solução gotas (correspondente a 32 gotas) contém: 

sulfato de morfina pentaidrntado ....................................... IO mg* 

• equivalente à 8,81 mg de sulfato de morfina 

veiculo q.s.p ................................. ....................... .............. I mL 

Excipientes: ciclamato de sódio, sacarina sódica, benzoato de sódio, propilenoglicol, sorbitol, ácido cítrico, aroma 

artificial de chocolate, cloreto de sódio, água purificada. 

D- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDlCAMENTO É INDICADO'! 

l>imorf 411 Solução Gotas de uso oral é indicado para o alivio da dor intensa aguda e crônica. 

l. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

A morfma age sobre o sistema nervoso central c outros órgãos do corpo. Seu principal efeito é o alivio das dores 

intensas. O tempo para o efeito é de 1 a 2 horas. A duração da ação, somente em pacJenlcs não tolerantes, para a 

forma oral é de 4 a 5 horas. A substância é eliminada principalmente pelos nns. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Se você apresenta algum dos quadros abaixo, tàle para seu médico, pois Dimorf I() Solução Gotas de uso oraJ pode 

ser contraindicado em casos de: sensibilidade à morfina ou algum componente da fórmula; insuficiência ou 

depressão respiratória; depressão do sistema nervoso central, insuficiência cardíaca secundária; crise de asma 

brônquica; arritmia cardlaca, doença pulmonar obstrutiva crônica; ltipcrcabia; aumento da pressão intracraniana e 

do liquido cérebro-espinhal; lesões cerebrais; tumor cerebral; alcoohsmo crônico; tremores; doenças que causam 

convulsão; pós-cin"1rgico de cimrgia de vesícula biliar ou de abdômen, anastomose cirúrgica, administração 

conjunta com inibidores da MAO ou após um período de 14 dias com este tratamento. 

Dimorf *' Solução Gotas está contraindicado em pacientes que apn.:sentem obstrução gastrintestinal e ileo

paraHtico. 
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Gravidez - Categoria C: Este medicamento não deve s~ utilizado por mulhere~~ grávidas sem o 

médica ou do cirurgião~dentista. 
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Os pacientes que utilizam opioides com beozodiazepinicos, outros medicamentos depressores do SNC 

(Sistema Nervoso Central) ou álcool devem procurar atendimento médico imediatamente se apresentarem 

sintomas de tontura ou mal~estar, sonolência extrema. respiração lenta ou difícil, ou ausência de resposta. A 

ausência de resposta significa que a pessoa nio responde ou reage normalmente ou você não pode acordá-la. 

Fale com seu profissional de saúde se tiver dúvidas ou preo~upações sobre a ingestão de opioides ou 

benzodiazepín icos. 

Dependência 

A morfina pode causar dependência t1sica ou psíquica, caructerizada por alguns ou todos os seguintes sintomas: 

inquietação, lacrimejamento, rinorreia, bocejos, sudorese. tremores, pílol!reção, mialgia, midríase, irritabilidade, 

ansiedade, dores nas costas, dor nas articulações, fraqueza, cólicas abdominais, insônia, náuseas, anorexia, 

vômitos, diarreia, aumento da pressão arterial, frcquência respiratória, ou frcquência cardiaca. 

fivitar o uso de analgésicos agonista/antagonista mistos (ex: pcntnzocina, nalbufina e butorfanol) ou agonista 

parcial (buprenorfina) se você faz tratamento com opioidc, incluindo sulfato de morfina. 

Não descontinuar abruptamente DIMORF'~~~ Solução Gotas, reduzir a dose gradualmente. 

Uso indevido, abuso e uso recreativo de opioides 

O sulfato de morfma é uma substância controlada procurada por usuários de drogas e pessoas com dtstúrbios 

viciosos. Seu uso recreativo é um ato sujeito a sanção penal. 

Pode ocorrer abuso do sulfato de morfina por cheirar ou Injetar o produto. Estas práticas podem resultar em 

superdose e morte. Riscos são maiores em pacientes com histórico familiar de abuso de substâncias (incluindo 

drogas ou dependência de álcool) ou doença mental (ex: depressão). 

Preocupações sobre abuso, dependência, c o uso recreativo não devem impedir o maneJo correto da dor. Os 

profissionais de saúde devem obter inlbmtaçõcs sobre como prevenir c detectar o abuso ou uso recreativo deste 

fármaco. 

DlMORF1111 Solução Gotas é destinado apenas para uso oral. Abuso de sulfato de morfina representa um 

risco de superdose e morte. O risco é aumentado com o uso concomitante de álcool e outras substâncias. 

Interação com álcool, outros depressores do sistema nervoso central e drogas de abuso 

A morfma pode ter efeitos aditivos quando usada simultancamcn1'-' com outros analgésicos opioides, anestésicos 

gerais, fenotiazinas, outros tranquilizantes, hipnóticos-sedativos, antidepressiVos tricichos e outros depressores do 

SNC como o álcool e drogas iHcitas. Em paciente:; que fa7..em o uso de depressores do SNC, a morfina deve ser 

usada com cautela e em doses reduzidas. Pode ocon-er depressão respiratória. hipotensão e sedação profunda, 

coma e morte. 

........ 



Os pacientes não devem consum1r bebidas alcoólicas ou prJutos que contenham álcool dur 

DJMORF® Solução Gotas. 

Otrcinogcnicidade 

Não foram conduzidos estudos em animais que demonstrem a potencial carcinogcnicidade da morfina. 

Mutagenicidade 

Não há estudos formais para avaliar o potencial mutagênico da morfina. 

Diminuição da Fertilidade 

Não foram realizados estudos formais para avaliar o potencial de morfina na diminuição da fertilidade. 

Vários estudos não clínicos da literatura demonstraram efeitos adversos sobre a fertilidade masculina no rato 

devido a exposição à morfina. incluindo a redução das gravidezes totais, maior incidência de pseudogravidezes, e 

redução nos locais de implantação. Estudos da literatura também relataram alterações nos níveis hormonaís (ex: 

testosterona, hormônio luteinizante, corticosterona) após o trutamcnto com morfina. 

Efeitos Teratogênicos 

Não foram conduzidos estudos para avaliar os efeitos teratogênicos da morfina em animais. Também não se sabe 

se a morfina pode causar danos fetais quando administrada a mulheres grávidas ou se pode afetar a capacidade 

reprodutiva. 

O sultàto de morfina não é teratogênico em ratos com 35 mg(kg/dja (35 vc:tcs a dose humana usual), mas resultou 

em um aumento na mortabdade dos filhotes e retardou o crescimento em doses mawres que 10 mglkg/dia (10 

vezes a dose humana usual). 

O sulfato de morfina deve ser administrado em pacientes grávidas somente se a necessidade de analgesia por 

opioides claramente ultrapassar os riscos potenciais ao feto. 

Trabalho de Parto e Parto 

Opioides atravessam a placenta e podem produzir depressão respiratória c efeitos psico-fisiológicos em recém

nascidos. O sulfato de mort1na não é recomendado par.1 uso em mulheres durante e imediatamente antes do parto. 

Ocasionalmente, os analgésicos opioides podem prolongar o trabalho de parto por meao de ações que reduzam 

temporariamente a força, a duração e a frcquência das contrações uterinas. No entanto, este efeito não é 

consistente e pode ser compensado por um aumento da taxa de dilatação cervical, o que tende a encurtar trabalho. 

Amamentação 

A morfina é excretada no leite humano. Devido ao potencial do sulfato de morfina causar reações adversas graves 

em lactentes, incluindo depressão respiratória, sedação e, possivelmente, sintomas de abstinência, deve haver 

muito cuidado na administração e descontinuação do fármaco a pacientes que estejam amamentando. 
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Sindrome de Abstinência Ntonatal 

Os recém-nascidos de mõcs que receberam morfina cromcamcnte podem arrcscntar slndromc de · 

neonatal. Manifestações desta slndrome incluem IITttnbihdlldc. htpcralividadc. pacfrüo de sono anormal, choro 

c~tridente. tremor. vômitos, diarreia, perda de pcc;o, c incapacidndc Jc ganhar peso. O tempo e a quanLidade de 

úluma dose ingcrida pela mãe c a taxa de ehminaçiio do fannaco do recém-nascido pod~ afetar o inicio de ação, 

duração, c a gravidade da desordem. Quando ocorrem antomas graves, o intervenção fannacológica pode ser 

necessária. 

Uso em idosos, crianças c outro!i grupos de risro 

Uso em idosos 

Os pacaentes adosos (com 65 nnt'S ou mais) podem ter mamr sensibilidade ao sulfato de morfmo. Desta forma. 

devem mgerir a menor dose po:.:.ivcl de sulfato de morfina. 

U.~o Pediátrico 

A segurança e a eficácia em crinnçns ainda não foram definitivamente estabelecidas. As crianças até dois anos de 

idade podem ser mais susccptlvcis aos efeitos do fámlal~O. cspt"cialmcntc ao~ efeitos depressores rcsp1rat6rios. 

Pacientes pediâtricos em tratamento com analgésico:; opiuidcs podem apresentar excituçilo paradoxal. Devem 

sempre ser constdcmdos os bcncllcios em relação nos nscos em cada criança tratada. 

Gênero 

Alguns estudos mostraram um aumento dn senstbilidadc aos efeitos adversos de sulfatn de rnorfma, ínclu10do 

depressão respiratória, em mulhcrel. em comparaçfio com homens. 

Pacientes com Risco Especial 

A morfina deve ser administmda com precaução c o dose inicinl deve ser reduzidn em pacientes idosos ou 

dootbtados e naqueles com grn••es dnnos nn função hcpâiica ou renal, hipotircoidismo, doença de Addison. 

hipcruofia prostática ou estreitamento urctral. Admini trar sulfato de morfina com cautela em pacientes com 

incapacidade de deglutição, depressão do SNC, psicose tóx1ca, alcoolismo agudo e ddirium tremens, 

O sulfato de morfina pode ngmwr convulsões em pacientes oom di!itúrbios convulsivos, c pode induzir ou agravar 

as cnscs em alguns aspectos clinicos. 

Mantenha a solução oral de sulfato de mortina Iom do alênncc dns crianças. Em cuso de ingestão acidental, 

pr<>cur-clr ajuda médica cmcrgcncml imedmtamcntc. 

Pre<~são lntnc.raniana .. :levada ou Tr~auma Craniano 

O sulfato de morftna deve !OCT usado oom extrema cautela em pac1cntes com enxaqueca ou pressão intracraniana 

elevada. Podem ocorrer variações pupitares c possivcl aumenl<l d3 prc:>silo do liquido cefalorraquidiano e dos 

ef~1tos depressores resp1rntónos de sulfuto de morfina. 

Jmuficiência Rco:~l ou Hepática 



Pacientes com cirrose e/ou falência renal devem iniciar o tratamcnlO com doses mais 

acompanhados de lenta titulação e monitoramento dos efeitos adversos. 

Cir urgia ou Doença do Trato Biliar/Pancreático 

Deve ser usado com cautela em pacientes com doença do trato biliar, incluindo pancreatite aguda, já que a 

morfina pode causar espasmo do esfmcter de Oddi c diminuir as secreções biliares e pancreáticas. 

Desordens do Sistema Urinário 

São fundamentrus o reconhecimento precoce da dificuldade de mJcção e a mtervenção imediata nos casos de 

retenção urinária. 

Depressão Respiratória 

Sulfato de morfina deve ser usado com extrema precaução em idosos ou pacientes debilitados e em pessoas que 

sofrem de doenças acompanhadas de hipoxia, hipercapnia, ou obstrução das vias aéreas supenores, doença 

pulmonar obstrutiva crônica, crise aguda de asma ou cor puhnonale e em doentes que tem uma reserva respiratória 

substancialmente dimmuida (por exemplo, cifm~scoliose grave), ou depressão respiratória pré-eXJstente. Nestes 

pacientes, até doses terapêuticas moderadas podem diminuir significativamente a ventilação pulmonar. 

A depressão respiratória, se não Imediatamente reconhecida e tratada, pode levar à parada respiratória e morte. 

Os pacientes de risco devem utilizar sulfato de morfina somente sob supervisão médica e na menor dose eficaz. 

Para reduzir o risco de depressão respiratória, é essencial que seja administrado a dose adequada e haja titulação 

do sulfato de morfina. 

Efeito Hipotensivo 

A administração de morfma pode resultar em hipotensão grave incluindo hipotensão ortostática e síncope em 

pacientes ambulatoriais e em pacientes que tenham alteração da pressão arterial, pela depleção do volume 

sanguíneo ou administração conjunta de fármacos como fcnotiazinas ou certos anestésicos. Evitar o uso de sulfato 

de morfina em pacientes com choque circulatório. 

1 nsuficiêncla Adrenal 

Pode ocorrer insuficiência adrenal com o uso de opioides. Se a insuficiência adrenal é diagnosticada, tratar com 

corticostcróides. Descontinuar o opioide para permitir que a função adrenal se recupere e continuar o tratamento 

com corticosteróides até que a função adrcnal esteja recuperada. Não há nenhum opioide especifico que é mais 

provável de ser associado com insuficiência adrenal. 

Efeitos gaslrointestinais 

DIMORF® Solução Gotas é contraindicudo em pacientes co1n lleo paralítico ou com outra obstrução 

ga~trointestinal. Pacientes com doença do trato biliar, inclt.tindo puncreatite aguda, devem ser monitorados. A 

administração de morfina ou outros opioides podem mascarar o diagnóstico ou curso clinico em pacientes com 

condições agudas abdominais. 
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Efeito ao dirigir veiculos e operar máquinas 

O sulfato de morfina pode prejudicar as habilidades mentais e/ou fisicas necessárias para realizar alividades 

potencialmente perigosas, como dirigir veículos ou opt..'t'llf m•iquinas. 

Feocromocitoma 

A rnorfma e outros opioides podem induzir a liberação de histamina endógena e, desse modo, estimular a liberação 

de catecolamina lomando-os inadequados para pacientes com feocromocitoma. 

Interações Medicamentosas 
A morfma deve ser administrada com cautela e em doses reduzidas em pacientes que recebem concomatantemente 

medicamentos inibidores do SNC (sedativos, hipnóticos, aneslésicos em geral, antieméticos, fenotiazfnicos, outros 

tranquilizantes e álcool), relaxantcs musculares, benzodiazepinicos, cisaprida, metoclopramida clomipramida, 

amitriptilina, e inibidores da glicoproteína P (ex: quinidina). Nestas situações, a ação da morfina pode ser 

potencializada. A morfina não deve ser administrada em pacientes que fazem uso de inibidores da 

monoaminoxidase (MAO). 

A associação de analgésicos agonistas/antagonístas ou rifampicma com morfina pode reduzir seu efeito 

analgésico. A morfina pode reduzir a eficácia de diureticos. O uso de fám1acos serotoninérgicos com opioides 

podem resultar na sindrome serotoninérgica. 

Em felato isolado, a administração concomitante de sultato de morfina e cimetidina causou apneia, confusão, e 

espasmo muscular. Os pacientes devem sor monitorados em relação ao aumento da depressão respiratória e 

depressão do SNC. 

Anticolinérgicos ou outros medicamentos com atividade anticolinérgica, quando usados concomitantemente com 

analgésicos opiáceos podem resultar num risco aumentado de retenção urinária e I ou constipação grave, o que 

pode levar a íleo paralítico. 

Gravidez - Categoria C: Este meditamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião-dentista. 

Informe ao médico o aparecimento de reações indesejáveis. 

O medicamento deve ser administrado sob supervisão médica, porque seu uso abusivo pode levar à 

dependência. 

Informe ao seu mêdico ou clrurgião-dentista se você estã fazendo uso de algum outro medicamento. 

NAo use medicamento sem o conhecimento do seu mMico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

Este medicamento pode causar doping. 

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

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15° C c 30" C, protegido da luz. O medicamento não ot:Noo.~;._,.,. 

congelado. 

O prazo de validade do produto é de 24 meses após a data de fabricação, sendo que após esta data o produto pode 

não apresentar mais efeito terapêutico. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Características fisicas e organolépticas: 

Dimo~ Solução Gotas é límpida e isenta de partículas estranhas. Cor castanho a castanho escuro e odor 

característico de chocolate. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Càso ele esteja no prazo de vaUdade 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 usar: 

A dose deve ser mdividualizada pelo médico de acordo com a intensidade da dor, levando-se em consideração a 

idade e o peso do paciente. 

A dose inicial pode ser reduzida após a obtenção de resposta inicial e manutenção da me:;.ma por três dias. 

Para melhorar o sabor, o produto pode ser diluído em SU'-'0 de fruta antes du ingestão. 

Você deve 1omar este med1camento por via oral. 

Dose: 

Dlmorf® Solução Gotas: cada 1 mL contém lO mg de sulfato de morfina que corresponde a 32 gotas. 

Dose oral em adultos: De 05 a 20 mg a cada 4 horas ou conforme orientação do seu médtco. A dose é uma variável 

dependente do paciente, portanto, doses adicionais podem ser necessárias para conseguir-se adequada analgesia. 

As doses adicionais devem ser utilizadas estritamente com orientação de seu médico. 

Para o controle da dor crônica, intensa, em pacientes com doença tenninal estabelecida, este fármaco deve ser 

admimstrado regularmente a cada 4 horas, na menor dose que possibilite analgcsía adequada. 

A dose máxima diária recomendada depende do estado clinico do paciente c da sua tolerância ao tãnnaco. Para a 

maioria dos pacientes adultos. esta dose se situa em tomo de 120 mg!dia. O ajuste crescente desta dose depende de 

uma avaliação médica cnteriosa. Doses não n .. 'COmendadas podem levar a ocorrência de eventos adversos. 

Observação: A medicação pode suprimir a respiração em idosos. em casos graves e em pacientes com problemas 

respiratórios, portanto. são necessárias doses menores do medicamento para estes pacientes. 



muitas horas. rsto não quer dizer nccessariamcn1c llUC a dose do analgésico mdtcada pelo seu médico t:eM-..IIIII'I':n 

alta. e sim que o paciente leve alívio da dor c conscgunt donnir. Após isto, fazer nova avnliaçiio do paciente e, se 

necessáno, reduzir a dose. A dose. portanto, deve ser mantsda por no mlnimo 3 dias, seu atividade respiratória c 

outros sinais vitais, como pressão arterial e pulso forem adequados. Doses menores ou completa interrupção de 

Dlmorf' Solução Gotas r<,de ser necessário dev1do a mudanças fisiológicns ou p1ora do cstadu mental do pac1ente. 

Dose oral ped.iátrica: A dose sen'l cstJpulada pelo médico de acordo com n gravidade da dor. levando-se em 

cqnsideração a idade e o peso do paciente. Utilize sempre o coma-gotas para que unm dose ma10r não seja 

administrada 

A dose média recomendada de mmorfill Soluçao Gotns é de 0,1 a O,S mg/kg. 

A dose máxima diári:~ deve ser indív1dualiznda pelo médi~.;o de ncordo com a intensidade da dor, levando-se em 

constderaçiio a idade, o peso e o tolcrnbilidade do p:: ctente. O DJuste crescente dc~tn dose depende de wna 

avahaçào médica criteriosa. Doses não recomendadas podem levar a ocorrêne1a de evento:. adversos graves. 

DI'MORF'lP solução gota~ não é recomendado para crianças menores de 2 anos. 

Devem sempre ser considerados os bcncHcios em relação ao riscos em cada criança lratadJ. 

Abuso e dependência do fármuco: a~sim como com oUtr<>S op1oidc!>, alb'llns pacientes podem desenvolver 

d~undência fisica ~: p~iquk'll em relação à morfina. Ele (Podem aumentar a dose sem consultar o médico e 

subscqucntemcntc podem desenvolver n dependência fastcn do fârmaco. Em tnis ~os a interrupção abrupta pode 

precipitar sintomas tipicos de nhstinencia, incluindo con'llllsõcs Não modifique a dose do medicamt:nto 

recomendada ou pare de rom:í-lo sem o consentimento do seu méd1co. 

Nos casos de suspeita de dcpendenciu, u medtcamcnto deve ser retirudo grodualmcnlc segundo instnu,:ões do 

rn~dico. 

N~ tratamento de pacientes com doenças tcnniunss, o bencilcio do nlivio da dor pode ter mais valor do que a 

~ssibilidade de dependência do fámtaco. 

Parientes idosos: deve haver cautela nn cscoUta da dose imc:inl em p3cicntcs idosos, assim como em paciente~ 

debilitados e com intolerância, usualmente iniciando pela dose nuntma. O tratamento nli,, deve exceder o tempo 

necessário para melhora dos sintoma~ . 

Siga a orientação do seu médlccl, respeitando ~empn os Mrárfos, as dose e a duraçio do &ratnmento. 

Nl o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu midlco. 

7. O QUE DEVO t-'AZER QUANDO EU ME ESQUEO;R DE USAR ESTE MEDICAMI~NTO'! 

Caso esqueça alguma dose, você deve tomá-In nssun que possível. Entretanto, ~ estiver perto do hor.uio da 

prl'lxima dose, não tome o medicamento. Aguarde o horário e tome uma dose nonnal. Não t(lrnc doses segujdus. 

Em caso de dúvidas, procure urlentaçio do fnrmut·êutico ou de seu médico, ou drurglão-dcotista. 



ISTÁLIA 

8. QUAJS MALES QUE ESTE Ml.:DICAMF..NTO PODE !ME CAUSAR? 

Reação mu1to comum (ocorre em mais de 10% dos pacscntes que uull1.am este mcdi~mento). 

Reação comum (ocorre entre I% e I O% dos pacientes que uhhznm este medicamento). 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciente:. que utilizam este medicamento). 

Reação mosto rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes 4uc utih7Jlm este medicamento}. 

Reação desconhecida (não podl! ser estimada a partir dos dadets disponíveis). 

Os rnaior~s riscos com a morfina, assim como com os outros annlgésscos opioides são, depressão respiratória e. em 

menor grau. depressão circulatória, parada rcspirntóna, clmque e parttda cardíaca. As reações adversas muis 

comuns observadas lllcluem tonturas, vertigem, sedaçâo, náusea, vômito e transpitnção. 

Sistema Ncrvo,o Central: Huforia, desconforto, fraqueza, dor de cabeça, ire ônia, sonolência, agitação, 

d~: oricnUição c distúrbiol> visuais. 

Gi~trintestioal: Hoca seca, diminuição do apetite, nâusca, vômito, constipação c cólica no abdómen. 

Cardlovascular: Rubor nn face, diminuição do batimento ctuillaco, pnlpitaçiio c desmaio. 

Geniturinário: Diticuldadc para urinar c redução da libido e/pu impotêncm. 

Alérgico: Coceira, mchaço, placns vermelhas na pele <lu outnts altt-roçõcs na pele. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmarê-utioo o nparedmf'nto de rt<açõcs indesejáveis pelo uso 

do medicamento. lnformt> também A empresa através tio seu serviço de atendlml•nto. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDAD}; MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

.MEDICAMENTO? 

Sinals e Sintomas: 

A superdosc é camctcri1.ada por dificuldade respiratória com ou sem depressão concomitante do sistema nervoso 

central, muita sonolência progredindo para cntorpcc1mcnto ou coma, mtosc, Oacidez muscular esquelética, pele 

fna ou úmida. pupilas contraídas, e em alguns casos edema pulmonar, br.tdtcnrdia, hipotcnsiio. parada cardíaca.e 

óbito. 

Trntamento: 

A primeira atenção deve ser dndu para o rcstubelecimcntu dn troca I"CSpirnt6ria udequuda., através de desobstrução 

respiratóm e instituição de ventilação assistida ou controlada. \Jtih1 .. ur medidos de suporte (incluindo oxigênio e 

vasopressores) no manejo de choque circulatório e du edcmu pulmomu q'•c ucompanham u superdose. como 

mdicado. Pnrada cardiaca ou nnilmins podem necessitar de massagem cardíaca ou <lcslibrilaçào. 
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O antagonista opioide na1oxona é o antídoto especifico contra a depressão respiratória que pode 

superdose ou sensibilidade não usual aos opiotdes, incluindo-se a morfina. 

Um antagonista não deve ser administrado na ausêncta de depressão rcspuatória ou cardiovascu1ar clinicamente 

significativa. 

Oxigênio, fluídos intravenosos. vasopressorcs e outras medidas de suporte devem ser empregados conforme 

indicados. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

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

orientações. 

111 -DIZERES LEGAIS 

MS N.u 1.0298.0097 
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Dimorf® 

sulfato de morfina pentaidratado 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Solução Injetável 

1,0 mg/mL e 10,0 mg/mL 

BULA PARA O PACIENTE 

Proc. N~2..31Z023 
Ass ~"~ 
--~ 



1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Dhnorr» 

sulfato de morfma pcntaidrotnuo 

APRESE!\'TAÇÕES 

Proc. ~ 02312023 

Ass_lf{/_ 

ilmbalagens contendo 50 estojos estenhzados com O I ampola de: 2 mL de solução injetável a 1,0 mg/rnL. 

Embalagens contendo 50 an1p<1las de 1 mL de solução mjcln\'eln I O rqg/m.I... 

USO INTRAMUSCULAR, JNTRA VENOSO, EPIOURAL E INTRA TECAL 

USO ADULTO 

<!ómposiçio: 

Oada mL da soluçio injetável a I mg/mL contém: 

sulfato de morfina pentaidratado .............................. J mg• 

• cqusvoJente ã 0,88 mg de sulfato de morfina 

veiculo estéril q.s.p ................ ................................... ! n1L 

Excipientes: cloreto de sódio, ácidu clmidrictl c ágtm puro 111jctâveis. 

Cada mL dll solução injetá\ el• lO mglml.. contém: 

sul fato de morfina pcntaidratndo .............................. l O mg• 

"cqmvalente a 8.81 mg de sulfato de morfina 

veiculo esténl q.s p .................................................. ! mL 

étcapientes· cloreto de sódiu, 1icido clorídrico e água pnm inJetáveis. 

ll• INFORMAÇ0ES AO PACmNl E 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O sulfato de morfina é um analgés•co opioidc forte, !:istC>tTtico, usado pnrn o alívio da dor intensa. O uso de 

morfino para o alivio da dor deve ser rcscrvadl) para as mnnlfcstaçocs dolorosas mais gruvcs, como no infarto do 

miocárdio, lesões graves ou clor crônica :;cvera assl)ciudn no êâncer terminal. 

É mdicado também no alivio da dm do parto quando administ.mdo pela v1a mtrntccal Também é eficaz para o 

controle dn dor pós-operatória e na suplcmentaçiio da anestesia gcrnl, regional ou local. 

Além da analgesia, o fámtaco pode aliviar n ans1cdadc c reduzir o trobalho do ventrículo e~qucrdo. diminuindo a 

pre:~sào pré-carga. A morfina é rombém usada no tmtamcnto d::1 dtspncia associada â insufictência ventricular 

esquerda aguda e edema pulmunar. 

2. COMO ESTE MEDICA!\U~NTO }'UNCIONA'! 

O sulfato de morfina é um analgésico o;istêmko, usado purn o alivio da dor intensa 

Promove o alívio da dor por períodos maiores, ~em a perda das funções motora, sensorial ou simpatomimélica. 
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Aliministraçãu epidural de pequenas doses provoca o allvtQ da dor por pcnodos mas 

mco de alguns efeitos colaterais e ~ções adversns. 

A morfina exerce primnruunentc seus efeitos sobre o Ststctna Nervoso Centrul (SNC) e órgãos com musculatura 

hsa Seus efeitos fnnnacol6gicos incluem nnn1gestn. sonol neta, euforia, redução de tcmperntum corporal (em 

baixas doses}. depressão respirutóna relnctonada com a do mtcrfcrêncta com a fCSJXlSta adn:nocortical ao o;trcss 

(em all4ls doses), reduçllo da resrstêncta periférica com pequeno ou nenhum cfctto obre o coração e mio~e. 

O cfdto ocorre dentro de I S a 60 minutos após a 1njeção eptdural ou mtrntecal c a annlgesia dura até 24 horas. 

Devido a esta longa duroçõn, a manutenção do controle da dor pode ~;er conseguida oorn haiKns doses diárias (por 

c IM duns vias) não ncccssitondo usAr a via intramusculnr 1)11 inlmVCJtosa. 

Por vta mtravenosa o ptço do efeito analgt!sico é obltdo 11os 20 nunulos, plll11 via intramusculnr o pico de ação 

vana de I O n 30 minutos após a ndministroção e a dumçfio d."l açiio rumlgestca é de 4 n S horas. 

3. QUA'~DO NÃO DI.:VO USAR t.:sTt: MEDICA U'Nl O? 

DJMORf'® está contruindicndo nnquclas condtçõcs m&hcas que tmpedcm a admmistmçiio de opioides pela vtn 

intravenosa, alergia à morfina c outros opioides, asma bronqutca aguda, obstrução dns vias aéreas superiores. 

insuficiência ou depressão rcsptmt6na, estados convul tvos1 nmtmms cardlncns,como ou alteração do estado de 

consciência, estado de choque, aumento da prcssiio mtracrnmann ou ccrebrocspmhnl, tumor cerebral. ilco 

par.alítico. obstrução intestmnl, alcoohsmo agudo c de/mum tremens 

A admimstração de morfina por vta cpidwul ou mtrutceul ~<dA contraindicada na prcscnçn de infecção no local da 

injcç;io. terapia anticoagulant~. diótcsc hemomígica ou outro filrmaco ou condiç o rnedica que contraindiquc as 

lécnic<ts cp1duwl ou intmlccnl. 

K'tc medicamento é coutnlindicodo para mt·norcs c.Je 18 anos. 

Gra\ide:~ - Categoria C: l~stc medicamento não dc\C cr utiliudo por mulht•rcs grhidas 'em orientação 

mêdlca ou do cirurgiio-dcnti tu • 

• • O QUE DEVO SABER ~f' DE USAR IESTI: 1EOI 1ENTO? 

oplold('s com benzodinzepinicos, outro medicamentos dcpres~ores do SNC 

(Sistema ~crvoso <:entrai) ou álcool devem procurar utencllmeolo médico Imediatamente o;e apresentarem 

~lntomlls d(' tontura ou mal-cstnr • . onolênda extrema, r~ln~çio lenta ou dlficll, ou au ·ência de resposta. A 

au êncla de resposta lgnlficn que a pe soa não responde ou reage nonn lmcntc ou \'OCê nlio pode acordá-la. 

fiaJc com o;eu profi sional de úde se tiver dúvidas ou preo upaçõ obre fngc tio de upioides ou 

btnLodlaLtpínlcoa. 

A udministração de sulfato de morfina eleve ser limttndn n profisstonais treinados nu controle de depressão 

rcspu·atimn, habtluados a técnku de administração inttutcrul (m CJltdurttl c uo mlutej(l ele !luas tornplicações. Antes 

de lJUnlqucr ndnunistmçiío de müTiinn intratccal c epuluml , o rnédtco deve cslnr tiumliarizado com as condições 
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do paciente (como infccçiío no luçal da injeção, diátcse hemorrt\gic.a, terapia antico uma 

avaliação especial do beneficio em 1clação ao nsco. 

Nos ambientes onde o sulfato de morllno for ndmm1stmdu deve haver equipamento tle ressuscitação. oxigênio, 

naloxona inJetável e outro~ fármaco:, rcssuscitadorcs. Quando u via de lldministrnção intratccal ou cpidural é 

l!mpregada. o paciente deve fiétlr sob ob~ervnção por pe.o;c;onl têcmco espccializ.•~tio e cum acesso a equipamentos 

de ressuscitação. por no mlnimo 24 horas. Foi relnUidn depressão resprratória grave, até 24 horas após 

otlministração íntratecal ou cpidurol. 

3 recomendado que a administração de DlMORF" solu~:io lltJCtâvcl pela via cpidural ou mtmtecnl seJa lunttado a 

área lombar. O uso tnlrutccal tem sido associado cum uma maior mcidência de depressão resptrat6ria do que o uso 

eptduraJ. 

A administração intravcnllsn deve ser fciUJ por injeção mtravenosa lenta, de prcferéncia sob a forma de uma 

solução dtiUtda. Injeção intravenosa rápida de morfina e outros analgésicos narcóticos aumcn~am a incidência de 

reações adversas dcpre!l::;ão rcspimtúria grave, hipotcns5o nrterial, npnein, colapso circulatório periférico, parada 

cardlaca c reações analiláticns. Hs1ns preparações não d~cm ser administradas pm via lV a menos que um 

atltugomsta narcót1co e instolnçõcs pnrn a rcspit11ção ussi!itidQ ou controlada cstcjurn disponíveis para uso 1mcd1alo. 

Quando adnurustrodo c~pccialmcntc por via IV, o paciente deve estllr deitado. Cuidado ao injetar por v1a 

mtramuscular em áreas refrigeradas ou em pacientes com hipotensão ou choque, uma vez que a pcrfusão 

dumnuida pode impedir o absorção completa. Se repetidas tnJCÇÓCS são administradas. uma quantidade ~cessiva 

pode ser absorvida se a circulaçilo nonnal for restabelecida 

Dl•pcndência 

A morfma pode causar dependência Hsica ou psíquica, caructerizadn por alguns ou todos os seguintes smtomas: 

inquaetação, lacrimcjamento, rmorrcin, b(tecjos, sutlorcse, tremores, pilocrcçlo, mialgin, midríase. irritabtladadc. 

ansiedade. dores nas costas, dor nas articulações, fmquctll, cólicas abdommnis, insônia. náuseas, anorex1a. 

v6mHos, daarreia, aumento da prcs!'ão arterial, frcquêncta respirnt6nn, ou frequênc10 cardíaca. 

F.vnar o uso de analgésico ngonistalantagonista mistos (ax: pentazocina, nnlbufina e butorf.:mol) ou agonisla 

parcaal (buprenorfina) se você faz tratamento com opioide. intlumdo sulfato de mortina. 

lJso Indevido. abuso e uso recreatl\'o 

() sulfato de morfina é uma substância controlada procuroilu flOr usuános de drogas c pessoas com distúrbios 

vtciosos Seu uso recreativo é um ato sujeito a sanção penal. 

Pode ocorrer abuso do :;ulfnto de morlina por maior ou lflJCUlr o produto. Estas práticas podem resultar em 

!iuperdose e morte. Riscos silo maiores em pacientes com histónco familiar de abuso de substâncias (incluindo 

drogas ou dependência de álcuol) ou doença mental (ex depressão), 

Preocupações sobre nbuso, dcpenJência, e o uso reclcnllv9 nllo de\·em impedir o mnncjo correto da dor. Os 

profissiOnais de saude devem obter informações soore como prevenir e dctcdar o abusll ou uso recreativo deste 

fármaco. 



~CRISTÁL A Proc. ~ 02312023 

Agg_fjiL 
DlMORfC' solução injetável 1 e 10 mglmL e destinado paro uso intrnveno!io, lntraarN~Iijlll~t'' 

httratccal. Abuso de sulfato de mornna representa um risco de upcrdose e morte. O risco é aumentado com 

o uso concomitante de álcool c outras substâncias. 

Tolerllocia e Atividade l\11oclõnica 

8tn alguns casos de anaJgesio prolongada, os pacientes podem mnmfestar um aumento da necessidade de morfina 

neuroruuaJ. o que pode causur problernao; relacionados a obsorçuo sistêmk'tl c perigo:. de dose:; altas: este:s 

pacientes podem se beneficiar da hospitalização e dcsmtoxicação. Após a desintoxicação, pode ser possível 

rémictnr o tratamento com doses mais baixas de sullhto de morlinn. A doso rrwuma di:\rin deve ser individualizada 

para cada paciente. 

Intençio com álcool, outros depressores do istcmo ncn·o o central c droga de abuso 

A morfina pode ter efeitos aditivos quando usada simultanearncntc com outros analgésicos opioidcs, anestésicos 

gerais, fenotiazinas, outros tranquilizantes, hJpnóllco -scdah\'Os, nntldcpressi\OS triclclios c outros depressores do 

SNC como o álcool e drogas illcJtas. Em paci~ntcs que fazem ou o de depressores do SNC, a morfina deve ser 

usada com cautela e em doses reduzidas. Pode Ol'orrcr depressão rc.spiratbria, hipotens:io e 11edação profunda. 

coma c morte. O uso do ncurolépticos em conjunto com rnprfinn mtratccal pode aumcntnr o nsco de depressão 

n:spiratória. 

C arcinogenicidade 

Nio foram conduzidos estudos em animais que demonstrem a potencial carcmogcnicidndc da morfina. 

Mutagcnicidade 

Nlo há estudos formais para avaliar o potencial mutngênico d:1 morfina. 

Diminuição da Fertilidade 

Nio foram reali7ados estudos formais pam avnhar o potcncanl de morfirut na dinunulção da fertilidade. 

Vários estudos não clínicos da literatura demonstmram efc1tos adversos sobre n fertllidnde mao;culina no rato 

(!~;vido a c>rposiçào à morfina, inclumdo a redução das gruvtdC'lCS totais, ma1M incidC"Jlcia de pscudo~:,rravtde1es, c 

redução nos locais de implantação. fif'tudos da litcraturn tauahém relataram nltcraçõc:; no!l níveis honnonats (ex. 

te ·tosterona, hormônio lutcinit.antc, cotticosterona) após o U'Blamcnto com morlina. 

Ertitos Teratogênicos 

Nilo foram conduzido~ estudos para nvahur os efeitos tcratugt'mcos da morfma em nnimaus. Também não se sabe 

se a morfma pode causar danos fetais quando adminiStrada n mulheres grávidas ou se pode afetar a capacidade 

n:produ t 1 v a 

O sulfato de morfina d"ve SCJ ~dministrado em pacientes gn'tvid.tS S(lrnenll' se u necessidade de anaJgesta por 

oplotdcs claramente ullrupa.,.snr os riscos potenciais uo teto 
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Trabalho de Parto e Parto 

Optoides atrave~snm a placenta c podem produzir dcpressllo respm1tóna c efeitos p ico-li. 

nascidos. A morfina cpidurol c introtcc:al passam pronwncntc paro n ctrculnção fetal c 

t~rc .. são respiratória uo recém-nascido. Estudos cllmco 

~uco nu nenhum efeito sobre o aliVlo da dor do parto 

Anuamcntação 

A morfina e excretado no leite humano. Devido ao poten~;tal do sulfato de morhnn causRr renções ndversas graves 

em lactontcs, incluindo deprcssilu reSllirntória, scduçilo e, poss•vclrneute, smtonhls de nbstincncia, deve haver 

111uito cuidado na admintstrn~iiu e descontinuação do tli11UlCO a pactentcs que esteJam ntnnmentando . 

.Sindrome de Abstinência 'eonatal 

(}.; recém-nascidos de miies que rcccbcrnm morfina cromcamentc podem aprcscnUir slndromc de abstinêncm 

neonaUII. Manifestações desta slndromc incluem imtnbtlidndc, htpernllVtdadc, padriio de sono anonnal, choro 

c ·adcnte, tremor, vômitos, dinrrcin, perda de peso, c tncapnctcbd de ganhar peso O tempo c a quantidade de 

última dose ingcrida pelo mãe c a ta."Co de eliminaçiio do fnrmaco do rcc~m-DIISCido pode .1fetur o inicio de açüo, 

Quando ocorrem amomns graves, a intervcnçlio farmacológica pode ser 

to rm idosos, crianças e outros grupos de risco 

U•o em Idosos 

O. cll!itos farrnucodmamicos do !iUifntu de morlinn utJlt7.at1os no ncuroctxo em idosus são mais variados que na 

população jovem. O:i pacientes temo ampla vartctlatle na tio c imctnl efetiva. no desenvolvimento de tolerância c e na lrequêncta c magnitude dos efcllos adversos 8SSOCI8dos conf,>nnc o aumento da dose. As doses iniciais devem 

e nr baseadas nn cuidadosa uctcmunnção cllnica da dose eficaz. opós se proceder li avaliação sobre a tdadc do 

paciente. enfem1idatlc e habilidade em clirnmar o f'zmnnco 

a eficácia em crianças com menos de IB ano de idade nmdil nlío foram dcfinitivanlcntc 

Ghero 

t\l_gUl'ls estudos mostrurnm um aumento da scnstb1hdadc O efeitos adverso de sulfato de morfina. inclumdo 

dç;pressào r~pirntória, em mulheres em comparação com homens 

Paclcntrs com Risco t:sf)l'Cial 

1\ morlino deve ser ndministrntla com precaução ~, n dose hucanl deve ser rcdu:mln em pncicntes tdosos llll 

tlcbrlttaJos c DillJUclcs com graves dunos na funç{lo hepÚ(Jca ou renal. lupotireoidismo. doença de Addu;on. 



hipertrofia prostática ou e!\ITCllllmcnto uretra!. Administmr suUbto de morfina con 

mcaJ')acidadc de deglutição, depressão do SNC, psicose IÓl\tQa, nlcoulismo agudo c <.lei 

8$ ertses em alguns aspectos clfnicos. 

Mantenha a solução injetável de sutfnto de morfina foro do nlcanoc:: das crianças. Em cnso de ingestão acidental. 

procurar ajuda médica emergem: in] imediatamente. 

P.rcssão lntracraniana Elenda ou Trauma Cruoinno 

O sulfato de morfina deve ser usado com extrema cnutela ctu pacientes com enxuquccn ou pressão iutracranianu 

elevada. Podem ocorrer vuriaçÕ\!S puJ')ilares e possível aumento Ja pressão du liquiuo cefalorraquidiano e dos 

cfeatos depressores respirat6rios de o;ulfato de modilUI. 

Insuficiência Renal ou Hepática 

Deve-se ter precaução quando se administra morfina cpiduml ou mtratecal à pacientes com insuficiência hepática 

ou renal. visto que a meia-vtda de eliminação do fãm1aco po4e ser prolongad3 

Cirurgia ou Doença do Tr11to Biliar/Pancreático 

Como uma quantidade signiticanrc de sulfato de morfina é libemda nn circul3çilu sistêrnicn pela administração 

ncuronxial, a hipertonicidade da musculatura lisu pode resul~ em cólica bilinr, dificuldade pnru urinar e pol>sívcl 

retenção urinária. deve-se considerar os riscos mcrcntes ao catetcri~mo uretra!, (eK: scpsc), cspeciaJmcnte no 

perlodo penoperatório. 

l>esordcns do Sistema Urinário 

O infeto da analgesía opioide ncuroaxial esrá frequentemente associado com distúrbios de micção, especialmente 

em homens com hipertrofia prostilticn. São fundamentais o rcoonhecnnento precoce da dificuldade de mtcçào c a 

intervenção imediata Ms cns1lS de retenção urinâria. 

Depressio Respiratória 

Sulfato de morfina deve ser usado com extrema prccauçfio dm idosos ou packmtcs debilitados c em pessoas que 

sofrem de doenças acompanhadas de hipoxia, hircrcapnia, ou obstrução das via~ uércas superiores, doença 

pulmonar obstrutiva crôauca, crise uguua de asrnn ou cor pulmonale e em dot!ntcs que tem uma reserva rcsparatóna 

~ubstanctalmcnte diminuida (por exemplo, cifoescoliusc grovc), ou depressão rcspiratórin pré-existente. Nestes 

raçtentcs, ate doses terapêutica. moderadas podem dtminuir Significativamente a ventilação pulmonar. 

A depressão respiratóna, se não imediatamente rcconhectda c tmtnda, pode lcvnr à par8(b rcsparntória c morte. 

Os pactentes de risco devem unlizar sulfato de morfmn somente ob supervasão médica c na menor dose eficaz. 

Para redtuir o nsco de dcpr~ssiio respiratória, é essendul que seja administrado a dusc adcquuda e haja titulação 

du su lfato de morfina. 

Efeito Hipotensivo 
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A administração de morfma pode resultar em hipotcnslío grave incluindo hipotcnsão ortostàtica c s~c cnÍ 

pl!cientcs ambulatoriais c em pilcientcs que tenham altcf'Ll\•ão da pressão arterial, pela dcplcção do volume 

sansuínco ou admmistração conjunln de fánnacos como fcnQhuzinas ou CCJtos anestésicos. Evitar o uso de sulfato 

de morfina em pacientes com choque cilculatõno. 

losuficiência Adreoal 

P<1de ocorrer insuficiência adrcnal com o u.-;o de op101dcs Se a msuficiência adrcnal é dtagoosticada. tratar com 

cOrhcoster61des. Dcscontinuar o op1oide para pemtitir que a funçlio adrenal se recupere e continuar o tratamento 

cqm corticosteróídes até que a timção odrcnal cstejll recupcrnda Nã(l há nenhum opioidc especifico que é mms 

provável de ser assoctado C(.lm insuficiência adrennl. 

Efeitos Gastrointestinais 

Sul fato de morfina é contraindicado em pacientes com llcq parnUt1CO ou com outm obstrução gastrointestinal. 

P'icicntcs com doença do trato bilinr, incluindo pancrcatitc aguda, devem ser monitorados. A administração de 

morfina ou outros opioid\.'5 po1lcm moscardr o diagn1Sstico ou curs0 clínico em pacientes com condições agudas 

abdom mais. 

Efeito ao dirigir veículo! e operar máquinas 

O sulfato de morfina pode prejudicar as habilidades mcnUlis e/ou tlsica necessária~ para realizar atividade:. 

p tcncialml!nte perigosas, como thrigir veiculos ou opcmr ~umu.~ 

Feocromocitoma 

A morfina e outros op10ides pl)dem mduzir a liberação de his :uni na c:nd6gena e, desse modo. estimular a liberação 

de catecolamina tomando·os inadequados para pacientes com fcocromocitomn. 

Interações Medicamento as 

A morfina deve ser administrad.1 com cautela e em doses rcdpzulas em pacientes que recebem concomitantemente 

medicnmentos mibtdores do SNC (sedativos, hipnóticos, anest6skos em gemi. unticméticos, fenotia7ínicos. outros 

tránquiliz.ames c álcool), rclaxantcs musculares, bcn:7.odiazcplnicos, c•saprida, mett,clopramtda clomipramida. 

amitnptilinn, e inib1dorcs da glicoprotcína P (ex: quinidma). Nestas situações, a ação da morfina pode ser 

potencializada. A morfi na não deve ser admmistnu.la em pacientes que làzcm uso de tnib1dores da 

monoaminoxidase (MAO). 

A assocwção de analgésicos agomstas/antagonistns ou rifnmpicma com morfina pode redu.tjr seu efeito 

:mnlgés1co. A morfina pode reduzir a eficácia de diuréticos, O uso de f'annacos scrotoninérgicos com op10ides 

pqpem resultar na c:indrome ~crotonmérgica . 

Em relato isolado. a udministrução concomitante de sulfato de morfina e cimetidinn cuuc:uu apoeia. confusão, c 

Cl>pasmo muscular. Os pacientes devem ser monitorados tyu rcluçã(l ao aumento dn deptessào respiratória e 

depressão do SNC. 
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Anticolinérgícos ou outros medicamentos com nUvJ(ladc anticolinérg•ca, quando usados cuncomi · 

ãnalgésJcos opiáccos podem resultar num risco aumcntndo de retenção urinária e I ou con.-aipação grave, o que 

pode levar n ílco paralítico. 

Gravidez Categoria C: Este medicamento n§o dM-'e ser utilizado flOr mulht·res grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgiio-dentlsln. 

lnforme ao médico o aparedm(.'nto de reações indC$cjiÍ\'C.i • 

O medicamento deve ser administrado sob liUJU:rvido médicu, porque seu uso ab11sivo pode levar à 

dependência. 

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista e você c tA fazendo uso dr algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigo!io para a sua saúde. 

E$te medicamento pode causor doping. 

5. ONDE, COMO E POR QUA!Iri'O TEMPO POSSO Gl.)ARDAn ESTJo: MEDICAMI<:NTO? 

Cuidados de conservação 

Deve ser mantido em temperatura umhicnle, entre 15 c :lO"C.:Jlrutegido da lu7. 

Nlo deve ser congelado e nem .mtocl:wndo. 

O med1camento tem validade de 24 me.c;es npós n da1a de tàbttcaç·ão. 

Numero de loh.• e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 

Nio use medicamento com o prazo de validade Hnddo. Guarde-o em sua m~balagem original. 

Caractcristicas físicas e organoléptil·as: 

Dtmort'll; é uma solução limpida, csscncinlmenlc livre de partículas vtsivcis, lllCOior a levemente amarelada. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no pruo de validade e \'Oci observe 

alguma mudança no aspecto. conliulte o famtacêutico para saber se podn' ttiiJizá.lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance dos criançu. 

6. COMO I>EVO USAR ESTE MI-:DICAMENTO? 

DIMORF' e uma solução injetável est~ri~ apirogênica. lSObárica, sem anttoxidant.es, conservantes e substáncias 

potencialmente neurotóxicas, desltnada parn administração íntrnmuso.:ular. intrn\'enosa. mtratecal e epidural 

A admmislração de sulfato de morfina deve ser linutadn a prolisswnais !remados no controle de depresmlo 

respiralónn, habituados a técruca de administração mtrntccal ou cpiuuml c ao rnnncjo de suas cumplicaçoes. Antes 

de qualquer administração de morfina mtrntecal e epidurnl, o médico deve estar fnruiliariwdo Cl'm as condições du 
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paciente (como infecção no local da injeção, duitese :hemorrág•ca. terapia ant1coagulante, etc.) 

avaliação espectal do bcncHcio . 1 "I relação ao risco. .............-•; 

Nos amb1entes onde o sulfato o .. morfina for adminiStrado deve haver equipamento de ressuscitação, oxigênio, 

naJoxonu injetável e outros fánnncos re. suscitndorcs. Qu:mdo o ''lo de ndmmistraçiio intratccal ou epidural é 

empregada, o paciente deve ficar sob observação pnr pessoal tét:ntco especializado e com acesso a eqwpamentos 

de ressuscitação, por no mínimo 24 horas. Foi relatada depressão respiratória grave, até 24 hora.'! após 

ridmmastração intmtt..-cal ou epiduml 

Ulilit.ar h~cruca asséptica para admuustração. 

Administração lntramuscular: 

A dose mJciol deverá ser de 5 n 20 mgno kg de peso. 

A dose máxuna dtária recomendada dq)cnde do estado clinico do pac1enle c dn sua tulerància ao lam1aco. Para a 

ma10na dos pac1entes, esta dose se ~>itun em tomo de I 20 mg/dia. O ajuste crescente desta dose depende de uma 

avaliação médica criteriosa. Doses mio recomendadas podem lcvnr a ocorrência de eventos adversos. 

Administração Intravenosa: 

A dose inic1al deverá ser de 2 a lO mg/70 kg de peso. Admi111strar por mjcção mtmvcnosa lenl.a. de preferência sob 

a forma de uma .solução diluída. 

A dose máxima diária recomendada depende do l~Stndo cli111to do paciente c da sun tolerância ao fnnnaco. Paru a 

maioria dos pacientes, esta dose se Situa em tomo de 60 n ~O mg/din. O ajuste ( rcsoentc desta dose depende de 

uma avaliação médica criteriosa. Doses não recomen!Wdas podem levnr a ocorrência de eventos adver.;os. 

A dose deve ser ajustada de acordo com 11 resposta mdmdual do paciente otê que eja obtido um nível aceitável de 

analgcsia, levando em considcraçõu u melhoria da intensidade da dor c 11 tole•abalidade da morfina pelo paciente, 

sem a ocorrência dt; efeitos adversos mtoleráveis. 

Ailmigistracão EpiduraJ: 

DlMORF'~ deverá ser administrado por via cridural o;omcntc por médicos com c.xperiéncia na técnica. c somente 

em locms onde o adequado monitoramento do paciente !\Cjtl posslvel. Equip:~mcnto de ressuscit:tção e específico 

anta&onasta (naloxona injetável) deverão estar amedantamente d1spontvcas para o c,mLrolc da depress:lo respiratóna, 

bem como das complicações resultantes de uma inndvcllida injcçlin intratccnl nu intravascular. Os pacientes 

deverão ser monttorddos durante 24 hor.t.S após cada dose, pórquc uma depressão respimtória tardia pode ocorrer. 

A localização correta da agulhu ou do catettr· no espaçu epldural de"e ser ''eritlcada antes da injeção de 

ULMORF". 

Ar; seguintes técnicas podem ser u adas par&~ a venficnçiio da exata localização do espaço: 

a) aspiração para chectlr u ausência de sangue ou liqu1do cetàlorn1quldaano. 

b) adm1mstração de 5 mL de Dose Teste (lídocnlnn a 2% com cpinefnnn 1:200.000). 



/)o5e para Via Epülural em Adullu,\' 

A dose inicial de 2 a 5 mg na região lombar pode pm1wrcíonar nlivio da dor por até 24 huras e, se o 

alivio da dor não for alcançado denLro de I hom. admimslmr cuidadosamente doses adicionais de 1 a 2 mg em 

mtervalos suficientes pare assegurar a eticácm necess6nn Do e máxima diAria: I O mg. 

P.ara anfusão continua, uma dose inicial de 2 a 4 mg/24 horas é recomendada. 

Doses complementarc:; c.Je I a 2 mg podem :.cr administrada c o alivio da dor não foi alcançado inicialmente. 

Admjnistracão lptrotgcnl 

A dose intratecal é nonnalnwnte /l/O ela d()se ephlural. 

Dose para via mtrmecal em aJIIItos: Uma simples iujl~ào de O,OS a 0,2 mg pode proporcionar satisfatório alivio 

da dor por até 24 horas. Não iflietar mais que l mg de sulfato de morfina pentaJdnnado 

Procedimentos Obstétrico!i c Gineeológicos 

Considerando a analgcsia mullirnodal, injeção de 0,03 n 0,1 mg da dose pode proporcionar nnalgesia pós

operatória em procedimentos ohstétricos c ginecológicos. 

Repetidas mjeçõcs intrutccais de DIMORf® não são recomendadas Uma infw<ão construlLC de naloxona (0,4 

mg/h) por 24 horas após a injeção intmtccal pode ser tisada para reduzir a incidência c.Jc efeitos colaterais 

P,Ptenc•ais Se a dor pcr~>istir, vias alternativas de ndmíni~o deverão ser consH.Icmdas, visto que a experiência 

com doses repetidas de morfina pela via intratecnl é reduzida. 

A administração via epidural e lntratecal deve ser realiL.nda com solução isenta de conscrvantes. 

['acientes idosos: 

Deve haver cautela na adminis1roçã~1 de sulfato de morfma paro pacientes idosos ou dcbililadllS. O tratamento não 

deve exceder o tempo necessário paro melhora dos sintomns, 

Siga a orientação do seu médico, re!peitando sempre os !horários, as doses e a duraçlo do tratJlmento. Não 

Interrompa o tratamento ' em o conhecimento elo seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZE1l QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MI.:OICAMENTO? 

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saüde em ambiente hospitalar não dcver.í 

Este medicamento é utih7.ado :.ob demanda (ncccssidac.Jc do paciente) de acordo 

com critério clinico do médico. 

l<.m caso de dú\idas, procure orfl!ntação do rnmlac~ulloo ou de eu médico, ou cirurglio-dcnlista. 

8. QUAJS MALES QUE I~Sl'E MlmiCAMENTO PODEM.: CAUSAR? 

Reação muito comum (oco11e em mais de 10% dos pacientes 'llle ulllizam eslc medicamento). 

Reação comum (ocorre entre 1% c 10% dos pndcntcs que utill1.am este medicamento), 

Reação mcomum (ocorre entre 0,1% e 1 o/o dos pr•cacntes que utihznm este meukrunento). 
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Reação rarc1 (ocorre entre O,OJ% e 0,1% dos paciente~ CJUC utilizam este medtcamento). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pactentcs que utiti7.Jllll este medicamento). 

Reação desconhecida (não pode ser esllmada a p:uttr dos dndos disponlvcts) 

administração cpidural ou intmtecal não elunina o riscos tlc reações udversas comuns aos analgésicos opioides 

!.istêmicos. 

Pode haver mco de dependêncw fisica, levando â sindrome de nbstmencia quando o medicamento é 

descontmuado. 

O efeito mnts séno observado dumnte n admmistrnçãu de sulfato de morlinn é a depressão respm.ltória Essa 

depressão pode ser i,rrave e requerer intervenção. 

A depressão respiratória pode ocorrer logo após a sdministração devido à redi tribuição nos centros respiratórios 

noSNC 

Pode também ocorrer depressão respirutóna tardia, em nté 24 horas up<'>s n adrnmistração do produto. 

A administrc~ção mtratccal e/ou em áreas torãcacns cnusnrn mais depressão rcsptratória do que a epidural e/ou 

mjcção em áreas lombares. 

Verifique com seu médico imediatamente se algum dos ,;cgwntes C\entos adversos ocorrerem: 

Reação multo comum (> I 0%): rcspiraç!lo dilical ou ugituda, rcspiruçlio irregular, rápada ou lenta, ou supertictal; 

lábios, unhas ou pele pãlidos ou nzuis, tàlta de ar c rcspiraçãç, muito lenta. 

Reação frequência desconhecida: visão turva, convulsões, diminmção da frequência de micção, diminuição da 

quantadade de urina. dificuldade em urinar (gotC.JIUllento), retençiio urinária. tonturas, desmaios ou tonturas ao 

levantar-se subitamente de uma posição deitada ou r:~cntnda, tlor ao urinar, sudorcsc, cansaço ou fraqueza. períodos 

menstruats irregulares ou ausentes, nnsiedade, oonfusiio, dinunuição dn l1hido, delírios, despersuuahzação. falsa ou 

incomum sensação de bem-estar, alucinações, dor de cabeçá, incapactdadc de 1cr ou manter uma ereção. prundo 

cutâneo. perda da capacidade sexual, do desejo ou do desempenho, náuseas e v6mitOli, sm.,cnsão da menstruação. 

sedação, constipação, euloria, desconforto, insõnin, ugitação, dcsonentaçlio c distúrbios visuais, miocloniu, 

batimento cardlaco acelerado. rubor nas làccs, rcspu'llção ol~antc, vcrtagcm c hapotcnsão. 

fnforme no seu médico. cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reaçõe indesejáveis pelo uso 

do medicamento. Informe também n cmpre a através do seu seniÇ() de atcntlimento. 

9. O QUE FAZER SE AL<;Ut:M lJSAR UI\IA Q1JANTIDADE MAJOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMI<:NTO? 

Sinais e Sintoma~: 

A superdose é caracterizada p<Jr dificuldade respiratória com ou sem depressão concomitante do sistema nervoso 

central, muita sonCIIêncta progredindo para entoq>ecimcnto ou coma, miose. flncidcz. muscular esquelética, pele 

fria ou úmida, pupilas contmidas. e em ulguns casns rtlema pulmonar, bradicnrdia, lupotensilo. parada cardiaca.e 

óbito. 
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rrratameoto: 

'A primeira atenção deve ser dada para o rcstabclcctmc:nto da troca resptratória odcquada, através 

resptratória c instituição de ventilação assi~1idn ou controlada. Utilizar medidas de suponc (incluindo o~~.w"''~ 

va<>oprcssorcs) no manejo de choque circulatório c do edema puhnonnr que ucompanham a supcrdose, como 

indicado. Pamda cardiaca ou arritmias podem necessttnr de massagem cnrdiacu ou desliorilaçiiu. 

O antagontsta opioide naloxona é o nntfdoto especifico contrn o d~resslio respimtória que pode resultar da 

superdose ou sensibilidade não usual nos opioidcs, incluindo.se n morfma. 

Um antagonista não deve ser administrado na ausenctn de depressão resptratóna ou cardiovasculor clinicamente 

stgnificativa 

Oxigênio. fluidos intrdvenosos, vasoprcssores e outras medidas de suporte devem ser empregados confonnc 

indicados 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento. procure ropidameote socorro mtdico e leve a 

embalagem ou a bula do m~licamento, se possfvel. Ligue pnra 0800 721 6001, se V(ICê precisar de mais 

orientações. 
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itiminuindo o nsco de alguns efeitos colaterais e reações adversas. 

A morfina exerce primariamente seus efeitos sobre o Sistema Nervoso Central (SNC) e órgãos com musculatura 

lisa Seus efeitos farmacológicos mcluem unnlgcsia, sonulência, cuf(ma, redução de temperatura corporal (em 

baixas doses), ucpressâo resparotória relacionndn com n dose, intetferêncta com o rcspostu. adrenocortical ao stress 

em altas doses). redução da resistência periféncn oom pequeno ou nenhum efeito sobre o coração c miose. 

8 efeito ocorre dentro de I 'i n 60 minutos após a mJeçiio epidural ou mtrutecal e a analgesia dum até 24 horas. 

Devido a esta longa duração. a manutenção do controle da dor pode ser conseguida com baixos doses diárias. 

Por v1a intravenosa o ptco do efeito analgés1cu é obtido nos 20 minutos c a durnçào da nçâo analgésica é de 4 a 5 

h.oras. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAl\U:Nl.O? 

DI MOR F'.., está contra indicado em pacientes com, alergia à mnrllna c outros opiotdcs, asma hrõnqutca aguda, 

obstrução das vias aercas superinrcs, insuficiência ou depressão respirat6na, estados convulsivos. arritmias 

cardíacas. coma ou altcrclção do estado de consciêncJn, es&ado de chll<JUC, aumento da prcssfio intracramana ou 

cercbrocspinhal, tumor ccrebml, fico pamlfuco, obstruçlio inte);tinnl, nlcoolismo agudo e delirirtm trcmens 

A admims1mção de morfina por via l!piduml ou mtmtccnl está contnundkndn na presença de infecção no local da 

il\ieção, terapia anucoagulnnte, tliátcse hemonúgicu. curtkosteroidcs admimstrudos pela via parenteral dentro de 

um periodo de uma a duas ~emanas, ou outro ftirmnoo ou condição médica que contraindique a técnica epiduml ou 

intratecal 

Este medicumcnto é coutraindic:11do para menorr.11 de 18 ~nos. 

Gravidez Categoria C: E~lc medicamc11to nlio deve ser utilizado por mulbere!! grá"idas sem orientação 

médica ou do drurgião-deatisha. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE M'lmiCAMENTO? 

o~ pacientes que utilizam opioldell t'Om benlodhtupiDICO!o, outros medicamentos dcpressore.41 do SNC 

(Sistema Nervoso Central) ou Alcool denm procurar atendimento m~lco imediatamente se apresentarem 

sintomas de tontura ou mal~ar, sonolência ertrcma. respiraç o lenta ou difícil, ou au.t!ncla de resposta. A 

ausência de resposta significa que o pessoa n o rCliponde ou reage normalmente ou você nio pode acordá-la. 

Fale com seu profissional de saúde se tiver dúvidas ou preocupações ~tnbre a inge~tio de opioides ou 

benzodia1epínicos. 

A admillliitração de sulfato de monma deve ser lunitada a profissionrus trcmados no controle de deprcssãu 

respiratória, habituados a técnica de administrn~tão antrntecat ou epidural e ao manejo de suas complicações Ant\!s 

de qualquer administração de morfina inlralecal c epiduml, o méd1co deve estar fumiliariwdo com as condições do 

paciente (como infecção no local ..la injeção, diãte!lc hemorrágica, terapia nnticongulante, etc.) que extgem uma 

avaliação espcc1al do beneficio em rd.•çiio ao risco. 
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Nos amhicnlcs onde o sulfato de morfina for admnustmdo deve haver equipamento de rcs sAQSJãA..~io 
naloxona mjctávcl e outros ffirm<~CO. rcssuscatadores. Quando n vm de ndnunistraçiio intralcc 

empregada. o paciente deve licar ob observação por ressoai técnico espcciahzado e com acesso a equipamento:

de ressuscitação, por no mínimo 24 horas. Fot rclatuda dcpress.1o rcsparatória gruvc, uté 24 horas após 

administração intrutccal ou epidul"dl. 

É recom~ndado que a administrnçi'io de DIMO~ solução mjctável pela vm mtratecaJ ou epidural :.eJa limitado a 

4rea lombaJ. O uso inmuecal tem sido associado com uma maior incadénctn de d~pre,são resparatória do que o uso 

epidural. 

A administrdção intraveno:;a de\e ser feita por IIIJeçfiO intravenosa lentn, de preferência sub a fonna de uma 

solução diluída. InJeção intravenosa rápida de morfina e outros analgésicos narcóticos aumentam a incidêncaa de 

reações adversas, depressão rcspimtória grave. btpotcnsiio arterial, apncm, colapso circulatório periférico, parnda 

cardíaca c reações analiláticns. tstas pacparnçõcs uiio devem ser admanrslradas por via IV a menos que um 

antagonista narcótico c mstalações parn a rcspínrçiio assistida ou controlada estejam disponíveis paro u.c:o imediato. 

Quando admmistrado especaalmcntc por Vla IV, o pncacntc d~c cstnr dcJtado. Cuidado ao inJetar por vaa 

intramuscular em áreas refrigerada.'! ou em pacientes co{Il hipotcnsiio ou Choque. uma v..:z que a pcrfusão 

dimiuuida pode impedir a absorção completa. Se rcpctsdas Í•licçõcs ~iin udministradao.:, uma quantidade excessiva 

pode ser absorvida se a circulação nunnal for restabclecida. 

Dependência 

A morfina pode causar dependência fisica ou psiquica, caracterizada por alguns ou todos os seguintes sintomas: 

inquietação, lucrimejum~:nto, rinorrcia, bocejos, sudoresc, Jemorcs, pilocreçiio. rnialgia, midriase. irritabílidadc, 

ansiedade, dores nas costas, dor nas aniculaçõe:;, lhlque?.a, cóltcas abdominais, insônia, náuseas, anorexia. 

vômitos, dtarrcta, :.mmento da pressão arterial, frcquênda respirutónJ, ou frequência cardiaca. 

E.-ttar o uso de analgésicos ngonistllfantagomsta mi tos (ex: pentazocmn, nalbufma e butorfanol) ou agonist.a 

parctal (buprenorfina) se você faz t.rntamcnto com optuidc, mcluindo sulfato de morfina. 

Uso indevido, abuso e uso recreativo 

O sulfato de morfina é uma substâncta oontroladn procurnda por u!;uârios de drogas e pessoas com distúrbios 

victosos Seu uso recreativo é um ato sujeito a sanção pcnnl. 

Pode ocorrer abuso do sulfato de morfina por inalar ou injetar o produto. Estas prática~; podem resultar em 

superdose c morte. Riscos são maiores em racientes com histórico liunihar d~ abuso de substâncias (incluindo 

drogas ou dependência de álclHll) 011 doença mcntul (ex· depressão). 

Preocupações sobre abu-.o, dependência, e o uso recreativo não devem tmpcdtr o manejo correto da dur. Os 

profissionais de saúde devem obter mfonna~ões sobre como pr~enir e d~-tcctnr o abuso ou uso recreativo deste 

fánnaco. 
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DIMOR.f'<lC solução injetável 0,1 e 0.2 mglmL é deslinado para uso lntrat~al, epidural e In 

de sulfato de morfina rt'presenta um risco de superdose e morte. O risco é aumenta 

concomitante de álcool e outras oçubstânclas. 

Toler ância e Atividade 1\lioclônil'O 

Em alguns casos de unalgesia prolongada, o~ pacientes podem manifestar um aumento da necessidade de rnorfrna 

neuroaxíal. o que pode causar problemas rclactonndos o absorção ststêmica e perigos de doses altas; estes 

pacientes podem se beneficior Ja hospitalização c desintoxtcação. Após o de5intoxicação, p1xle ser posslvcl 

reiniciar o tratamento com doses rnais baixas ue sulfato de morfina. A dusc máxima diária deve ser ind1\ 1duahzada 

R3f8 cada paciente. 

Interação com álcool, outro! deprcssurcs do liislcma ncnuso central e drOKBI de abuso 

A morfina pode ter efeitos adlllvus quando usada simullan~mcntc com outros analgésicos opioidcs. anestésicos 

gera1s, fcnotin7.inas. outros trnnquilizantes, hipnóticos-!:cdativos, antidcprcsst\'OS triciclios c umros depressores do 

SNC como o álcool e drogas itrcitas. Em pacientes que fa~ o uso de depressores do SNC, a morfina deve ser 

~da com cautela c em doses reduzida~. Pode ocorrer dqprcssào rCSJ>irntória, hipotensão e sedaçào profunda, 

coma c monc. O uso de neurolépticos em conjunto com rnotlinn mtmtccnl pode aumentar o risco de depresbão 

respiratória 

Carcinogenicldade 

Não foram conduzidos estudos em animais que demonstrem a potencial curcinogenicidadc da morfina. 

Mutageoicidadc 

Não há estudos formais para avnliar o potencial mutngênico aa morlinn. 

Diminuiçjo da Fertilidade 

Não foram rcali1.ados estudos fotmnis para avaliar o potencial de morfina no diminuição da lcrtilidade. 

Vários estudos não clhucos da litcmlurd dcmonstrnrnm efeitos adversos sobre a fertilidade masculina no rato 

devido a exposição à morfina. inclumdo a redução das grnvldczcs totnts, mator mc1dência de pscudogravidczcs, c 

rC'dução nos locais de implantação. l~tudos da literntum mmbêm rclatllmm alterações nos nlveis hormonai!' (ex: 

tcstosterona, honnônio luteinit.ante. corticol>1crona) após o tratamento com morfina. 

F.feitos Teratogênicos 

"filo foram conduzidos estudos para avaliar os efeitos teratogénicos da morfina em animais. Também não se sabe 

se a morlina pode causar danos fetais quando ndmímstrada a mulheres grávidas ou se pode afetar a capacidadt.: 

ro.:p rodut1va. 

O sulfato de morfina deve ser odministrado crn pacientes grovidns somente se a necessidade de analgesia por 

upioides cloramente ultrapassar os ri cos potenciais uo feto 
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Trabalho de Parto e Parto 

Opioidcs atravessam a placenta c podem produzir depressão rcspirnrôria c efeitos psico-fisiológicos em recém- ~r 

nascidos. A morfina intratecal c ep1dural passam prontamente pnra a circuh1çlio fetal e podem resultar em 

depressão respiratória do recém-nascido. 

Estudos sugerem que na matot ia d<)S casos a morlina pela via intrutecal proporciona adequado alivio da dor, com 

pouco efeito sobre a duração da pnmeira fa-.e oe trnbnlho de parto. Uma infusiio mtravenosa continua de naloxona, 

0,6' mg I hora, durante 24 homs ap{ls a tnjeção antratccal pode cr admirustroda para reduzir a incidência de 

potenciais efeitos adversos. 

Amamentação 

e A morfi na é excretada no leite humano. Devido no potencial do ~ulfnto de morfina causar reações adversas graves 

em lactcntes, incluindo dcprcssiío respiratória, sednção c, possivelmente, sintomas de absunência, deve haver 

multo cu1dado na adminis11ação c dcscontinuação do fnnnaco a pac1cntes que estejam amamentando. 

Sjndrome de Abstin~ncla Neon~tlal 

Os recém-nascidos de mães que reccbcnun morfina c:ronic~mcnte podem apresentar sindromc de abstinêncta 

neonatal. ~anifcstaçõcs desta sindromc incluem uriufuilidade, h pcratividade, padrão de sono anormal. choro 

estridente, tremor. vomitos, diarrci11, perda de peso, c incnfacid1tde de ganhar peso. O tempo e a quantidade de 

última dose ingerida pela mãe e a taxa de climinaçno do fânnaco do recém·nuscido pode atctar o início de ação, 

dorac;ão, e a gravidade da desordem. Quando ocorrem sintomas gmves, a intervenção fannacológica pode ser 

necessária. 

Uso em idosos, crianças e outros l!l"llpos de risco 

Uso em idosos 

Os efeitos farmacodinâmicos do sulfato de morfina utilizados no neuroeixo em idosos são mais variados que na 

P.Opulaçào jovem. Os pacientes tcrüo ampla variedade na uosc miem! efct1va, no dc:.cnvolvimento de tolerância c 

na frcquência c magnitude dos efeitos adversos nssoc~ndos oonfmme o llUnll.'lltO da dose. As doses iniciais devem 

estar baseadas no cuidadosa dctcmHnação clinico da dose olknz, após se proceder n avaliação sobre a idade do 

P.~C tcntc, enfenrudadc c habilidudc cm eliminar o fãrmaco. 

U~o Pedlátrico 

a cticácia em criaut;as com menos de 18 anos de iôade nindn não foram uctinitivamcnte 

Gênero 
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~lguns estudos mostraram um aumento da sensibilidade ao~ efeitos adversos de sulfato de mor 

depressão rcspimtória, em mulheres em comparação com homens. 

Pacientes com Risco Especial 

morfina deve ser administrada com precaução e n dose imcanl deve ser rc:duzii.la em pacientes idosos ou 

<tel:iilitados e naqueles com graves danos na funçiio hepALicn ou renal, hipotircoidismo, doença de Addisou. 

hipenrotia prostátu;a uu estreitamento uretml. Admtntslrtlr sull:llO de morfina com cautela em pacientes com 

mcapactdade de dcgluttção, dcpresslio do SNC, psiC(lSC tbxica, nkooliliDlo agudo e delirium uemens. 

() ~ulfato de morfina pode agra\·nr convulsões em pacientes com distúrbios convulsivos, e pode induzir ou agravar 

as cnscs em alguns aspectos clintcos. 

Mantenha a solução mjctável de !\ulll1to de morfina ti)fa do alcnncc das crinnça11. Em caso de ingestão acidcnln I. 

procurar a;uda médtca cmergcnciniimcdiatamcntc 

Pressão lntracnmianil Elevada ou Trauma Crantano 

O sulfato de morfina deve ser usado com extrema camcla em pactcntcs com enxaqueca ou pressão intracraniana 

elevada Podem ocorrer variações pupilarcs e possível aumento da pressão do líquido ccfalorraquidiano c dos 

efeitos depressores respiratórios de sulfato de morfina 

Insuficiência Renal ou Hepática 

Deve~se rer precaução quando se administra morfina mtrnteeal ou epidur.tl à pacH:ntes com insuficiência hepática 

ou renal. visto que a meia~vida de eliminação do Cánnnco pode ser prolungada. 

Olrurgía ou Doenç11 do Trato Billar!Pancrdtico 

Como uma quantidade significnntc de sulfato de morfina ~ liberada na circult1çlio :.islêmicn pela administmção 

neuroaxial, a hipcrtonicidade da musculatura li!la pode resultar em cólicn biliar, dificuldade para urinar c possível 

retenção unnána. deve~sc considemr os nscos inerentes ao catetcnsmo uretral, (ex: scp.;e), 'luando a administração 

intrntecal é considerada, especialmente no período pcriope111tôno. 

Desordens do Sistema Urinário 

O micio da analgc..'iiu opioidc ncuroaxinl está frequentemente assocjndo com disturbios de micção. especialmente 

em homens com hipertrofia prostática. São fundamentais o reconhecimento precoce da dificuldade de micção c a 

intcrvo.:nçdo uncd1utu n(lS cnsos de rctençã() urilll\riu. 

Depressiio Respiratória 

Sulfato de morfina deve ser usado com extrema precaução em Idosos ou pacumtcs debilitado:. e em pessoas que 

sofrem de doençAs acompanhadas de hipoxu1, hipcrcnpnia, ou obstrução das vu1s aéreas supenores, doença 

pulmonar obstruliva crônica. crise aguda de asma ou cor pulmonale c em doentes que tem uma reserva respiratória 
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tubs.·tancialmentc diminuída (por exemplo, ctfocscolrosc grave), ou depressão respiratória pr lCAf§tc. lfê~i~ --.'!t!t.,u 
paeacntcs. até doses terapêuticas moderadas podem daminuir stgnilicuuvamcntc a ventilação pulmo ··· .. ___ 

A depressão respiratória, se não macdiatamentc reconhecida c trotada, pode levnr ti paruda respiratóda c m 

Os pacientes de risco d~vcm utiliL.ar sulfato de morfina somente 5ob supervisão médica e na menor dose clicaz. 

Para rcdum o risco de depressão resptratória, é cssenc~al que seja adminastrado a dose adequada c haja titulação 

do sullato de morfina. 

l:fcito llipotcnsivo 

A administração de morfina pode resultar ean hap<,tcn~ão grave mcluindo hipotensão ortostática c síncope em 

pactentcs ambulatoriais e em pacientes que tl!nhnm nltcrnçiio da pressão arterial, pela dcpleçào do V(llumc 

,SUtlguíneo ou administração ronjunta de fárrnncos corno fenotiazinns ou certos anestésicos. Evitar o u:.o de sulfato 

de morfina em pacientes com chlXJUC circulatôrio. 

Insuficiência Adrenal 

Pode ocorrer insuficiência adrcnal com o uso de optotdcs .. Se a in uficif'Oetn adrcnnl é diapnosticada, tratar com 

corticostcróidcs. Dcscontinuar o opioade paro penmtir que n função adrenal se recupere c continuar o tratamento 

com cortacosteróides ntl: que a funçiio mlrcnal cstcj;a recupcrnda. Niio há nenhum opioidc c!jpccltaco que é muts 

r.rovável de ser associado com insuficiência adrcnal. 

Efeitos Gastroln1estinals 

Sulfato dt: morf~na é contrnindacndo em pacientes com iloo pamUtico ou com outra obstru~ão ga~trointcstinal. 

P.actentes com doença do trato btlinr, incluindo pancreatite aguda, devem ser monitorados. A administração de 

morfina ou outros opioides podem mascarar o diagnóstico ou curso clínico em pacientes com condições agudas 

abdominaiS. 

Efeito ao dirigir veículos e operar máquinas 

O sulfato de morfina pode prejudicai as habilidades mentais e/ou fi"icas neccssát ias para rcali7.ar atividades 

pwencialmente perigosas. como dingar veículos ou operar máqumas. 

Feocromocitoma 

A morfina e outros opioidcs podem induzir a hbernção de hi~ Wmina endógcna c, desse modo. estimular a liberação 

de catccolamina tomando-os inadequados para pacientes com fcocromocitoma. 

A morfina deve ser admanistrada cum cautela e em doses reduzadas em pacientes que recebem cuncomitantemcnlc 

medicamentos imb•dore;; do SNC (sednt1vos. htpn6ticos, anc téstco em geml, antiemélicos, fenotiazinicos. outros 

lranqmli1:antes c álcool), reluantcs musrulm'C:s, bcnzndiazcpínicos, cisaprida, rnetoclopramidu clornipramidu, 

anutriplilina, e inibidores da glicoprotelna r (ex: c1uinidioa}. Nestas s1tunçõec;, a ação da morlina pode .ser 
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potencialtzada. A morfina não deve ser odministrncb em pacicntt.-s que fazem uso 

monoammoxidasc (MAO). 

A assocaaçõo de analgésicos agonbtaslantagonistns ou rifampacina com moríinn pode reduzir seu c eno 

analgésico A morfina pode acduzir n eficácia de diuréticos. O uso de filrmncos scrotoninérgicos com opaoadcs 

podem resullar na síndromc scrotoninérgica. 

Em relato isolado, a administração concornitanle de sulfato de morfina e cimetidina causou npn~.;in, conftasào. c 

espasmo muscular. Os paciente devem ser momtorndos em relação no aumento da dcprcss.io respiratória e 

depressão do SNC. 

Anticolinérgico:; ou outros medacnrnenlos com ntiviJade anticolinérgica, quando usado~ concomatantemcntc com 

analgésicos op1aceos podem resultar num risco uumentaJo de rcteução urm(uia c I ou constipaçao grave, o que 

JX>de levar a lleo paralítico. 

Gravidez - Categoria C: Este medicamento não deve ~r utilizado por mulber" grávidas sem orientaçiio 

médica ou do cirurgião-dentista. 

Jnforme ao médico o aparecimento de reações indesejÃvcls. 

O medicamento deve ser administrado sob !iupenis p médica, porque eu uso abusivo pode levar à 

dependência. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você c tA fazendo ""o de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o cunhccimento do seu médico. Pode ser pt'rlgoso para a 5Ua saúde. 

Este medicamento pode causar doplng. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR F..S1'E MEDICAMENTO? 

O medicamento tem validade de 24 meses após a datu de fabricação 

Deve ser mantido em tempcra1u111 ambiente, entre 15 e 3o<>C, protegadu da luz. 

Não deve ser congelado e nem nutoclavndo. 

Número de lote e datas de fabricução e validAdt>: \ide em~alag~m. 

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem oriJ:inaL 

Caracterfstlcas fistcas e organuléptlcas: 

DJMORF"" é uma solução límpida, I!Sscncialmcnte livre de partículas visíveis, incolor a levemente nmarelada. 

Antes de u11ar, ob<Jerve o asrlt!('tu do mcdie11mcncu. C o ~lc esteja no prazo d~ '\'lllidade e você obs~rvt.' 

~ma mudançA no aspecto, con!!iuUe o farmacêutico para saber se poderá utiliLá-to. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcnuc:e das criançn . 

6. COMO DEVO USAR ESTio: MEDICAMENTO? 



DJMORF" é uma solução injetável estéril, aphogénica, isob!Jica, sem antioxidantes, con 

potencialmente neurotóxica!l, destinada para adminisLIUt;ão intravenosa, intratccal c cpidural. 

A admmistração de sulfato de morfina deve ser limitadà a profissionais treinados no controle üep cssão 

respiratória, habituados a técnica de administroção intratecnl ou ep1dural e ao manejo de suas complicações. Antes 

ile qualquer administrnçào de morfina mtmtecal c epaduml, o médico deve estar fmniliarizado com as cond1ções do 

paciente (como infecção no local da injeção, tliMese hcmorr.ígica, terapia anticoagulante, etc.) que exigem urna 

avaliação especial do beneficio em relação no nsco. 

os ambientes onde o sulfato de morfina for admintstrado deve hnver equipamento de n:s .... u:-citnçào, oxigênio, 

naloxona rnjetável e outros fãrmacos rcssuscitadon•s. Quando a vm de admimstnação intrntecal ou epidural é 

empregada, o paciente deve ficar soh observação por pessoal técnico espccinli?Jlt.lo e com acesso a eqwpamentos 

de ressuscttaçào, por no mimmo 24 homs. Fot relatnda depressfio rcl>pimt6n:t grave, até 24 horas após 

odmtntstração intmtccal ou epiduml 

Utilizar técnica asséptica para administração. 

Admlplstracjo lptrayçposa 

A dose micial deverá ser de 2 a I O mg/70 kg de peso. Adrninistrur por mjcção inlmvcnosa lenta, de preferência sob 

a forma de uma solução diluída. 

A dose máJuma diaria recomendada depende do estudo clinico do pncaente e da ua tolerância ao fârmaco. Para a 

matoria dos pacientes. esta dose ~ Sttua em tomo de 60 a r. mg/dia. O ajuste crescente desta dose depende de 

uma avaliação médica criteriosa. Doses não recomendadas podem levar a oconênciu de eventos adversos. 

A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta indh idual do pucaente até que :;eja obtido um nível aceitável de 

onalgesta, levando ~.~m consideração a melhona da mtensidaüe da dor e a toletubslidade da mortina pelo pacumte, 

seln a ocorrêncta de efeitos adversos intoleráveis. 

A dose normalnumt(! usada pam Íllfeçilo imratccal é/l/O daqu,~la usada na epirlurul. 

A localização correta da agulha ou do tatetcr no espaço epldnral deve ser verificada antes da injeção de 

DJMOR~. 

1'\s seguintes técnicas podem ser usada!> para n verificação da t'.Xata locali7.ação do C!>paço: 

al a~tmção para checar a ausêncta de sangue ou llqutdo cefalorraqwdtnno. 

b} administração de 5 mL de Dose Teste (lidocalna a 2% com cpiucfritlll I :200.000). 

Dose pura via epidural em adultos: A dose inicia] de 2 a S mg na região lombar pod~ proporcionar alivio da dor 

por até 24 horas e, se o adequado alivio da dor nlio for alcançado dentro de I hora, admini~tmr cuidadosamente 

doses incrementais de I u 2 mg em intervalo:. suficientes parn nsscgnrar a cticóci11 necessária. Dose máxima dtána. 

IOmg. 

Paro infusão continua. uma dose inicial de 2 a 4 mg/24 horas é recomendada. 
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Doses complementares de I a 2 mg podem ser administradas se o nl(\10 da dor não foi alcanç 

Administração lntratecal: 

4 dose infratecal é normalmente I 11 O dn do~ e eptdural 

t>ose para ,.;a intmtec:al em adultos: Uma Simples tnJCÇâo de 0,05 a 0,2 rng pode proporcionar satisfatório alivio 

da dor por até 24 horas. Nà<l injetar mais que I mg Je sulfato de mortina pentaulmtndo. 

~rocedimentos Obstétricos e Gin~ológico!l: 

Considerando a anolgesia muhinmdal, injeção de 0,03 n 0,1 mg da duse pode proporcionar analgesia pós

operatória em procedimentos obstétricos e ginecológicos. 

Repetidas injeções intratecais de DlMO~ não são recomendadas. Uma infusão constante de nuloxona (0.4 

mg/h) por 24 horns após a itücção intrat\;cal pode .~cr usndn pun reduzir a incidêncHJ de ~!feitos colaterais 

B!)lenciais. Se a dor persistir, vias nltcmativas de admimstráção deverão -:cr considemtlas, v1::olo que a experiência 

com doses repetidas de morfina pela via int.ratccal é reduzida. 

A administração via epidural e intratccal deve ser realizado com solução :isenta de conservantes. 

J,aclentes idosos: 

Deve haver cautela no udministmção de Slllfato de murlina pa111 pacientes idusos ou debilitados. O tratamento nõ.o 

dtve exceder o tempo nece:;sário paru melhora dos sintomas 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c n duração do tratamento. Niio 

interrompa o tratamento sem o conbecimrnto do eu mêdh:o. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER l>E USAR ESTfl: MEDICAMENTO? 

Uma vez que este medicamento é administrado por urn pmlissionaltla -:atidc em ambiente hospitalar não dcvcr:'l 

o~orrcr esquecimento do seu uso. 

F.m caso de dúvidas, procure orirntaçlio do farmacêutico ou de eu médico, ou cirurgiio-dcnti'lta. 

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMf' Nl'O PODI<: ME CAUSAR? 

Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que uuhzam este medicamento). 

Reação comum (ocorre entre I o/o e I 0% dos pac1cntcs que utílizam este medicamento). 

Rcu~ilo incomwr1 (ocorre cnüc 0,1% c I% dos pac•entcíll)UC utill1.1101 este mcdit::umento). 

Reação rara (ocorre entre 0,0 lo/o e O. I% do!i paC!CJttcs que utilizam este medicamento). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0.01% dos pacu~ntes que uulizam este med1camento) . 

Reação desconhecida (niío pode ser estimada a partu dos dadus di~onlveis). 
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Ir\ 11dminislração mtratccal ou epidurnl não clinuna os risco~ de reações adv~.nas comuns aos a 

$Ístêmicos. 

Pooe haver nsco de dependência fisica, levando à slndromc de abzmnêncta quando o me 

dcscontinuado. 

efeito mats sério observado durante o administração de sulfato de mor.fina é u úepressão rcsptrat6na. Essa 

ileprcssão pode ser grave e requerer int~rvenç.ão. 

A depressão rcsprra16na pode oc<Hrer logo após o núministJaçiio devido à redistribur~ão aos l~cntros respinttórios 

no SNC 

Pode também ocorrer depressão respíMllóna tardia, em até 24 horas ap6s u adminislrn\·fio do produto. 

A administração intratccal dou em áreas torádcas causam mais deprcs ão respirntón11 Jo que a epiduraJ (p e/ou 

UlJeçãO em áreas lombares 

Verifique com seu médico irnediatnmcntc se algum dos seguintes e'•cnt11s adversos o..:orrcrcm: 

Reação muito comum (> I 0%): respirnção dificil ou agitada. rcsptraçâ{) uregular, rápida ou lenta, ou superficial: 

lâbtos, unhas ou pele pálidos ou azurs. falta de ur c r<."Spiraçup muito lenta. 

Reação de frequência desconhecida: v1são turva, convulsões, diminutçlio da frcquência de micçiio, diminuição 

dt quantidade de trrina, diticuldadc cnt urinar (gotejumcnto), retenção urinãrin, tonturas, desmaios ou tonturas ao 

levantar-se subitamente de uma posição deitada ou sentada. oor no urinar, sudorese, cnnsaço ou fmqueza, periodos 

menstruais irregulare:; ou ausentes, ansiedade, confusão, dinunuição du libido, dellrios, dcspcrsonulização. foba ou 

m<.:omum sensação de bcm-e~tar, alucmações, dor de cube\·~. incapacidade de ler ou manter uma ereção, prundo 

cutâneo. perda da capaciuude sexual, do desejo ou do desempenho, náusea e vômitos, suspensão da menstruação. 

sCJação. constipação. euforia, desconfortu, insônia, agu<tção, de)jnucntação c drsnrrbtos visuuis, mioclunta, 

batimento cardíaco acelerado, rubor nas faces, resp1mção ofegante, \ertigl'm e hipt)tensão. 

Infor me ao seu médico. cirurgiiio-denlista ou farmacêutit•o o aparerimcnto de reações indesejáveis pelo uso 

do medicamento. Informe também à empresa atrnbi do seu 5erviço de atendimento. 

9. O Q UE FAZER SE ALGUÉM lJSAR liMA QUANTIDADE MAlOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

Slnnis e Sintomas: 

A superdosc é cnractenzada por diticuldade rcsp1mtória com ou sem depressão concomrtantc do sistema nervoso 

central. mUlta sonolência progredindQ para cntorpccimc.:nto ou coma, miose, flaciJcz muscular csquclcticu. pele 

fria ou úmid.1. pupila!> cuntrnidas, c em alguns cn.o;os edema pulmonar, brudlcllrdra, hipotcnsllu, pilrnda cardiuca.c 

óbtto. 

Tratamento: 

1\ pruneira atenção deve &er dada para u restubelecimento dn troca respimtúnn ndelJUada, através de desobstnJçüo 

respiratória e instituição de ventilação nssistidl1 ou Ctlntrolrnln. UtHi7.ar mcdtdas de sup<Hte (incluindo oxigênio e 
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vasopressores) no manejo de choque circulatório e do edema pulmonar que acompanha 

indicado. Parada cardíaca ou arritmias podem necessitar de massagem cardíaca ou desfibrilação. 

O antagonista opioide naloxona é o antldoto especifico contra n depressão respiratória que po 

superdose ou sensibilidade não usual aos opíoides, incluindo-se a morfina. 

Um antagonista não deve ser administrado na ausência de depressão respiratória ou cardiovascular clinicamente 

significativa. 

Oxigênio, fluidos intravenosos, vasopressores e outnts medidas de suporte devem ser empregados conforme 

indicados. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou a bula do medicamento, se possível. Ugue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 

orientações. 

DI- DIZERES LEGAIS 

MS N.0 I .0298.0097 {0,2 rng/mi.) 

MS N.0 1.0298.0363 {0, I mg/rnL) 

Farm. Resp.: José Carlos Modolo- CRF-SP N.0 10.446 

Registrado por: 

CRIST ÁLIA - Produtos Químicos Farmacêuticos Ltll.a. 

Rodovia Jtapira-Lindóia, km 14- ltapira- SP 

CNP J n" 44.734.671/0001~51 -Indústria Brasileira 

Fabricado por: 

CRIST ÁLIA ~ Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 

Av. Nossa Senhora da Assunção, 574- Butamã- São Paulo- SP 

CNPJ na 44.734.671/0008~28 ~ fndústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDrCA 

ATENÇÃO: PODE CAUSAR DEPENOtNClA FÍSICA OU PSÍQUICA 

USO RESTRlTO A HOSPITAIS. 

R_~_0097_0363_02 
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PROSTOKQS® 

misoprostol 

INFAN- INDÚSTRIA QUfl\1ICA FARMACtUTICA 
NACIO 'AL S/ A 

Comprimido Vaginal 
(25mcg, 1 OOn1cg c 200mcg) 

MODELO DE BULA PARA O PACIE TE 



APRESENTAÇÕES 

PRO TOKOS 
nusoprostol 

Compnmido vaginal 25mcg: cmbalngcm contendo S blisters com I O comprimtdos cada. 
Comprimido vaginal 25mcg: embalagem contendo lO bhsters com 10 comprimtdos cada . 
Comprimido V'ctginal JOOmcg: embalagem contendo S bhstcrs com 10 compnmidos cada 
Comprimido vaginal200mcJt' embalagem oontcndo :5 bhstcrs com 10 comprimidos cada. 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido vagina12Smcg contém: 
misoprostol ... ..................................................................... ~ ..... 2S,Omcg 
Exctpiente q s.p ................................................................ ! con1prunido 
(dióxuJo de silício coloidal, lactose munohidratacla. éroscar01elose sódicn, celulose microcristalina, 
sorbilol. talco) 

Cada comprimido vaginal IOOmcg contém: 
misoprostol ......................................................................... , .• I OO,Omcg 
Exctptentc q s.p. ........ ... . ........................................ .! compnrntdn 
(dióxido de stlício colmdnl, lactose monohidrtH:1da, croscarmclosc ~ódtca, celulose mtcrocristalinn, 
sorbilol, talco) 

Cada comprimido vaginal 200mcg contém· 
misoprostol ........................................................................ ~ ... 200,0mcg 
Exctptentc q.s.p ............................................................. I comprimido 
(dióxido de sillcio coloidal, lt~ctose monohidrntada, OJOscam1close s6dica, celulose rnicrocristalina, 
sorbítol, laico) 

USO RESTRITO A HOSf•ITAIS 

INFORMAÇÕES AOS PACIENTES 

!.PARA QUE ESTE M~:I>ICAMJt:NTO É INDICADO? 
Prostokos está indicado nos casos em que :,;eja Ul'(;CSsária a intcnupçiio du gravidez em gestações a termo 
ou próxamas no tem1o; no induçlío de parto com feto mürtó antes tlas 30 semanas, em ca!lo de aborto legal 

2.COMO ESTE MEDICAMEI\TO FUNCIONA? 
O mtsoprostol é wn análogo sintético da prostaglandinn El. O misoprostol, no fígado, sofre 
desestenficaçiío, transfonnando-sc no principal metnbóhto ativo - ~ctdo mtsoprostol . Este exerce ação 
direta nos receptores das prosl:Iglandinas e, atuando JHJ co15gcno cervical, provoca mu~lanças na sua 
estrutura fisicoquúnica, acarretando, como conscquência, amolecimento, apagamento c maturação do 
colo uterino, favorecendo a !>UB dahuação, além de promover e csllmulnr n contração uterina. 

3.QUANDO NÃO DEVO lJSAR ESTE MlffiiCAI\U:N1·o? 
Este medicamento é contra indicado nns segumtcs situações: 
- Cicatnz uterina 
- Cesárca •mterior 
-Doença vascular cerebral 
- Doença coronariana 
- Ingcstüo prévia. num período de 4 horas, de nnll-inOilJllatónos nllo esterótdes. lhperscnsibilidade a 
qualquer um dos componentes da fónnula. 

PROSTUK OS_ VP _ 011072020 
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES OE USAR t-:STI~ MlmiCA 1ENTO? 

t\clvcrtências c Prccnuçõcs 
Para indução do trohalho de pnrto, o intervalo entre n ophcnç o de wna dusc de Prostokos e a seguinte, 
não deve sc1 rncnor CJUC 6 (seis) horas. Dada à frumncocmét1ca do misoprostol de administração vagmal, 
descrito acima, intcrvulos menores que 6 homs levam ll sornaçlio do efc1to c plldem provocar 
hipcrcstimulaçào uterina, polissiswlia c soliimento teta! llnvcndo contnuilidnJc uterina (duas ou mais 
l·ontraçõc.; em I O minutos) o m1sopro!.1ol não deve ser utilizndo 

•:~te medicamento não deve ser utilizado por mulheres gnhidas m orientação médica. Informe 
Imediatamente oçcu médico em caso de uspcltB de gra' I dez (Categoria dt• risco D). 

lntera\iões Medicamentosa 
Scgum.lo vário estudos cllmcos, não há evJdênct de mtcrnçõcs entre m1sopro tol e drogas que exer~m 
sua ação no coração, pulmão ou sistema nervoso centml, 

S.ONDJ<:, COMO E POR QUANTO TEMPO PO SO GUARUAR J-~STI·: 1\UmiCA~U:NTO? 
Consl!rvar Prostokos em temperatura ambiente, entre 1$ e 30 •c. protegado do da luz e umidade. 
Prostokos tem validade de 24 meses, a parttr da data de fabncnção 

Número de lote c datas de fabricação e validade: vide cmbolngem. 
Não use medicarnfnto com o prazo de validade vcnciCJo. 
Para sua segurança, mantenha o medicamento n embalagem original. 

(h comprimidos rcve.tidos de Prostokos silo de fonnato O\íll do, sem sulco, coloração branca. com 
imprc~são sulcada indicando o peso em mtcrogramas (mcg). 

Antes de usor, observe o aspecto do mcdlcmnento. Caso ele c tcja no pr~u.o de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o fannacêutlc:o pua abcr c poderá utilllá-lo. 
1 odo medicamentn de\·e ser mantido foro do lc:nncc ida criança • 

6.COMO DEVO USAR ES'f'lt: MEDICAMENTO? 
!ESTE MlmiCAMENTO É DE USO IU:STRJTO A IJO I,ITAIS 

A manipulaçi.io do Pro toko deve ser fcitn por c pcciah tn. Adnuntstrnr o comprim1do no fundo de ~nco 
vnginal ou a critério médtco . 
.. Na indução do pano 11 tenno ou próximo no termo utdl,ZilJ' n dose de I compnnudo de ProstoJ.o~ 25mcg 
de 6 em 6 hon•s. 
• Nos casos em que esteja indicndo interromper a gcstnÇOO em tomo dns 30 cmnnas: o do"e de I (um) 
comprimido de Jlrostokos 2Smcg pode não ser sufietente e haver nccc idade de se utih7M 2 ldois) 
comprimidos (50meg) em uma só aplicação 
.. N::t indução de parto com feto morto antes dns 30 semanas jâ m•c•ar com 2 (dois) comprimidos de 
l,rcntokos 25mcg (totol 50mcg); aguardar 6 horns c, ~aso n o hnjn respo tn, outnentnr a dose para 4 
{quatro) comprimidos de Prostoko 25mcg (to!., I I OOmcg) ou I (um) comprimidO de Prostoko I OOmcg. 
·Nos casos de aborto Jegnl: ndmmistrar 1 (um) compnmÍdo de Pro toko 200mcg de 6 em 6 horas . 
~l.ERTA: na mduçiio do trubalho de parto, o mte:rvalo entre uma do c de tmsopmstol e a seguinte não 
deve ser menor que 6 horJs. Nunca aplique UllUI novn dose de misoprostol quo11clo .1ã CJtistc contratilidadc 
utcnnu (duas ou mais contrações em lO mtnutos) 

PIH>SH>KOS VI' 0!11172020 
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7.0 QUE DEVO FA7' .•. ER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR f<:Sl'E MEUICAl\tEN ? .... ~ 
A utilização deste mcdtcruncnto será em runbtentc huspitalar. oncntado c executado por profissionais 
especializados c não dependerá da conduta do pacu~ntc. lk.41ta fonnn, é Improvável o csquecunento de 
doses. 

F.m caso de dúl'idos, procure orientação do fann C'êutiro ou de cu mMico, ou cirurgiio-denthta. 

8.QUAIS OS MAI.ES QIJF. f:STE MEDICAl\fli NlO PODI 1\11<; CAUSAR? 
Os c fettos sccuntl;\rios, dcscntos durante o uso do misoprostol c outros 1 r 1st 1 •h01dinas, são: dor 
abdominal discrclu nu tna1ona dos pacientes, dinrrcio (tlosc-dcpcndcntc), flntukncm, náuseas, vômttos. 
fadiga . ccfulcia, febre, calaf11os, sangr.unento pmlongn(to c abundante que dcprndc d-t idudc gcst.actonal, 
sendo mais frequente na apresentação de 200mcg. Este efeitos tendem a diminuir nas primeiras horas 
após a eliminação do feto, podendo se prolongar por 24 a 48 horas. Entrelwtto, o otlminisuaçào de dose 
tJo baixa como u contida na nprcsentação (25mcg), e ophcada por via vogmol, 6 muito hem tolerada c 
raras vezes provoca os efeitos descritos acuna. 
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentisUJ ou fannacêuii o o aparecimento de rc çõcs tndt$eJáveis pelo 
U!>O do medicrunento. Jnfonnc também ã empresa utmvê$ do seu ser. aço de atendimento. 

Em ca"o" de e\·entos od\•er o , notifique ao i tema de otificaçõc em \ igllâocla Sanitária -
NOTIVISA, disponivcl em http:/1\H\\\,aovlsa.g \',br/hotsite/notM aliodc.x.htm, ou para a 
Vigilância Sanitária i':Stadual ou Municipal. 

9. O QUE FAZJt:R SI~ ALGUÉM USAR UMA QU TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICA~1E 1110? 
,\ dose tóxica de misoprostol em humanos não fo1 n1nd.1 dctcrmmada, quando utili7.ada a via vaginal 
Entretanto, vcnficou-sc que a adnumstração de uma dose, por v1n oral, acima de 3.000meg, poderá causar 
hipó:<ia c rabdomióhsc (lesão das fibras musculares). 

Em ca)O de uso de ~rande quantidade deste medicamrnto, procure rnpidununte socorro médico e 
leve a embalngem ou bula do medicamento, Ke possível. U~uc rara 08110 722 6001, ~e você predsar 
dt mais orJentnçõ~s. 

DIZERES U~GAIS 

M S I 1557.0044 1103-7 • Prustolw 25nacg (50 comprimido ,, ginnis) 
M S. I 1557.0044.002-9 ·Pro tokos 25mcg (100 comprlmldos ~ugfnnito) 
M S 1 1557.Cl044.004-5 · Pro rokos lOOmcg (50 comprimidos vaginni) 
M S I 1557.(J044.005-3 · Pro lokos 200mcg (50 comprimido vaginais) 

•·arm. Resp.: Mnrta Mel i a Lette Maia 
!CRF/PE no 2842 

JNFAN • INDÜS1'RIA QUfMICA FARMACftUTIC~ NACJONAL IA 
Rod. BR 232 • Km 136 ·Bairro Agnmcnon Mogallúies Caruaru PE • CEP. 55.034-640 
'NP J 08.939.:548/0001-03 

lndüstria Brn ilcira 

rJ'odas as marcas nesta bula üo de propriedade do grupo de empresa llcbron 

www.hebron.com.br 
iAtcndimento ao consumidnr: OSu0-724 2022 
!\ac@hcbron.com.hr 
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Hi~órico de Alteração da Bula 

ll11dcn da submlsslio ~J~tr6uh:a Dados c12 ~irioiaotificaçlo que aJtc,.. bula Dado1 das alttnt(ÕC!'I de bulas 
Data do f' .. do u~iente Assunto Data do N- do v.pdlimte Â S!UDIO Datada ltca5 da bula Vrnõn Apruent~ 

nl)ediente ~leu!~ apron açio _( VP/\ PS*l rebdogadas 

7479331~ lndm3o macia! de l'o'io apliável - Mudmça do \'P 
1CXtO de bula- responsável • limq com \7lg ~ 

ROC60.il2 cknico bl al pias me x SO . ML:dança DOS 

dizem. Lcg.ais 
• 2SI!!Cg com ''a!J ct 
bt al pias me ,; I 00 

• IOOmcg com wg 

ctbhl1J1Uinc x so 

• 200mcg com \"Bg 

1 

ct bl ai pias me x 50 

1811112014 1042027114-4 Notificação de Nio aplicável - MudanÇll de \P 
Ahenlçiodc CXClplrn!C - 2Smcg com \'Bg ti 

Texto de Bula- bl al pias me x SO 
RD060/12 

- 25mc& com \'Bg ct 

bJ a) pias inc X 100 

- 1 OOmcg com wg 
ct bl al pias me ;dO 

- 200mcg com vag 
u bl al pbsmcx 50 



2/ f?Jt • 
• I·IEBRON ~ ~ {J 

~~~ • • 
- 0311112015 0962965fl 5-3 Noúficação de Não aplicáv~l . Mudança de \'P 

A11.eração de e,,cipien~ na • l5mcg com \'llg ct 
Texro de Bula- apresentaçio bl aJ pias II1C x 50 

RDC60112 25mcg 

- 15meg com vag ct 
hl.al pias inc .x I 00 

Notifu:ação de Nilo .. phcâvel Não npltd~ el !'ao aplim d Nlio aphdm:l • Anmliaçio nos \'P 
alreraçãoóeTCXID diures legaiS • 15mcg com ~'llg ct 
de bula bl al pias inc X 5() 

- 25mcg com vag ct 
bl ai pla.imu 100 . 

- lOOmcg com ~ 
Cl bJ al p:la.i 1IK X 5il 

- 2óOmcg com vag 
Cl bl al pias Jil( :c 50 

•yp .. Versil·:> Bulo para o PllClente I VPS =Versão Bula para o Prutisitonal de Saude 
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·~o Química 
farmacêutica nacional S/A 

UNI HALOPER® 

(haloperidol) 

União Química Fannacwtica Nacional S/A 

Solução injetável 

Smg/ml...; 



UNI HALO PER® 
h~ lopcridol 

SOlução injet6\'d 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUI'O 

F.ORMA FARMACtUTfCA E APRESENTAÇÃO 
Soluçàoinjctâvcl5 mglmL:cmbalagcmcontcndoSOampolasdc I miJ. 

USO fNTRAMUSCULAR(JM) 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mLcont61n: 
h a lopcridol .................................................................. ............................................... ........................ ........ 5 mg 
Veículo: áctdo láctico e água para inJetáveis. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARAQUE ESTEMEDJCAMENTOÉINDICADO? 
UNI HALOPER é indicado paro o alívio dctranstomosdo pensamento, de a feto c do comportamento como: 
-acreditarem idciasquc nãocorrespondcmà rcalidadc{dclirios); 
-ouvir ou ver ou senlircoisa que ni'ioestá prescntc (alucinnções); 
-confusão; 
-agita çào psicomotorn. 
Além disso, UNT H ALOPER é indicado pa~a tra tarm ovimcntos in controlados como: 
-tiques; 
-náusea c vômito, quando medicanx:ntos usuais não funcionam. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
VNlllALOPFR não exerce sua ação completa logo após asprimcirus do~s. Os beneficios são mais amplan~ne 
observadosapósduasa trêssemanasdetratiUllCJltocontinuo l'am ossmtomnsdeugitação e agressívidade é 
possível obter melhora logo após as primeiras doses. O tmtnmcnto com UNIIIALOPER poderá produzir 
sintomas dcsconfortávcts que podem não justificar sua intctrupção. Neste caso. consulte o médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
UNI HALOPER nãodcvcscradmini<;trndose: 
-você tiver Doença de Parkinson; 
-!luas reações se tomarem cxtrcman-cntelentasou você se Séntircstranhamcntc confuso. com tonturas ou 
sonolento depois de ingerir álcool ou depois de tomnroutrosmedicarnentos: 
- -. ocê ttver um t tpo de dCJnência chamada "demência de corpos de L cwy'': 
-:você tiversen~ibilidadeexaccrbada (alérgicos}aohaloperidol ou aosexcipacntc-; (componentes) da fonnuhção; 
- ~ocê tiverpo rali~ta suprnnuclearprogressiva (PSP). 
Não use este mcdícamcnto..;ealgumadassitunçõcsacinlascapltcora você.Scni'iotivcrccrtcza, fale com seu 
médico, farmacfuticoou cn fennciro antes de receber UNI HAT.OPER. 

4. OQUE DEVOSABERANTESDE USAR ES1'E IEDICAMENTO? 
Efeitos colatt!rais gravl'S 
l.jNl HALOPER podecausarprublemasnocornção, problemasnocontroledosmovimentos do corpo ou dos 
membros e um séno cfc•Locolatcr.tlchamada .. slndromcneurolêpucn m:1ligno". ·1 ombán pode I! a usar reações 
al~rgicas grave<; c coágulos sanguíneos. Você deve cstarcicntcdos efeitos colntc:raisgrn ves enquanto estiver 
Iom ando UNI 1 IALOPERporquc pode precisar de tratamento médico urgente. 

Pacientes idosos e paacientes com demência 
U01 pequeno aumento na inc1dência de mortes e a cidcnlcs vqscul:u~ cerebrais tem sido relat.ndo em pacientes 
tdosos com demência que estão tomando medicamentos ontipsicóticos. Fale corn seu 01 édico ou farmacê utaco 
a ntesde utili1.a r UNI 1-lALOPERsc l'or idoso, particulanncntcse lrYcrdcml!ncia. 



Os medicamentos antipsicóticos, incluindú UNT HALOlJJm, podem provocur:: 
• casosrarosde morte súbita. Pacientes idosos comdcmêncin relacionada à p~icosetmtal 
antipsJcóticos possuem awnentono risco de morte; ••. 
- sindrome neuroléptica maJigna, uma condição rum que seca mctcnza por febre, rigidez m -- ins · 
autonôrmca e a Iteração da consciên~ia . Geralmente, a febre é o primeiro sintoma que se rnan · ·ta. ~~rc~._..~ 
destes sintomas procure seu médicu imcdiaUtmente, pois ele poderá interromper o trata to com 
H ALO PER e precisará monitorá-lo cuidadosamente; 
- drscrncsra tardia, que se cnr.tctcrv.u por movim cntos rnvolu otários rítmicos da língua, fuce. boca ou maxilar. As 
manifestações podem ser permanentes em alguns pacientes A slndromc pode scrmascamda quando o 
tratamento eretomado.quandoado<;eéaumcntada,ou qu.-mdo é feJta a troca paro outros medicamentos 
antipsrcóticos. Na presença dco;tes sintomas, procure seu máiie-otmcdiatamcntc,poisclc poderá in terrompcr o 
lratarncnto com UNI HALOPER: 
• smtomas extrapiramidai.s, tais como tremor, rigidez, excesso desativação, movimentos lentos, incapacidade de 
pennaneccrsentado e distonta aguda (comrnçõesmuscularts penrumentes). Se necessário. seu médico poderá 
prescrever medicamentosa nt iparkinson ia nos pam o trntamento dos sintomas; 
~alterações honnonais: hiperprolactinemia, <tue pode causar gnlactorreia. ginecomastia e oligomenorreia 
(menstruação com frequênci.a altemd'l)ouamcnorreia (ausência de menstruação); atividade aumentada da 
glà ndula tircoidc (hipertireoidismo}; 
- trorn boembolismo venoso (coágulo:; dt.: sa nguc nos pulmo~ c pcmas). Seu n1 étlico oevcrá identificar fatores de 
risco para tromboembolísmo venosoantesedurnnteo trotnmento com UNI IIALOPER e toma rã medidas 
preventivas. 

1 nfom1eao seu médico caso você a presente uma das condiÇões abaixo: 
-doença cardlaca, problema cardfaco ou se qualquer pcsson dn sua família próxima tenha falecido 
repentinamente de problema.<; cardíacos; 
-você ou alguém da sua família pr6:dma tem um proolcmacardíacochamado "intt:avalo QTc pro longa do" ou 
qua lquer outro problema no seu ritmo card!aco que ~e apresente como um troçado anonnal no ECG 
(eletroca rdiogrnma); 
·se você Já teve algum tipo dehemon-agia no cérebro, ou se seu m6clico disse que voe~ é mais propenso que 
outras pessoas a ler derrarnc; 
-depressão· 
-epilepsia ou se alguma vez teve convulsões (ataque~oucorvulsõc:;): 
-problemas nos rins, figa doou glândula til-cuide: 
-coágulos de sangue, ou um histórico ramtliarde coâgulossangu!ncos. 
·:pressão arterial baixa ou se sente tonturas a o sentar-scou levantar-se; 
- urn baixo nível de potássioou mngn6siu (ou outroeletróhto) no sangue. 
Você pode prccisarsermonitoradomaisdc perto c pode scrmeccss!Jrio a ltcmrn quantkladcde UNI H ALOP ~R 
que você recebe. 
se nãottvera certeza dequ(.' algmna dassituaçõesacimn referidas se o phca a você, fa lc com seu m cd1co, 
fannacêuticoou enfermeiro antes de rccebcrUNIIIALOPER. 

Cbeck-up médico 
Seu rn éd i co pode querer f azcr um c lctrocardio gm ma (EC G) pa ra medira a lÍvida de c lét rica do seu co rnçào. 

Crianças c adolescentes 
UNI HALOPERnãodcvescrutilizadoemcnançnseadol~c:rntescom idade inferiora l R anos. l sto ê porque 
niio foiestudadonesta faixaetária. 
VNI H ALO PER injetável é recomendado a penas para ndmmistrnÇI o intrnmuscular{lM ). 

Efeito sobre a capacidade de dirigir Vl•lculos ~operar máquinas 
Os efeitoscolatcmisqueocorremcomo UNI HALOPER.como a sensação desono,podcmafcttr o estado de 
alerta, princJpalmcntc com doses oltasc no início dotmtnme;nto. Dumntco tm rnmcnlo. você não deve dirigir 
veiculosouoperarmáquina:-sem antcsdiscutircom o seu médico. 

Gravidez e Ama mentaçlo 
Gravide.t 
Se você está grávida ou planeja cngnw1dnr. infonncao scumédico,elc decid 1rá se você pode utilizar UNI 
HALOPBR. Tremor. rigidez muscular, fraque'.l.n, sonolêncin,:rgitação,prob1cmas re1.-pimtórios ou dificuldade 
paro mamar podem ooom:rcm recém-nascidos de mãesqueutilizornm UNI HALO PER durante o último 
tnmestre de gm videz. 
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Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas, ~em orientação mMicaou d 
Cientista. 

Amamentação 
Infom1c ao médico se voe~ está amamentando ou planeja umamcntar, pois pequenas quantidadesf"''ttll-~ 
medicamento podem passarpam o leite matemoepnmo bebê. Elcdecidirâse vocêpodeamarna1tar durante o 
uso de UNI HALOPER. 

Outros medicamentos e UNI HALOPER 
lnfonnescu médico, fannacwticooucnfenneirosec tivcrtomando, 11\'crtomadoreccntl!maltcouviera tomar 
outros medicamentos. 

Informe seu médico se estiver tomnndooutro medJcsmento llolipiicótioo, 

Você não deve tomar UNJ •1 ALOPER com outros m edicarnentos a ntipsicóticos, 11 m ~:nos que indicado por seu 
médico. 

Monitoramento espedal pocle ser nece~ário e 'ocê estiver usando liüo e Vl'l HAI...OPER ao mesmo 
tempo. 
lnfom1eseu médico imeduuamentee parede tomarnmbos os medJCamcntosseperccber: 
• Febre que você nãosabeexplicaroumovimcntosque voc:ênãoconse&'Uc controlar 
• Confusão. desorientação, dot de cabeça, problemas de cqu11ibrio e sonolência. 
~stcs sã o smais de uma condi~o séria. 

Cercos medicamentos podem causar problemas cardíacos 
J n forme seu médico se estiver tomando medicamentos pam1 
• Problemas nos batimentos cardíacos (comoamiod.1roJ1l\, d~fculida, disopirnmida, droned'lrona. 
ibuhhda, quinidina e sotalol) 
• Depressão (como citalopram e cscitalopram) 
• Infecções bactcrianas(comocritromicina. lc"onoxacinoc moxifloxacino) 
\~~fccções fúngicas(comoa pcntamidin..1) 
·-Ma !ária (como a balofan1rina) 
• NA useas e vômitos (como o dolasetrona) 
• Câ ncer(como to remi feno c v a ll(letanibe) 
• Diminuição da pre~ãoa rtt.:nal,corno comprimidos pam elpninarágua do cmpo(diuréticos). 
I nfo m1ctambém a seu mé<licosl! cstivcrtomando bcpridil (p3 m dores no peito oupam baixar a pressão 
arterial) ou metadon.u (um analgésico par.~ trntnrdcpcrklêncla n drogas). 

Certos medicamentos pudemafctaru modo como UNI HALOPJm. fuociona 
lnformeseu médico.sccstivertomando: 
• a lprazolam ou buspirona {pare n nsiedade) 
• fluoxctina. fluvoxamina, ncliu.odona,paroxetina,scrtrnlina, Erva de SãoJoão(Hypcricum pafomtum) 
ou't cnlafaxina(ou qualquer outromcdicamcntu pamdcpros:no) 
• carbamazepina, fenobarbiw I ou fenitoína (paro cpilcp:;ia) 
• nfamp1cina (para infcx:ç~ bacterianas) 
• itraconazol(ou qualquer outro medicamento pam infecções fúngicas) 
• romprim idos de cctoconawl (para trotara síndromcdc Cushing) 
• ntona vír(pam o vlrus da im\modeficiência humana ou H IV), ou qualquer outro medicamento a ntiviral 
• clorpro0la7llla ou prumcbzina (pam nãuscr~s c vômitos). 
Séu médico pode ter que olternr sua dose de Ul\'1 liALOPER se você est1ver tomando algum destes 
med icamentos. 

UN1 HALO PER pode afetar o modo como outros mcdic mentos funcionam 
lnfom1eseu médico se cstivcrLOm3lldomcdicammtos pnm 
• Acalmar-se ou para ajudurvtiCêa dormir(trnnquiliDmtcs) 
• Dor(fortes analgésicos) 
• Depressão ("antideprcssivo.~ 1 ridclicos") 
• Drminuiçào da pre~ãoarterial (como guaoetidin:.t e metildopa) 
• Rea ções alérg1cas graves (adrenalina) 

3 



· Doença de Parkinson (comoa Jcvodopa) 
• A f ma r o sanguc(fenind10D3). · 

ale com seu médicoantesdetomnrlJNI HALOPERscestivertomandoalgumdcstesmalk:a 

UNI HALOPERc Alcool 
Bebcrálcoolenquanto estiver usando UNI HALO PER pode flllCrvocêsc sentirsonolcntoc menos· ta. Isso 
significa que você deve ter cuidado coma quantidadcdcálcoolquebebe.Conversecom seu médicos 
consumo de álcool enquanto esh\ e r usando o UNl HALO PER. 

Informe ao seu médicooucirurgiãodentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medi(Jl mento sem o conhecimento do seu médico. Pode cr perigoso para a su!'l saúde. 

5. ONDE, COMO~ POR QUAJ\,"OTEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA~U:NTO'? 
Ma ntero produto em sua embalagem originaleconservnrem temperatura nmbicntc (entre 1 5°e30 "C); proteger 
da luz. 
O prazo de validade é de 24 me:;e:>n partirdn data de labricaçãu(vide cartucllo). 

úmero de lote c data~ defabricaçioe vaUd de: \'ide embal:lcan. 
ão use medicamento como prazo de \'ulidnde vencido. GuardL'"(J em ua embalagem original. 

Aspecto fisico: solução li rn pida, 1ncolora levemente amarelada, isenta de particulasestranhas visíveis. 

~ntes de usar,obstrveo aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prozodevalidade e \ ' Ocê ob~erve 
alguma mudança no as~cto. consulte o rarmacêoilco para abersc poderá utilizá-lo. 

Todo m edicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6 . COMO DEVO USAR ESTF. MRiliCA.'\1ENTO? 
l~l H ALOPER está d i:\ponivel na fonna de solução oral e folução mjctávet 
Seu médico determinará a quantidadcde UNlliAI...OPERspluçiio mjctávcln ser administrada. 

Importante! Demora algum tempo ante de você scntiros efeitos completOJ do mcdical"l'lCnto. Somente se 
o seu médico permitir, você pode parar de tomar UNillALOPI<:I{.se,•ocêpnrnr em o consentimento do 
kO médico, seu problema pode retornar. Se o eu médico oU citar que,'ooo parco tratamento, você deve 
fazer de forma gradual, principalmente se você esthcr tomando altas doses. Parar o tratamento 
repentinamente pode causar alguns efeito!! indesejãveis~ tnis como: náusea e vômito. Desta forma. 
mantenha o contato com o seu médico no momento que você parar o seu tratamento. 
Se você esquecer uma dose do medicamento, utilize a pródma dose c continue o trabmento nonnaJmcntc. 

Posologia 
tJNl JJALOPER deverá ter sua dose média diária ajustada segundo n grnvidadedecada caso e a sensib illdade 
indavidualdo racicnte,a critério médico. 
UNl HALOPER injetável é rccomcndadoapcnasparn admmistrn~ointramuscular (IM). 
Indicada nosestadosagudosdc agitação psicomotomouquandoa vrn omlé impmticável. Injete de 2.5 (0.5 m L) 
a 5 mg(l mL) por via intramuscular.Rcpitn upóscad.1horn,sc neccssãrio,cmborn intervalos de 4 a 8 hora" 
seJam satisfatórios. Tão logo seja rossive~ estnvia ~rã substituida pela via ornl 

Sigã a orientação de seu médico. respeitando cmprc os hora\rtos, as doses e o duraçiodo tratamento. Nio 
interrompa o tratamento sem o ct,nhecimento de eu médico. 

7. O QUE DEVOI<'AZERQlJANDOEUME ESQUECER DI<; USARESTE~lEDICAMFNTO? 
Os pncicnlcsnão nutoadmmistmm n solu1,~i'ío injetável ele UNJ IIALOPHR. UNI 11AI.OPER~oluç:;1o injetá vcl é 
um medicamento inJetáveladministrndosob a oricntnçiioc supervisão médica. 

Jo: m caso de dúvidas, proco~ orientação do farmacwtico ou de eu médico, ou cirurgiiCHtcntista. 

8. QUAIS OS MALES QUE F.~;TE MEDICAMENTO POUE ME CAUSAR? 
Dados de estudos clinico !I 
A segu1r estão listados os eventos ndversos (também chamados de reações advcrsns ao medican..::nto) relatados 
em estudos clin icos por~ I% dos paaentes trubdos com halo pendo! 
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Reação muitocomum(ocorreem mai9de tO% dospac~nle!UfUe utiliznnuste m~dlcamento). 
Distúrbios do sistema nervoso: distúrbio" extrnpimmidais; tiipcrcincsin (movin101tação exccssiv a e 
corpo e membros). 

Reação comum (ocorre entre I% c 1 O% dos pacientes que ufili1Jllll este medicamento). 
Distúrbios do Sistema nervoso: tremor. hipcrtonia (rigjdcz muscular). distonia, sonoléncia, bradicincst· 
movuncntos lentos). 
Distúrb1osoftalmol6gicos: distúrbios visuais. 
Distúrb1os gastrint~tioais : constipação. boca sccn. hipl!rsccrcçãosa livar. 

Em outro estudo clínico com halopcridolasscguintcsrcaç~advcr.;as forom rclat.ada.s por~ l% dospacien tes 
com esquizotronia. 

Reação comum (ocorre entre I~. e l 0% dos pucimtes que utilizam este medicamento). 
Distúrbios do sistema nervoso: tontura,acatisin (dif'tculdadccm pemllinecerscntado),discinesia, h ipocin esia. 
discinesía tardia. 
DistúrbJOsoftalmológicos: criseoculógim (movuncntoe~icodosolhos pnm umapoSlçãofiu, gera I mente 
para cima). 
Distúrbios vasculan.'8: hipott:nsãoortostiitica (n nomla1idodc da pre~Iiosanguínl!n pcrcepti vcl a o I e v anta1 ou 
altemra posição do corpo) hlpoten.'><io. 
Distúrbios do sistema reprodutivo e das mnrrus: disflUlçiio ctétil. 
Investigações: awnento do peso. 

A seguir estão listados oseventosadvasosrelatados nosestUdosclinicosantcriormentcmcncionados por < I % 
dos pacientes tratados com halopcridol. 
Distúrbios cndó<."rinos: h ip<."fJ''rolactincmia. 
Disturb1os psiquiátricos diminuiçãodn libido, perda da libido,inqu1etação. 
Distúrbios do sistema nervoso: disfunçãomotom,contmçõcs involuntárias do músculo, síndromc n euroléptica 
maligna, n istagmo, parkm~nismo, scdação. 
Distúrbios oftalmológicos: visão em baç..tda. 
Distúrbios cardíacos: taquicardia. 
Distúrb1os musculoesqueléticos c do tecido conjuntiVO( trismo, toreicoló, rigidez muscular, espasmos 
musculares, rigtdct: m usculo~quclét icn , cont raçiio m lL~Clllar1 
Distúrbios do sistema reprodutivo e db mamas: amcnorreia, desconforto nas mama.s, dor nas mamas, 
g"d lactorreía, dismt.'florreia, disfunção sexual distúrbios menStruais, rn enorrngin. 
Distúrbios gerais c condições no local da uplicação: distúrbio:- da marcha. 

As seguintes rca t;t1cs a dvcr&~s foramobscrvndas no período de pós-comcrcializnção com halopcrit.lol e decanooto 
de halopcridol: 

Reação muitorara(ocorre em menosdeO,OI %dos pacientes que utilizam este mcdJcameoto), incluindo 
relatos isolados. 
Distúrbtos do sistema sanguíneo c linfático: agranuloctlosc.pancitopcnia,lrombocitopenia,lcucopcnia c 
neulropcnia. 
DIStúrbios do sistema imunológico: rca çâoanafilá tica, hlpCrsatSlôilidnde. 
DIStúrbios endócrinos; secn .. 'Çiio inapropriada do h(lmlónioa tidiurético. 
Ou;túrb1os do metabolismo e nutricionais: h ipogliccmia. 
Distúrbios psíquiátrico.c;: tnm-;tomopsicótico, agitação, estado confusiona~ deprcs!ào c insônia . 
O~türbtos do Sistema nervoso: con~lsão e ccralc_ia. . . . . . 
D1!)tÚrb1oscardíaoos: Tor.mdede Pomtes, fibnlaçao venlr1cuL1r, taquu.:ardta vcntncular,cxlmsSIStOic. 
01stúrbiosdo medinstino.respiratório e torácico: broncocspa~mo, bringo~asmo,edemn de laringe, dispnein . 
D~!itúrbtos ga strintestinais: "'ômito c nn usea 
DistúrbiOS hepatobiliares: iusufJciêncin hepática aguda, hefl3lite, colestn ... e, ictericia, a nom1alida de no teste da 
função hepática. 
Distúrbios da pele e do tecido subcutâneo: nngiocdemo, vosculitc lcuc:ocitoclástica, dermatite csfoliativa. 
urticà ria. reação de fotos!Cnsibílidnde, cru pção cutânea, prurido. h ipcridrosc. 
Distúrbios musculoesqucléticos c do tecido conjuntivo: rabdomiólise (lesão muscul:lr que pode levar ã 
insu fie iênc ia rennl aguda}. 
Distúrbtos renais e urinários: rctcnçãourinárüt . 
Gtividez, puerpáio e condições pcnnatais: síndromenoonntalde rcttmdado medicamento. 
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ísturbios do sistema reproduttvo c das manns pnapismoe ginccomastia 
ísturbios gerois e e<)ndições no local de aplicnç.uo· mone subttn, edema de face, cdc 

hipcrtermia. 
Jnvestigaçõec:: prolongamento do inteiVUlo QT,pcrda de peso. 

ilnrormação adicional importante 
.. Pacientes idosos com demência que necessitem de tmtnmcnto com halopcridol para controlÇ""ii~~.
omportnmcntos podem ter o nsco de morteaumcnlndo qunndocompamdocom aqueles não trotados. 
~Se você obscrvarbatimcntocnrdiaco IITCgular(pnlpitnçfio.tonturo,dc!rnaio), febre alta, rigidez museu lar. 
trunspiraçãoanonnal, respunçãoacelemdaou redução do estndodc nlcrta, contate seu médico imediatamente. 

Informe ao seu médico, cirurgião dentista ou faro cêutico o pu rcdmcnto de reações indesejáveis pelo 
u~o do medicamento.lnfonne também a emprt!in através do cu crviçodc atendimento . 

. O QUE FAZERS~: ALf;Uf:M USAR UMA QlJANTUlADE MAIOR DO QtJE A INDICADA DESTE 
MI!: OICAMENTO? 
Os poss!veis sinui.s de uma !iupcrdosesão: diminmçfiodo e tndo dealcrta. tremor grave c contração muscular 
mportanlc. Nestes casos, procure seu médico. 

'in ais e sintomas 
Os sintomas desupcrdosedc haloperidolconstitucm umat;uccrbaçãodo efeitos farmacológicos e rea çõcs 
adversas já rcfcridas,predonunando as reaçõesgm ves do tipo extmpimmidal, bipotwsãoe sedação. A rea ç no 
extmpiramidal é manifestada por rigidez muscular e portremor genemlizado ou localizado. Pode ocorrer 
hil"cncnsão, em vez de h ipotcns!io. 
Em casos extremos, o pncicn te pode a presentar~secomato o, com dcprcs~o respiro tória e h ipotcnSio, às v c z cs 
Jl"dVC o suficiente pam determinar um estado de choque. O nsco de arritmias ventriculares possivelmente 
ls ociac.las u um prolongamento do intervalo QT devcscrconsidcmdo. 

'ratameato 
Não cxistemantidotoscspcc:Uicos, o tmtamcnto é pnnclpo'llmcntcdc suponc.Acflcáoa dcca r vão ativado em 
easo de :mpcrdosccom halopcridol oro I não foi estabclectda. 
Paro pacicntescomatosos,asviasnéreasdcvan scrrestabclccidn atmvé do uso de umn Vl3 orofaringeaou tubo 
cnCiotraqucal. 
F.CG c sinais vitu is dcv~'Tll scrmomtonzadosaté quecstejam normais.Arritm~as cardíacas severas deverão ser 
tm ta das com medidas a ntiarritmicas adequada<;. A depressa<> rc~'}lirntória pode necessitar de respiração artificial. 
lliporensãoe cola psocircu In tório devem ser controlados com in fusfiode soro, pia smrtou albmninn concenlroda e 
ltgcntcs vasopr~sorcs, comodoprunina ou nomdronalinn (ll<liCJ)Íncfrinn). Não utllilnradrcnahna ( cp in c f ri na) 
porque podccausarhipotcnSio gruvcquandousada com Ul.'llllALOPER. 
Em casos de rcaÇÕ!!i ex tmpimmtdnis importantes, a dmmisttarmcdicaçaoantipark in9)ninnu pon·ia parentcral 

[m caso de uso de grandequantidadedestcmedic n nto,procurc rap dammtc ocorro médico e leve a 
embalagcmoubuladomedicamento. epos ivd. Ligucp m0800722600J, e \ocê precisar de mais 
orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
Ó PODE SER VI<:NI>IIlO OOM RETENÇÃO DE Rt:Cf:ITA 

1JSO RESTRITO A IIOSPITAJS 

Registro MS- I 0497.0191 

UNJ,\.0 QUÍ!\fiC.AFARMActUrtCA 'ACIO •AI~ 
Rua Coronel Luiz Tenôrio de Bnto. 90 
gmbu-Guaçu-SP-CEP06900-095 
<!NPJ 60.665.9HI /0001-18 
I ndúslria Brasilcim 

(tn nn . Rc(o;p. llorcntino de Jesus Krcncus 
G;RF-SP n° 49136 
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Fabricado na unidade fabril: 
Av. Pref. Olavo Gomesde01iveira.4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso AJegre MG- CEP3756()..1 00 
CNPJ 60.665.981/0005-41 
Indústria Brasileira 

ou 
Registrado por: 
UNIÃO QÚÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL. SI A 
Rua Coronel Luiz Tenório de Brito. 90 
Em bu -Guaçu-SP- CEP 06900-09 5 
CNPJ 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Fabricado na unidade mbril: 
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre - MG- CEP 3 7560-100 
CNP.T 60.665.981/0005-41 
lnd ústria Brasileira 

Embalado por: 
Ano vis J ndustrial Farmacêutica Ltda 
Ta boão da Scna- SP 

SAC08000111559 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/01/2022. 
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Anexo B ------iiiiiii-------iiiiiiiiiiiiiiiiiõiiiiiii======= Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula 

Datado 

expediente 

01/2022 

12/0512021 

2310412020 

0510212020 

N° do 

expediente 
Assunto 

SIMILAR 

Gerado no Notificação de 

Data do 

expediente 

momento do Alteração de Texto de N/A 

peticionamento Bula - publicação no 

Bulárlo RDC 60/12 

10450 - SIMILAR -

1835783121-1 
Notificação de 

AltereçAo de Texto de 

Bula - RDC 60/12 

10450 - SIMILAR -

Notificação de 
, 250224/20-3 

Alteração de Texto de 

Bula- RDC 60112 

10450 - SIMILAR -

Notificação de 
036344 7/20-7 

Alteração de Texto de 

Bula- RDC 60/12 

N/A 

0610212020 

N/A 

N° do 

expediente 

NJA 

N/ A 

03781~9 

N/ A 

Assunto 

N/ A 

N/ A 

1988 - SIMILAR -

Cancelamento de 
Registro da 
Apresentação do 

Medicamento 

N/A 

Data de 

aprovação 

NJA 

N/A 

2610212020 

N/ A 

Dados das alterações de bulas 

Itens de Bula 

-Identificação 

produto. 

- Dizeres legais. 

do 

- 9. Re~ões Adversas 

- Dtzeres lega s 

Exclusão da bula 
referente a forma 

farmacêutica 

solução oral 

1. PARA QUE ESTE 
MEDICAMENTO ~ 
INDICADO? 
5. ONDE, COMO E 
POR QUANTO TEMPO 
POSSO GUARDAR 
ESTE 
MEDICAMENTO? 

Versões 

(VP I VPS) 

VP 
VPS 

VP 

VPS 

VP 
VPS 

VP 

VPS 

Apresentações 

relacionadas 

Solução Injetável 

Smg/mL 

Solução Injetável 

Smg/mL 

Solução oral 
2 mgfmL 

Solução injetável 

5 mglmL 

SOI~oral 

/~7~ 



3. QUANDO NÃO 
i~ 1- -- i= = , __ - -- " -'= - DEVO USAR ESTE i= 

- 1.- ~ -- -- - MEDICAMENTO? --- =- -
1- -

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

10450 - SIMlLAR - DIZERES LEGAIS. Solução injetável 
10450 - SIMILAR -

Notificação de 5mg/ml 
Nobficação de 3. CARACTERISTICAS VP 

07/0812018 0778759118-6 
Alteração de Texto de 

07/0812018 0778759118-6 Alteração de Texto 07/08/2018 FARMACOLÓGICAS 
VPS 

de Bula - RDC 4. Solução oral 
Bula - RDC 60/12 CONTRAINDICAÇOES 60112 

5. ADVERTtNCIAS E 
2 mg/ml 

RRECAUÇOES 
6.1NTERAÇ0ES 
MEDICAMENTOSAS 
9.REAÇ0ES 
ADVERSAS 
10. SUPEROOSE 
DIZERES LEGAIS. 
1. PARA QUE ESTE 
MEDICAMENTO r: 
INDICADO? 
8. QUAIS OS MALES 
QUE ESTE Comprimido 
MEOICM'.ENTO 
PODE ME CAUSAR? Smg 

10450 - SIMILAR -
10450 - SIMILAR - 9. O QUE FAZER SE 
Notificação de ALGUÉM USAR UMA VP Solução injetável 

3010812017 1844880117-1 Notificação de 30/0812017 1844880/17-1 Alteraçao de Texto 30/0812017 QUANTIDADE MAIOR 
Alteração de Texto de de Bula - RDC DO QUE A INDICADA VPS 5mg/ml 
Bula -ROC 60112 

60112 OESTE 
MEDICAMENTO? Solução oral 

4. 2 mg/ml 

CONTRAINDICAÇOES -
9.REAÇ0ES li :-(~ ADVERSAS 
1 O. SUPER DOSE 

10450 - SIMILAR - 10136 - SIMILAR -

·' 
"15 

Notificação de Inclusão de local de VP ~lkijo i jetái 
12104/2016 1540831/16-1 12101/2016 1155198/16-4 07/03/2016 DIZERES LEGAIS 

Alteração de Texto de embalagem VPS \ ~~ aJ Bula - ROC 60/12 secundária 

'-._1~/ 



= I=~ -~---=--= 
4. O ::=-QUE_ DEV9--, 

c= =-=----=----=- I_..,. 1--"-------'- =--------------' _ - I .~ 1:= 
1- - ~~ -- SABER ANTES DE "' -

USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 

8. QUAIS OS MALES Comprimido 
QUE ESTE VP Smg 
MEDICAMENTO VPS 

PODE ME CAUSAR? 

S. POSOLOGIA E 

MODO DE USAR 

9.REAÇ0ES 

10450 • SIMILAR -
ADVERSAS 

10450 • SIMILAR -
Notificação de Notificação de 4 , o QUE DEVO 

21/01/2016 1187088116-5 Alteração deTexto de 21/01/2016 1187088/16-5 
Alteração de Texto 

21/01/2016 
SABER ANTES DE 

Bula- RDC 60/12 de Bula - RDC USAR ESTE 
60/12 

MEDICAMEtiiTO? 

6. COMO DEVO USAR 

ESTE 

MEDICAMENTO? 
Solução injetável 

8. QUAIS OS MALES VP 
5mg/ml 

QUE ESTE VPS 
MEDICAMENTO 

Solução oral 

PODE ME CAUSAR? 
2mg/ml 

8. POSOLOGIA E 

MODO DE USAR 

9.REAÇ0ES 

ADVERSAS 



4. o QUE DEVO = = ·~ ·- ~~ ·~ -- "---,_ ·- --' SABER ANTES DE ~ 

- 1- - - 1- -

USAR ESTE 

MEDICM1ENTO? Comprimido 

10450 - SIMILAR -
9. O QUE FAZER SE Smg 

10450 - SIMILAR - ALGUÉM USAR UMA 
Notificação de Notificação de 

QUANTIDADE MAIOR VP Solução injetável 
15105/2015 0431054/15-3 Alteração de Texto de 15/0512015 0431054/15-3 Alteração de Texto 15105/2015 

QUE A INDICADA VPS 5 mg/ml Bula - RDC 60112 de Bula - RDC 

60112 
DESTE 

MEDICAMENTO? Solução oral 

2mg/ml 
5. ADVERTtNCIAS E 

PRECAUÇOES 

10. SUPERDOSE 

10756- SIMILAR- 10756- SIMILAR - Solução oral 
No ti fi caçAo de 

Notificação de alteração de Texto IDENTIFICAÇÃO DO VP 2 mg/ml 
04/02/15 01 03382/15-4 alteração de Texto de 04102/15 0103382/15-4 04/02/15 

Bula para adequação 
de Bula para PRODUTO VPS Solu~ Injetável 
adequação à 5mg/mL à lntercamblahdade lntercamblalidade 

10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
APRESENTAÇAO E 

Notificaçêo de Notificação de VP Solução oral 
04/0212015 01 0269411 5-1 

Alteração de Texto de 
04102/2015 0102694/15-1 Alteraçao de Texto 0410212015 FORMA 

VPS 2mg/ml 
Bula- RDC 60112 de Bula - RDC FARMACtUTICA 

60112 

10450- SIMILAR -
10450- SIMILAR -

COMPOSIÇÃO 
VP Comprimido 

Notificação de VPS 5mg 
06/08/2014 0642775114-8 Notificação de 0610812014 0642n5114-a alteração de Texto 0610812014 

alteração de Texto de 
Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC VP Solução Injetável 

60/12 DIZERES LEGAIS 
VPS Smg/ml 

Comprirrudo 

10457 - SIMILAR - 10457- SIMILAR- VP 

f, i.~ 17/07/2014 0570589/14-4 Inclusão Inicial de 17/07/2014 0570589/14-4 Inclusão Inicial de 17/07/2014 Versão inicial VPS I Texto de Bula- RDC Texto de Bula -
60/12 RDC 60112 

l3.,.mg I 

~~ 
~ 
o 
(., I 

ti 
-



liJJCRISTÁLIA 

Flumazil 
(flumazcnil) 

Proc. tf. 023/2023 
, .. ;;J::::l 

Ass~ 

Cristália Produtos Químimcos Farmacêuticos Ltda. 

Solução injetável 

0,1 mglmL 

BULA PARA O PACIENTE 



~CRISTÁLIA 

1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Flumazil 
numazenll 

MEDICAMENTO SIMU.AR I<:QUIVALENTF. AO Mfo'DICAMENTO DEREJ7ERtNClA. 

l\PRESENT AÇÕF.S 
Solução InJetável de O, I mg/ml. de flumazenil em cmbulngCJl'.i contendo 5 ou I O ampola~ de 5 mL. 

USO INTRAVENOSO 
1JSO ADULTO E PEDI Á TRICO A PARTIR DI<: I ANO 

COMPOSIÇÃO 
C'ada mL da solução lnjetánl contém: 
nunmzenil ........................................................................ o.l rng 
veículo estéril q.s.p ................................................................ 1• l 1nL 
Bxc1p1entes: edetato dissõdko. ácido acétíco, cloreto de sód1o, ócido cloridrico, hidróxido de sódio. água para 
injetáveis. 

li - INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
ohcitamos a gcntilc7.a de ler cuidadosamente as tnfonnnçôcs a seguir. Casn não esteja seguro a respeito de 

dl!tem1mado 1tem, por favor, tntormc no seu médico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMI<~NTO É INI>ICAI)O? 
Flumazil é indicado paro anular, completa ou parciulmeute, os efeitos sedativos centrais dos benzodiazepinicos. 
Assim, é usado em anesLc.:sia c em unidades de tcmpia inlcllSlvn nns seguintes indica~ões : 

• Em anestesiologia 
Parn que o paciente reCUJX."'fC o consciência depois de aneStesia gernl indu:âdn c mantida com benzodiazcpínicos 

um pacientes internados: 
- para anulação do cfctto sedativo dos benzodiazepluicos usndos para proccdmtcntos dtagn6st1cos c terapêuticos de 
C\ll'ta duração em pacientes hospitali1.ados c de ambulat(mo. 

•Em terapia intensiva e para tratnmento de perda de cun~tiênrin de causa desconhecida 
Para diagnóstico c trotamcnLo de superduse com benzodiazeplnicos; 

- para determinar. em cusos de perda de consciência de causa desconhecida, se o fánn:t\:o envolvido é um 
benzodiazepinico; 
- para anular, especificamente. efeitos exercidos sobre o sistema nervoso centrnJ Cllusndvs por doses eJtcessivas de 
tlenzodmzepimcos (n:stabelccimcnto da rcspirnç1io espontânea e da consciênclll, a fim de evitar a necessidade de 
antubação e posterior cxtubaçiio). 

2, COMO ESTE MEDICAMJ.:NTO f."UNCIONA? 
Flumazeml é uma substüncia que age no sistema nervoso centro) c tem efeito conltário uo dos medicamento!. 
benzodiazcpinicos. Os efeitos hipnóticos (que induzem SUIIO), sedativos (que al·atmam) e de tmbiçào psicomotora 
(movimentos provocadu~ po1 p10cessos mentais) dos beuzod•nzepimcos são rupiúamcnt~. neutralizados, após 
aamtmstração intravenosa de l•lumazil (de I a 2 minutos) ês~:cs efeitos podem reaparecer em poucas horas 
dependendo das caractcristicas das substâncias benzodinzeplnicns utilizadas c da relação existente entre as doses 
de bcnzodiazepinico e de l<lumazil odmmistradas. 

3. QUANDO NÃO DF.VO USAR FSTE l\1ED1 MEN1'0? 
mumazil é contraindicndo u pacientes com reconhecida h1perscnstbilidade (nlergill) u flumazcnil ou a paciente~ 
que recebem medicamentos bcnzodaazepínicos pura controle de condições potcncialrncnte fatais (por exemplo. 
controle de pressão intracruninna ou controle da epilepsia ~om muitas cunvulsões). 

Categoria de risco na gravidez: 8. 



CRISTÁLIA 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientaçã 
dentista . 

... O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Existem várias situações médicas que requerem cuidados especiais na administração de Flumazil, e seu médico saberá 
identificá-las, tomando as devidas precauções. Deve-se ter cuidado no uso de }'lumazil em: 

-casos de intoxicações mistas, porque a anulação dos efeitos do benzodiazcpínico pode permitir o aparecimento dos 
efeitos tóxicos (como convulsões ou arritmias cardíacas) desses fármacos associados à superdose (especialmente 
antidcpressivos cíclicos); 

~pacientes epilépticos que estejam recebendo tratamento benzodia7.epínico há muito tempo. Apesar de apresentar leve 
efeito anticonvulsivante intrinseco, o uso de FlumaziJ não é recomendado a esses pacientes, uma vez que a supressão 
abrupta dos efeitos protetores de um agonista bcnzodiazepínico pode levar a quadros de convulsão em pacientes 
epílépticos; 

~uso com determinadas substâncias, como bloqueadores nel!romusculares, especialmente em anestesias. 
Quando Flumazil for usado com bloqueadores ncuromusculares, ele não deve ser injetado até que os efeitos destes 
últimos estejam completamente revertidos; 

Atenção: quando usado em anestcsiologia ao final da cuurgta, FlumaziJ não deve ser administrado antes do 
desaparecimento do efeito miorrelaxante periférico. 

-pacientes com traumatismo craniano que estejam utilizando bcnzodiazcpfnicos, pois FlumaziJ pode desencadear 
convulsões ou alterar o fluxo de sangue no cérebro; 

-pacientes expostos a altas doses e/ou por longos períodos a benzodiazepinicos, até uma semana antes do uso de 
Flumazil. Injeções ráptdas de FlumaziJ devem ser evitadas nesses pacientes, pois podem ser desencadeados sintomas de 
abstinência, incluindo agitação, ansiedade, Jabilidade emoqional (oscilação entre sintomas de euforia e depressão), leve 
confusão e distorções sensoriais (vide Como devo usar este medicamento?); 

-casos de dependência a benzodia7.epínicos e na sindroh1e de abstinência de benzodiazepínicos. Flumazil não é 
recomendado nessas situações; 

-reversão da sedação consciente em crianças menores ~ue I ano, no tratamento de superdose em crianças, na 
ressuscitação em recém-nascidos e na reversão dos efeitos sedativos de benzodiazepinicos usados para indução de 
anestesia geral em crianças, uma vez que a experiência com flumazenil para essa faixa etária é limitada; 

-pacientes com insuficiência do fígado ou doenças importantes do ligado, 

Os pacientes que recebem Flumazil para reversão dos efeitos de benzodiazepinicos devem ser monitorados com relação 
à recorrência da sedação, depressão respiratória ou outro tfeito residual do benzodtazepfnico, por período apropriado, 
dependendo da dose e da duração dos efeitos do bcnzodiazepínico empregado. Uma vc7. que pacientes que já possuem 
insuficiência hepática podem apresentar efeitos tardios do benzodiazcpintco (conforme descrito acima), um período 
prolongado de observação pode ser necessário. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar máquinas 
Embora após administração inlravenO$a de Fluma:dl os pacientes fiquem <Jcordados e conscientes, eles devem ser 
alertados para que não dirijam nem operem máquinas perigosas durante as primeiras 24 horas após a administração, pois 
os efeitos dos medicamentos benzodiazepínicos podem rea~ecer. 

Gravidez e amamentação 

Categoria de risco na gravidez: B. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-
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Proc. ,~~20~ 
dentista. Ass ~ 
Informe ao seu médico HC estiver grávida ou nmarncntnndu. A segurunça do uso de Flumuil a.:çã, gesta ' em 
humanos não foi estabelecida. Portanto, os beneficios do usb de J.1umazil dumntc n gc.'!htÇão devem s aôos em 
relação aos pos~ivets n~cos pura o feto. Oe\'c.-se observar p principio médico de não se administrar medicamentos nos 
primetros meses da gr.tvide7., exceto quando absolutamente nt:cessário. 

A adminjstração de Fluma.dl em silunções de emergência nlio está contnúndtcada durante a amamentação. 

Até o momento, não há infonnações de que flumazenil possa cau nr doping. Em caso de dúvidas, consulte o seu médico. 

Principais interações medicamentosa 
Pode haver interação entre Flum111.ll c outros rncdicmncntqs. As~am, os efeitos de alguns deles podem ser bloqueados, 
como do zopiclonc c dus tria1olopiridazinas. Niio lixam ob8crvadus interações com outros rncdtcamcntos depresl.orcs do 
sistema nervoso central (SNC). 

A fannacocinética do'> agonistas bcnzodiazepínicos petmJnc:ce mahcrada em presença Je flumazenil e vice-versa. 
Não há interação farmacocinética entre fluma.zenil e etnnol, midazolnm ou dt:tZCpnm. 

Este medicamento nilo deve ser utili1.ado por mulheres grnvldns sem orientação médica ou do cirurgião
dentista 

Informe seu médico ou clrur~lio-dentista se \'Ocê c~u\ fazt•ndu 11110 de àlgum outro medicamento. 

Nio use medicamento 1em o conhecimento du seu médico. Pode ser perigoso para a ~ua aúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUAl\10 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cuidados de armazenamento 
Flumazil deve ser annazcnado em sua embalagem ongin 1 c conservado em temperatura nmhJcntc, entre 15 c 
30"C. protegido da luz. 

O prazo de validade do produto é de 24 meses a pariír da 1lnta d1~ fabricação impressa nn embalagem. 

Número de lote e datns de fobrlcaçio e validade: vide embalagem. 
Niio use medicamento com prazo de vaUdadc v~ocldo. Guardt'-O em sua embalagem original. 

Alipectos físicos I Caractcrbticas organollpficas 
flumazil apresenta-se como umn solução límpida e incolor, ésscncialrncntc Uvrc de partículas vísiveis. 

Após preparo com soluções de ghcosc a 5% ou chu"Cto de só~ i o D 0,9%, manter entre 15 c 30 °C, por 24 horas. 

Se Flumazil tbr aspirado para a seringa ou mistUJaJo com s(lh11,:õcs de gltcuse a 5% ou uc cloreto de sódto a 0,9%. <.leve 
ser descartado após 24 horas. 

Para garantir a esterilidade ideal do produto, t~lumml deve ser manudo na respectiva empola até o momento de ser 
uóhzado. O profissional da saúde sabcrâ como nnnazcnar o medicamento depois de aberto. 

Antes de usar, ob~crve o aspecto do medicamento. Ca o ele e teju no pruo de ,·alldade e você observe 
ofuuma mudao~ no aspecto, consulte o farmacêutico paraa saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das trfanças. 
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Modo de uso _J:-z;;..J.. L. 

flumull deve ser adnumstrndo exclusavnmcnte por vtn mtrDvcnosa. Ê um medtcnme o~ ~os 
:ontcúdo das nmpo1ns pode ser diluído em soluções para mjcçAo ou tnfus!io rntrnvcnosa. --~ 

bostern alguns cuidados com relação ao modo correto do preparo manuscto c aplicação, dcvcriio r~pc•tado:;. 
Par is."<l, Flumalil dc\c ser administrado exclusJVamente por an t tologJSta ou médtco experiente. 

O profh•donal de ~aúde aberá como prepnrnr o medicam nto 

Dependendo da nah11C7.1l de stta doença, de :;eu peso corpóreo c de sua respoSta tndtvadual ao tratamento que utiliLa 
,..lumaLil, seu médico prescreverá n dose adequada ao seu cn o. 

A durnçao dn tr.ttanwnlo vnrin dependendo de sua docn,.3 c da S118 resposta individual ao tratamenro. O tratamento 
t:mto pode NCI úntco como ter a dura~·ão de nlgum; dias ou de vl\rins t;cn~;mns. Seu médico sabera qual é a duraçãn 
correta do tratamento que utiliza Flumalil para o seu cas(), 

.Fiuma:.r.ll pode ser uuministrado por infusão i.v. diluldo em soluçiio de glicosc o 5% uu de cloreto de sódio a 0.9%, 
concomitantemente Clllll outros procedimentos de reanimnçlio Se Flumazll for aspirndo para a seringa ou misturado 
tom 4ualqucr uma das soluções citadas anteriormente. deve ser de cartado após 24 horas. 

Para gamntar o cstenlidnde ideal do produto, tlumazU deve ser mant do n3 respcctava ampola até o momento de ser 
tili1ado. 

Ctosc deve ser aumentada gradualmente até obter o efeJto dcseJ do. 

P RA FAOUTAR A 
ERTURADA 

AMPOlA. SEGURE 
Ni CORPO DA 
r~ SMA E PRESSIONE 
N PONTO INDICADO. 

Po•olo~la 
Constdcrando l)lll' u uunu;ão do nção de ulguns benzodiazcpinkus pode exceder u de Flum•zil. poderão ser necessárias 
repetições d 1 dm:c l'l' n scd.tção ocorrer novamente depois que o pactcntc ncordtu. 

Em oncstcslulogla 
~dose 111 ct I recomendada é de 0,2 mg. ndnúmstradn por vm a. v., em I S segundos. Se o grnu desejado de consciência 
não for atingido em 60 segundos, uma segunda dose (0.1 mg) pode ser ndrnimstrndn. Doses subsequentes (0,1 mgl 
poCJem ser rcpet1dns em intervalos de 60 segundos, se ncocssário, at6 a do c total de I mg. A dose usual é de 0,3 0,6 
tng; mas a necessidade individual pode vanar, dependendo da dose c durnção dos efeitos do bcnzodia7cpínico 
administrado e das carncterisucas do pactente. 

~ administraç!o de l'lumazil em pacientes tratado com bcnzodiazcplmco duruntc vãnn semanas deve ser lenta, pois 
jxl9cm surgir sintomas de nb tmência. Em cnso de !õurgtmcnto d mtomn , deve-se administrar diazepam ou 
mitlazolam por via intravenosa, lentamente, titulando-se n dosagem de ncordo com n resposta do paciente. 

J:m unidade dt• terapia intcnr;iva ou obordJ~gcm de incon dênci de tnusa dcaconhedda 
àosc inicio! recomendada ê de 0.3 mg i. v. Se o grnu desejado de con etênctn nfio for atingido em 60 segundos, doses 

ruhscqucntcs de l<'luma:~:il podem scr aplicadas até o p.'lCJcntc ficar desperto ou ate a dose total de 2 mg. Se :1 
I!OoolênciR retomar, J.'lumull pode ser admimstrado sob a fbrmn de mjcçao i.v., em boius, conforme dcscrtto 
antcnormcntc, ou soh o forma de infusão de 0,1 0.4 mglhorn. A vclocHinde de infusão deve ser ajustada 
tndividualmuntc até o desejável nfvel de dcsrcrtar. 

Caso umu mclhoru signi licotiva no estado de consciência c na funçlio rcsptmtódouliu ~eja obtida após doses repeltdas 
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de Flumazil, deve-se pensar em uma c1iologia não ben7.od•a:t:cpinica. 

Crianças > J ano de idade 
nara reversão da sedação conSCiente induzida por hcnzodtazepfnicos em cnanças > I ano de idade, a dose inicial 
recomendada é de 0,01 m!Ykg (até 0,2 mg) com adrrunistrnção intravenosa em I S segundos. Se o grau de consci~ncia 
desejado não for obtido após 45 segundos. nova dose de O,(! I mglkg (at~ 0,2 mg) pode ser administrada c repetida em 
•nLervalos de 60 segundos (até no máximo 4 vezes m:us) ou até dose total máxima de 0,05 mgfkg. ou I mg, aquela que 
for menor. A dose deve ser individuali1.ada baseada na fCSpostn do pacicn1e. Ni'io existem dados disponíveis de 
Negurança e eficácia para a administração repetida de flumaT.Cnll na rc:-.~cdação de crianças. 

A meia-vida de eliminação em criançu.'l acima de I ano de vida é mms vanhel que em adultos, em média 40 minutos 
c, geralmente, variando entre 20 - 75 minutos. O clearance c \olume de distributçllo, norma1i1ado por peso corpóreo, 
slo os mesmos que os de nduhos. Entretanto, !l<lumazll deve ser usado com cuidado para a reversão da sednçào 
consciente em crianças menores que I ano. para o tratamento de superdose em criança<>, para a resS\Jscitação em 
recém-nascidos e pant u reversão dos efeito. sedativos dos benzodmzepinicos usados para indução de anestt!sia geral 
em crianças. 

l»ndentes com insuficiência hepAtica (do figado) 
Umo vez que o flurnazenil é csscncialrnemc mctnboli;-.a(h) relu ligado, recomcndn·SC CUidado no ajuste da dose em 
pacacntes com insufictência hcp;itJca (vide O que devo saber antes ele usar e*tc medicamento?). 

U$0 em idosos 
A farmacocinética da droga não é signific.antcmcntc a(i;laUa em idosos. Não hã ncccsstdatlc de aJUSte das doses nessa 
faixa etária. 

U o em pacient~ com ln!iufidênda do figado ou dos rins 
Em indivíduos com função do figndo preJudicada, o tempo de eliminação de flumazeml ~ maior e o clt•armlct• 
snnguíoco total (met.lido do climinnçiio do medicamento do orbrnnis:mo) é menor que em indivíduos sadios. 
1\ farmacocioética da droga nfio é significantcmcnle nfctadu tm pactcntcs em hemodiálise ou insuficiência dos nns . 

Siga a orientação do seu mêdlc.1, respeitando sempre os horários. as doses c a duroç*o do tratamento. 
Niio interrompa o tratamento tem o conhecimento do eu médico. 

7. O QUE DEVO I<'A.ZI::R QUANDO EU ME ESQUECER DE USAn ESTE MEDICAMENTO? 
Seu médico saberá quando deverá :;Cr nphcada a próxtma dose de Flumazil. 

Em c:aso de dúvidas, procure orientação do f~nnar~utlc:o ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUI<: ESTE MEDICAMI<:NTO PODE 1\U: CAUSAR? 
Pós-comcrciallzação 
f lumazU é bem tolerado em adultos e crianças. Em adultps, é bem 1olerndo mesmo quando excede a dose 
Jccomendada. 

Foram observadas reações de hipcrsensibilidade (alergia), incluindo anafilaxm (reação nlérgica generalizada. 
~ida c severa), 

Não foram comumente observadas queixas de ansiedade, palpitações c medo após injeção rápida de numazenil. 
E!tscs efeitos indesejáveis geralmente não necessttnm do trutnmcnto específico. 

Hâ relatos de crise convulsiva em padenl(S epilépticos uu éom grave insuficiência do figado. particularmente 
ttp6s longo período dt.; tratamcntu com benzodiazepinil!{)!! ou em caso de mtoxicaçõcs mistas. 
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lirn casos de intoxicação rnistnJ principalmente corn antJdepressivo, podem surgir efeitos x' (c~'j 
convulsões c arritmia cardíaca (batimentos cardíacos irrcgulnre~} nu reversão dos efeitos de hem: 'aze~ . 
provocada por Flumazll. 

Po~em ocorrer sintomas de sínJrome de abstinêncu1 npós mjcção mpida dl! Flumaz.il em pactc:ntcs submetidos a 
lbll80S tratamentos com bcnzodinzepínicos, nas semanas unlc..'flores no uso de flumazenil. 

Há 'Casos de ataque de pânico com o uso de flumazcnd em pnc1entcs com história de sindrorne do pãnico. 
§:m alguns casos, foram relatadas ocorrências de náusea e/ou vôm1tos durante o uso em ancstcstologJa. 
Nenhuma alteração da função do fígado ou dos rins foi observada. 

Informe ao seu médico, clrurgião·dcnti1ta ou farmac~utlco o aparecimento dt> reações Indesejáveis pelo uso 
do medicamento. 

Informe a empresa sobre o aparecimento de nações lndt.'Sejávels c problemas com cite medicamento. 
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC). 

9. O QUE FAZER SE AI.GUÉI\1 USAR UMA QUAl\'TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Sinais e sintomas 
Há cxpenência limitada de supcrdosagcrn agudo de flumazcnil em humonos. Níio há um antídoto específico paro 
superdosagem de Flumazll. O tnunmcnto deve consistir de tnctbdas gerais de suporte, incluindo monitoramento 
dos sinais vitais (pulso. prcs~ilo arterial c tempcr.Jturu) c observação do cstru.lo clinico do paciente. 
Me$mo quando adnunislrui.lo em doses superiores à recomendadas, não fonun observados sintoma:; de 
buperdose. Como podem aparecer sintomas de abstinencia dos medicamentos benzodiazepinicos, seu médico 
estará preparado para adoUU' as medidas adequadas nessa situaçGo. 

E'm caso de us<) de grlllnde truantidade d~te medicamento, procure rnpidamutc :socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento. se possf"tJ. Em taso de lntodcaçio ligo(' para 0800 722 6001, se 
você precisar de mai~ orientaçõe~ sobre como proc:edcr. 

111 - DIZERES LEGAIS 

Reg. MS N• 1.0298.0287 

Farmacêutico Responsável: Dr. Jo é Carlos Módolo- CRF..SP n•l 0.446 
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CRISTÁLIA - Produtos Qufmicos FormacêuticosLtdu. 
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Indústria Brasileira 

Fabricado por: 
QRJST ÁLIA- Produtos Quimico~ Farmacêuticos Ltdn. 
Avcmda Nossa St.-nh~)ra da Assunçllo, 574 8utnntã SJ!o rnulo SP 

Indústria Brasileira 

SAC' (Serviço de Atendimento ao Cunsumidor): 0800 701 191H 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MitntCA 
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SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA REC~ITA 

USO RESTRITO A HOSPlT AIS 

AR_23092016. 
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Anexo B 
Histórico de alteração da bula 

lhdos da Dbmiuio eletr6oica 

Datado 
expediente 

l'\limtro do 
Expediente 

23/0912016 2317569 16-9 

Auunto 

10450-
SlMlLAR
Noufknção 

dei\ltemção de 
Texto de Bllla -

RDC60JI2 

10756-
SIMILAR-

14f07f.!OJ 6 2076376116-0 Noti~ICUÇão ~ alteraçao de texto 
de bula p:u11 
w;lequ:lç!O 8 

"ntt:rc:nmbinlid . 

OI '0712016 2014R27/16-S 

10450 
SIMlLAR
Noulicaçlio 

deAltmçiodc: 

Dados da pedção. nottfitaçio qK altera a bula 

Datll do .S6mno do 
expedien Expediente 

Astunto 

10450-
~IMII..AR
Noulicaçlo 
~~de 
Tex10deBub 
-RDC60 12 

10148 -
SI.'I.tll.AR
Alteração de 

Data de 
aprovaçio 

Texto de Bula -
ROC60/12 

p5107/2012 055i764/l2-l 
lo.."lllde 

fabricação do 
medll::unmto 
dclibcraçllo 
con• 'C!!Cll'lllal 

23105r:!OI6 

O.dos w alterações de bulu 

Itens de bula 

1- Identificação do medicamento 
3- Quando não devo usnr este 

medtcamento? 
4- O que dc'Vo ~ antes de us:1r 

este medicamento? 

1- Identificação do medicamento 

5 - Onde. como c por quanto tempo posso 
guard:lr este mcdicamcntü 'I 

6-Como dc\'o 1:W' este medicllma!lD"! 

m- DIZCT'CS leg!IIS 

Apresentações rclAdonadas 
(\'P I \'PS) 

VP Solução injetã\-el de O, I mg!mL 

VP Solução iqjetâ\'el de 0,1 mgfmL 

VP Solu~o injetável t.le 0,1 mg/ml 
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- --- ,_ -- --·--= -
- -- '-'=·-" 

10457 10457-

SIMJLAR- SIMlLAR-

07/05/2014 0348017/14-8 Notificação de Notificação de Todos os ttens foram alterados para 

Inclusão Jmc.tal de -- --- Inclusão adequação à Bula Padrão de Lanexat® --
Texto de Bula- Inicial de (Rocbe), pubhcada no Buláno VP Solução injetável de O, I mg!mL 

RDC60/l2 Texto de Bula EleU'Õnico da Anvisa em 17/0412014. 

-RDC60tll 



lfàlbRISTÁLIA 

Fenocris® 

fenobarbitaJ 

Comprimidos lOOmg 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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I -IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Fenocris® 

fenobartiital 

MEDICI}MENTO SIMILAR E QUI V ALENTE AO MEDICI\MENTO DE REFERÊNCIA 

APRESENTAÇÃO 

Embulagcns contendo 200 comprimidos de I 00 mg 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido contém: 
fenobarbital ................. .................................. ................................................................................. lOOmg 

-~~~~~~~~~!~;;~ict~~~·~-;;,i·d·~.--~~~~;;~id~~~:·~·~·i~-~~~~·~i~~~ri·~~ii~~: ·diória~·d~-~i·ii~·i·~·: ·~~~~~a~~~:~gnésio). 

11 -INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE Mft:I)ICAMENTO É INOICADO? 
Este medicamento é destinado à prevenção do aparecimento j:le convulsões em indivíduo~ com epilepsia (doença 
do si«tema nervoso central que causa convulsões ou crise de ausência no paciente) ou crises convulsivas de outras 
origens. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
~ 

O fenobarbital, principio ativo do l"cnocris , é um barbilúrico com propriedades anticonvulsivantes e sedalivas, 
dçvido à capacidade de elevar o limiar de convulsão (quantidudc de estímulos necessários para provocar 
convulsões), pois age no sistema nervoso central (SNC). 
Tempo médio de inicio de ução: I hom após administração por viu oral. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR •:sTto: MEDICAMENTO? 

e.-enoc s • não deve ser utilizado nos seguintes caso:\: porfiria (doença metabólica que se manifesta através de 
problemas na pele e/ou com complicações neurológicas), insuficiência respiratória severa, insuftciencia hepática 
(do ligado) ou renal (dos rins) graves e em pacientes com amecedentes de hipcrscnsibilidade (alergia) aos 
barbttúticos. 
Não so deve usar se for mulher ou criança do sexo f~minino em idade fértil ou se estiver grávida, dcvtdo aos riscos 
de mulfonnações congênitas c distúrbios do dcsenvolvimculu ncurológtco para o feto em caso de gravidez (vide 
"Graviücz c amamentação'') 

O Fenocris•· também é contmindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, daclata..wir, dasabuvír, 
paritaprevir, ombitasvir, lcdipawir. sofo:.buvir (vide .. 0 que devo snber antes de tomar este medicamento'!" -
"Jnterações medicamentosas"). 

Fenocns• é contraindicado também I.!Om uso de álcool, cstr6génos c progcs1ogênio (honnônios sexuais femininos) 
utilizados como contraceptivos c durante a lactação (vide "O que devo saber antes de tomar este medicamento?"). 

Este medicamento é contratndicado para uso por pacicnt~ com insuficiência respiratória severa, 
insuficiência hepática ou renal ~ravcs, pacientes com porftrlo e por mulheres grávidas. mulheres e crianças 
do sexo feminino em idade fértil c durante a lactação. 
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Este medicamento não deve ~r utilizado por mulheres grávldos ou que possam ficar grávi 
tratamento. 

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

ADVERTtNCIAS 
- Crianças do sexo feminino, mulheres e crianças do sexo feminino com potencial para engrnvidar e mulheres 
grávidas; Fcnocris~JJ é contraindicado em mulheres grávidas c em mulheres e crianças do sexo feminino com 
potencial para cngravidar (vtde "Contraindicaçõcs" c .. Gravidez c Lactação''), Fcnocris~ não deve ser usado em 
crianças do sexo feminino até a menarea (prirncirn menstruação), a menos que outros trcltamcntos sejam ineficazes 
ou não tolerados. O prescritor deve garantir que os pais/ cuidadores de crianças do sexo feminino recebam 
informações de que. aos primeiros sinais de puberdade (ante:; do. menarca), nas crianças do sexo feminino o 
medicamento antiepiléptico deve ser substituído devido aos riscos de malfomtações congênitas, dlStúrbios do 
desenvolvimento neurológico c rcslrição de crescimento intraulcrino do feto em caso de gravidez. O cspccaaltsta 
prescritor deve reavaliar a necessidade da terapia com FenocrJs«~ anualmente e deve alterar para um tratamento 
alternativo nas crianças do sexo feminino anh:s dn mcnnrcn. 
- Fenocris~ não é indicado para o tratamento de convulsões de ausência ou convulsões mioclônicas, as quats, 
algurnru; vezes. podem ser exacerbadas. 

- Embora rara. a introdução de um tratamento anticonvul'iivante pode ser segmda de um aumento na incidência 
de convulsões, ou pelo inicio de um novo tipo de convulsão em alguns pacientes. Este aumento não está 
relacionado às flutuações observadas em algumas fom1as de epilepsia. No caso do lcnobarbital, as causas para isto 
podem ser: escolha inapropriada da medicação para o tipo pc convulsão/epilep"ia a ser tralada alteração na 
medicação anticonvulsivanle concomitante ou uma interação fam1acocinêlica com esta medicação concomitante, 
toxicidade ou superdose. Não existe nenhuma outra explicação para isto além da reação paradoxal (agitação. 
movimcnlos mvoluntários, tremore!!). 

- O tratamento prolongado com fenobarbital (I 00 mg por dia por 3 meses) pode levar à dependência. No caso de 
interrupção do tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente. sob orientação médica. Como com outros 
fármacos anticonvulsivantes, a inteiTUpção abrupta do tratamento pode levnr a crises convulsivas c estado 
epiléptico, particularmente em pacientes alcoólntrns. 

- Foram relatados comportamentos c intenções suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em 
várias indicações. Portanto. os pacientes devem ser monitorados qunnto aos sinais de comportamentos ou intenções 
suictdaS e um tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes (c seus responsáveis) devem ser advertidos 

• procurar orientação médica imediatamente caso surjam simus lle comportamentos <>u intenções suicidas. 

- Reações adversas cutâneas severas: fornrn reportadas sérias reações cutâneas incluindo Sindromc de Stcvcns
Johnson (forma grave de reação alérgica caracten7.adn por bolhas em mucosas e grandes áreas do corpo), necrólisc 
epidénnica tóxica (quadro grave. onde uma grande extensão de pele começa a apresentar bolhas c evolua com áreas 
avem1elhadas semelhante a uma grande queimadum), reação com eosmofilia c sintomas sistêmicos (DRESS) e 
pustulose exantemática generalizada aguda (AGEP) com o uso de fc.nobarbital. Os pacientes devem ser informados 
sobre os sinais e sintomas de manifestações cutâneas sérias c monitorados de perto. O tratamento com Fenocris* 
deve ser dcscontinuado na primeira aparição de erupção cut!inca, lesões dn mucosa ou qualquer outro sinul clc 
hapcrsensibitidade da pek. 

- Problemas de pele graves como a sindrom\! de Stcvcns-Johnson (SJS), necrólisc cpidérn1ica tóxica (RTE). reação 
com eosmofilia e smtomas sistêmicos (DRESS) e pustulosc cxantemática gene1alizada aguda (AGEP) foram 
nottficadas com o uso de fcnobarbital: 

- Os sintomas de SJSfrEN podem incluir bolhas, des('.ttmaQão ou hemorragia em qualquer parte da sua peJe 
(inclumdo lábios. olhos. boca, nariz. genitais. mãos ou pés) com ou sem erupção cutânea. Você também pode ter 
sintomas de gripe como febre. calafrios ou dores musculares. 

- Os sintomas c sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes à gripe c uma erupção cutânea generalizada 



RISTÁLIA 

- Os sintomas de AGEP podem incluir uma erupção cutânea vcnnclha, escamosa generalizada com tbttwe!i a 
pele rmcluindo dobras cutâneas, Lór.u, abdome (incluindo cstpmago), costos c braços] C bolhas acompanhadas de 
febre. 
Se você tiver reações cutâneas grnves ou qualquer das reações listndas acima, interrompa o tratamento 
imediatamente c contate o seu médico ou profis. ional de saúde. 

PRECAUÇÕES 
- O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se tbrcm observados sinais de hipcrseosibilidade ou 
disfunção hepática (dofigado). 

- Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiência renal, insuficiência hepática f é necessário o 
monitoramento dos paràmetros labomtnriais, uma vez que existe o nsco de encefalopatia hepática (disfunçãu do 
sistema nervoso central em associação com tàlência bcpáticn)J, em pacientes ido os e em alcoólatras. 

6
- O consumo de bebidas alcoólicas é foncmente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido 

w à potenoialização recíproca dos efeitos de ambos sobre o SNO). Deve-se evitar a ingestão de qunlquer quantidade 
de álcool. Consulte o seu médico qunnto à utilização de medicamentos que contenham álcool como excipiente. 

Gravidez e amamentação 
Fenocrist é contraindicado em mulheres grávidas. mulheres c crianças do sexo feminino em idade fértil (vide 
"Contraindicaçõcs'). 
As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a :msp~ita da grav1dez, para 
a devida adequação do tratamento. 

Conselho importante para mulheres e crianças: 
Não tome Fenocris® se estiver grávida ou em uma idade em que possa engmvidar. Isso porque FenocrisfJ pode 
prejudicar seu feto. 
Não interrompa o tratamento com l'cnocrJs® antes de discutir isso com seu médico. Seu médico irã aconselhá-la 
com mais detalhes. 

Os riscos do fenobarbital quando tomado óurante n gravidez: 

• Pode causar sérios defeitos de nascença e afetar n maneara domo a criança se d\!.o.;envolve à medida que cresce. e:>s defeatos de nascença que foram rclaludos incluem fenda labial e palatum c malformações cardiovascularcs. 
• Se você tomar fenobarbital durante ~ gravidez., você tem um risco mnio1 do que outras mulheres de ter um filho 
com defeitos de na~cença que requeiram tratamento médko. Como o fenobarbitnl tem sido usado por muitos anos, 
sabemos que em mulheres que tomam fenobarbitnl cerca de 7 J>ebés em cada I 00 terão defeitos de nascença. Isso 
se compara a cerca de 3 bebês em cada I 00 nascidos de mulheres na população em geral; 
• Há algumas evidências de que crianças expostas n fcnobt~rbital durante n gravidez correm maior risco de ter 
dificuldades de hnguagem e distúrbios comportamentais I emocionais; 
• BebÇs nascidos de mães que Ià.zcm uso de Fenocrls" dumntc u gravidc1 também correm maior nsco de serem 
menores do que o esperado, 
• Se for pa1 ou responsável por uma CI iunç.n do sexo feminino, antes de prcs{·rc-. cr est\! medicamento, o seu médico 
terá expbcado a você e ao seu filho os riscos associados à sua utilização se for tomado durante a gmvidez: 
• Se você é pai ou responsável por uma criança do sexo feminino tmtndn com fenobarbital, deve entrar em contato 
com o médico assim que sua criança em uso de fcnobarbital inaciar a primeira menstruação (pcriodo) ou se irá em 
breve começar a menstruar; 

Amamentação: você não deve amamentar se estiver tomando csle mcdrcamcnLo. 

Risco associado com convulsões: 
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-Em artimais: os estudos em animais (dados da litcratum) demonstraram toxicidnde reprodutiva em roedores. 

M2lformação congênita: 
Em humanos: dados obtidos atravé:, da análise conjunta de vários estudos dcmonstnun que o tratamento com 
fenobarbital. usado sozinho ou combinado a outros medicamentos anticl)nvulsivantes. está associado a um 
aumento do risco de malformações congênitas (defeitos na constituição de um órgão ou conjunto de órgaos do 
feto) maiores, incluindo lábio leporino e fenda palatina e rnnltonnações cnrdio\asculares. Outras malformações 
envolvendo vános sistemas corporais incluindo casos de hipospadias (malfonnação congênita da gcnitália 
masculina). características dismóríicas faciab (malfonnnçõcs faciais), mtcrocefalia (condição em que a cabeça e 
o cérebro da criança são significativamente menores do que os de outras da mesma idade e ~cxo) e unhas c 
dedos hipoplásícos (desenvolvimento defeituoso ou incompleto de Lccido ou órgão) também foram relatados. 
contudo não foi estabelecida uma rcl.1çãu causal. Dados de wna mctnnfllise (avaliação de estudos de seguimento 

e de pacientes incluindo registrOS e estudos de coone) e lUn regiStro (de tnttlhercs grávidas COm epilepsia) mostrarum 
que 7, I% e 6,5% respc:ctivamcnte de crianças cujas mães ulilizarum fcnohnrbilal, sem outros anttconvulstvnntes 
associados ao tratamento durante a grnvillcz, tivcr.un malfonnações congêniut~ maiores. Este risco é maior que o 
de malformações maiores para o geral da população (aproxin.indamcntc 3%). O risco é dependente da dose. mas 
uma dose limite abaixo da qual não existe risco não pode ser c~tabelecida. 

Distúrbios do Neurodesenvolvimcnto: 
Os dados disponíveis de um estudo reali1.ndo usando um rcgist.Io de mulheres grávidas com epilepsia em Kerala 
(Índia) relatarum que a exposição intrautcrina ao tratamento com fcnobarbital sozinho mostrou um 
comprometimento das habilidades de linguagem em crianças de 9-13 anos em comparação com crianças não 
expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital foi usado sozinho (monoterapia) ou 
combtnado a outros medicamentos (politerapia). 
Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamação de snúdc du França sugeriu que crianças expostas 
à fcnobarbital em monotcrapia tiveram um risco aumentado (7 ,6 vezes) de transtornos comportamentais c 
emocionais em comparação c:orn a população em geral . 
Uma metanálise relatou um ri!\co awnenLado de atraso no desenvolvtmento psicomotor em crianças exposta..<; "in 
útero" à politerapta com fenobarbitnl combinada com carb::tmazepinn e valproato em comparação com controles 
~~ulbcres epilépticas não expostas ou população em g~ral). 
W'lâO há evidêncJas de que o risco seja dependente da dose. 

O período gcslacionul exato de risco para esses efe1to:; é incerto e n pos:-.ibilidudc de um risco durante Loda <r 

grav1dcz não pode ser excluída. 

Considerando os dados acima: 
O especialista prescritor deve rcavnlinr a necessidade da terapia com ~·enocri e anualmente e deve mudar este 
tratamento nas crianças do sexo feminino para um tratamento alternativo antes da mcnarca. Se urna mulher grávida 
for tratada com Fenocris«>, ela deve ser imediatamente encaminhada a um especialista para falcr a troca para um 
tratamento alternativo. 
Durante a gravrdc7, convulsões tónico-clônicas matcnms e estndo de mal epiléptico com hipóxin (falta de oxigênio) 
podem acarretar um risco particular de morte paro a mãe e o feto. 

Acompãilhamento pré-natal espccinlizndo deve ser instituído a fim de detectar a possível ocorrência de 
mal formações. 
Conforme a gestação progride. pod~;m ser necessários ajustes posológicos do fenobarbital. 

Recomenda-se. ainda, suplementação adequada de âcido fólico, cálcio e vitnmina K à gestante que faz uso crônico 
c.lc fcnobarbital, devido às interferências deste com o mctnbolismo dessas substâncias. Em caso de suplementação 
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de ácido fólico veja ainda o item "lntcmçõcs Mcdicamcntosn$''. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas ou <JUC possam ficor gr 
tratamento. 

Recém ... N ascidos 

Os fármacos antiepilépticos, principalmente o fenobarb1tal , p<)dcm causar. 

- em alguns casos, sindromc hemorrágica nas primeiras 24 horns de vida das crianvas recém-nascidas de mães 
tratadas com fcnobarbítal. A administrnção oral de 10 a 20 mgldta de vitamina Kt na mãe, no mês anterior ao 
parto. e a prescrição de suplementos apropriados de I a I O mg de vitumina K 1 por via IV (via intravenosa) ao 
neonato logo após o nascimento, parecem ser medidas eferivus ncsln condição. 

- raramente, sindrome de abstinência mmlcrada (movimentos unom1ais. sucção ineficiente); distúrbtos do 
metabolismo do fósforo e do cálcio e da mioeraliznção óssea. 

Amame'Jitação 
--~âo recomendada (vide .. Contraindicações" ), Sedação potencial pode levara deficiência de :;ucçào que, por sua 
wvel. ~e levar a um baixo ganho de peso no período imcdiatnmcntc após o nascimento. 

Populações especiais 
Os pacientes idosos, pela função hepática c renal reduzida, podem se mostrar mais suscetíveis a nrresentar reações 
adversas. particularmente alterações da coordenação c do equilíbrio. I)or isso, recomenda-se cautela e redução das 
doses de Fenocris'll em idosos. 

Crianças do sexo feminino (até a mcnarca), mulheres c crianças do sexo feminino em idade fértil c mulheres 
grávtdas~ 

Fenocris é contrain<licado em mulheres grávidas. mulheres ~crianças do sexo feminino em idade fértil. 

O fenobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um C:>PCFialistn com experiência no tratamento da epilepsia 
em crianças do sexo feminino até a menarca. O fenobarbital nÍio deve ser usado em crianças do sexo feminino, a 
menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou não lokradps (vide "Advertências c Precauções" c "Gravidez 
c Amamentação"). 

Alteraçêics na capacidade de dirigir e operar máquinas 
a ?s paci~:ntes. particularmente os motoristas e as pessoas que operam mâquinas, devem estar atentos aos nscos 
~c l'onolêncta c tontura associados com esta medicação. 

Durante o tratamento com Fenocrls®. o paciente niio dele dirigir veiculos ou operar máquinas, pois sua 
habilidade e atenção podem ser prejudicadas. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
J nterações farmacodioâmica'i: 

- álcool• 
- antidepressivo imipramina; 
- mctadona; 
- outros depressores do sistema nervoso central; 
- metot.rcxato; 
- derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos c ternpias de reposição), benzodiazcplnicos. 

Efeito dt Fenocris* sobre outrO~! medicamentos: 
O fcnobarb1tal é um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de fánnacos, portamo, pode acelerar 
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o mctubolismo e/ou a eliminação de muitas classes de medicamentos, diminuind 
sistêmu~as (no sangue). o que pode levar â dirninuiç.ão dn eii<.'ácia do medicamento co1 

Assoclaç6es contTaindicadas (vide '"Quando não dc,·o usar este medicamento"): 
- Saquinavir; daclatasvir, dasabuvir, parilaprevir, ombitasvir, lcdipasvir, sofosbuvír 

Associações que necessitam de precauções, monitoramento clínico elou ajuste do medicamento durante 
c após a descontinuação com fenobarbitnl: 
- ifosfarnida. 
- anticoagulantes orais. 
- inibidbr de protease (amprcnnvir. indinavir, nc]finavir). 
- ciclosporina. tacrolimus. 
- corticosteróides (glicocorticoidc~> e mincralocorticoidcs sistêmicos ). 
- digitoxina. 
- diidropiridina. 
- disopiramida 
- doxiciclina. 
- hom1ônios tireotdianos. 

A · hidroqum1dina. quinidina. 
w · itraconazol. 

- monlelucaste 
- tcofilina (base c sats) eaminolilina. 
- ;ddovudina. 
- estrógcnos c progestágcnos (não corno contraceptivos hom1onais) . 
. estrógcnos e progestágenos (utilizados como contraceptivos honnonnis): ocorre rcl.lução do efeito 
contracepuvo esperado. 
Fcnocris•· I! contramdicado em mulheres e crianças do sexo feminino em idade fl!rtil (vide "Contraindicaçõcs"), 

Associações q ue devem ser levadas em cooorideração: 
- estrógcnos e progestágenos (utili7.ados como COiltrnceptivos honnonais) (vide "Gravidez e amamentação"). 
- ritonav1r, simeprevir, dolutegrnvir. 
- mcdloomcnLos anucanccrígcnos . 
• nnticpilépt1cos (lamotrigino). 
- alprcnolol, metoprolol c propranolol (bctabloqucadorcs) . 
- carbarnazepina. 
- procarbazina. 
- arnitnptllma/amitriptilinóxido. e antitrombóucos, como apixabana,ticagrelor. 

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris®: 
- folatos. 

Outras interações com Fenocris®: 

Fale com seu médico se você estiver tomando os seguintes medicamentos: 
- ácido valpr6ico. 
- felbarnato. 
- progabida. 
- fenitobla. 
- ccnobamato. 

Informe- ao seu médico ou cirurgião·dcntista se você está tn1.cndo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhcciml'nto do !leu médico. Podt.• ser perigoso parn a sua sdúdc. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARl>AR ESTE MEDICAMENTO? 
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Conscr\lc~m embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre lSO c 30"'C, protegid. a lflac umidade . .______ 

úmcro de lote e datas de fabricação e \'alidade: \ide embalagem. Proc !f 02~ 
Não use medicamento com o pra7.o de validade vencido. Gun~de-o em sua cmbalag 1 ori~in~ 

A.c:.c: {ti,~ -
Caractcrb'ticas fisicas e organoléptica : comprimido circular plano, com sulco e logotipo, ur bri;ica. ~ 

Ante~ de usar, observe o a pecto do medicamento. Caso ele teja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para ober poderA utilizá-1o. 

Todo medicamento deve ~cr mantido fora do alcance da crianças. 

6. COMO DEVO USAR I!:STI<;~U:IliCAMENTO? 

O trututncnto com Fenocrls® deve ser iniciado e supcrvtsioua4o por um médico cspednlista no tratamento da 
epilepsia 
Adullos. 2 a 3 mglkglc.Jia em dose ímica ou fracionada. 
Vocô de' c tomar os comprimidos com líquido, por via oml. 
A clicácia do tratamento c a avaliação do ajuste posológicb devem ser reali1.adas somente após 15 dias de 

- tratamento. Se clinicamente nccessârio. os níveis de barbttúncos devem er monitorizados em amostras sanguíneas 
colctndãS preferencialmente pela manhã (geralmente entre 65 e 130 JlmoVL em odulto , ou seja, 15 a 30 mg/L). 

Não há studos dos efeitos de fo'cnocrise admini::.1mdo por vin nfio recomendadas. Portnnto, por segurança c para 
garantir n eficácia deste medicamento, a administmção deve er somente por via oml, confom1e recomendado pelo 
médico 

PopulaÇõés especiais 
Deve-se n:dw.ir a posologia em indivíduos idosos, nlcoólntrns c em pacientes com comprometimento da função 
renal e ~tepática . Neste úJtimo cru o, recomenda-se monnOrt7..ação clinico-labomtorial, poi~ existe risco de 
enccfalqpatia hepática (disfunção do sistema nervoso centrnl em associação com falência hepática). 

Pacientes Idosos 
Os pacJ<:.•ntos idosos, pela !unção hepática c renal reduzida, podem se mostrn1 mais susl·ctívcis a apresentar reações 
adversw particularmente altcmçõcs da comdenação c dn equilíbrio. l,or isso, rccomcm.la-sc cautela e redução das 
doses de J4'enocris'Zi em idosos. 

A interrupção abrupta do tratamento pode levar a cn es convulsittas e estado epiléptico, particularmente em 
e'acientêS alcoólatras. A intcmJpçiio do tratamento deve er fe1ta grndunlmentc, sob oricntnção médica. 

Siga a orientação do ~eu médlro, respeitando sempre os hor rio. ta do c a duração do tratamento . .Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANI>O EU ME ESQUJ4:Ct:R I) EU AR ESTI<: 1\n:mCAMENTO? 
Caso c~ueça de udministmr uma dose, administre-a as im quc;po lvcl. No entanto, se estiver próximo do horário 
da do c eguinte. espere por este horário, respeitando cmprc o mtervalo detcnninado pela posologia. Nunca 
devem er administradas duas doses no mesmo tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de cu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEJ)JCAMEN'I'O POJ>E ME CAlJSAR'! 

Reação llHUto comum (ocorre em mais de lO% dos pacientes qUe u1iliz.am este mcdicmncnto). 
Reação comum (ocorre entre I% e I O% dos pacientes que tlli liznm este medicamento). 
Rcaç~o incomum (ocorre entre O, 1% c I% dos pacientes que utJI1.znm este rncdJCnmcnto). 
Reação rara (ocorre entre 0,0 I% c 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
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Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes ;(lUC uuli?..am este medicament . ~ !.E! 9 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir elo!) dnd(ls disponivcis). ~ 

111 
_ --......_ 

Doenças congênitas, familiares e genéticas (vide "Gravidez o amomcnlaçãu"). ~ ·~ 
Distúrbios do Sangue e Sistema Linfaílico --..,...~ 
- Desconhecida: pancitopcnia [diminuição global de elementos celulares do sangue tglóbulos brancos. v os 
e plaqueras)], anemia apláslica (doença onde a medula óssea produz em quantidade insuficiente os glóbulos 
vermelhos, glóbulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuição acentuada na contagem de células brancas 
do sangue), deficiência de âcido fólico ncutropenia (diminu1çüo do número de ncutrófilos no sant,rue), lcucopcnia 
(redução dos glóbulos brancos nu sangue), trombocitopcma (diminuição no número de plaquetas sanguíneas}. 

Distúrbios Psiquiátricos 
- Comum: comportamento anormal, como agitação e agrcssivldad~; 
• Incomum: distúrbios do humor. distúrbios do sono/insônia; 
- Desconhecida· dependência. 

Distúrbios no Sistema Nervoso 
A - Comwn: sonolência (dificuldade em acordar e ãs vezes, dificuldade para falar); distúrbio cognitivo, 
y comprometimento da memória; 

- Incomum· coordenação anormal c distúrbios do equilíbrio; 
- Rara: drstúrbio da atenção; 
- Desconhecida: amnésia, discincsia (movimentos involuntMios annnnuis do corpo). 

Distúrbios Gastrintestinais 
- Comum; náusea, vômito. 

Distúrbios Hepatobiliarcs 
- Comwn: aumento da gama-glutnmiltrnnsfernse. aumento dns transnminases c aumento da fosfatase alcalina no 
sangue; 
- Desconhecida: hepatite. 

Dlstórblos na Pele e Tecido Subcutâneo 
- Comum: dermatite alérgica [particulanncntc ra.<ih máculo-pnpulurcs escarlatinifum1cs ou morbiliformes (áreas 
avermelhadas, puntifonnes)]; 
- Desconhecida: erupção fixa: possíveis reações cutâneas graves incluindo casos extremamente raros, necrólise 
epidérmica tóxica e sindromc de Stcvcn~-Johnson, dcm1atite esfoliativa (descarnaçno da pele com vennelhidão), 

- cação ülérgica como cosinofilia (aumento do número de um tipo de leucócito do sangue chamado eosinófilo) e 
sintomas sistêmicos e pustulosc cxnntcmática gcncrali7.ada oguda. 
Devido n casos extremamente mros de reação cruzada cnttc o fenobarbital, a lenitoina e a carbamazepma, 
recomenda-se cautela quando o f~nobarbital for substituído por urn dc~te:, dois medicamentos. 

Distúrbios do Sistema MusculoesqucléUco e Conjuntivo 
- Comum. contratura de Dupuytrcn (doença que dificulta a contratura de um ou mais dedos da mão); 
- Incomum: artralgia (dor nas articulações- s[n<.lromc mão-ombro ou rewnatismo mduzido por fcnobarbitaJ): 
- Desconhecida: densidade mineral óssea reduzida, ostcopcnia (redução da qualidade do osso), ostcoporosc c 
fraturas em pacientes em tratamento o Jongo prnzo corn fcnohart>itnl 

Se forem observadas reações adversas graves afetando o função hepática elou reações de hipersensibilidade ou 
cutâneas, o tratamento com Fcnocris«~ pcdiátrico deve !>CT interrompido. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reuções indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Jnforme também a empresa através do Sl'U serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAN1'1DADE MAIOR DO QUI•: A INDICADA DESTE 
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Sinais e Sintomas 
Náusea, vômito, dor de cabeçn, obsessão. oonftt'ião mentnl c até coma, acornp 

ncurovcgot:ativo característico !bradipneia •rregular (diminuição da frequ •ncia rcspimh)rio sem pad guiar). o'ostl~ 
das ãreas dos brônquios, hipotcnsào (prcsslio baixa)] rxxlcm ocorrer após n administrnção de doses elevadas.- ... 

Manutenção 
Tralamenlo: para o tratamento da supcrdosc de fenobarbital rccomcnda*s..:: 
- manutenção da permeabilidade das vias rcspiratórln~ c nsststência vcntilnt6ria mecânica com tratamento por 
meio da inalação de oxigênio complementar, senecessáno; 
• manutenção da pressão arterial, hidratação c temperatura cm:poral; 
. momtonzação dos smais vitais, do equilíbrio hidJoclctrolitico c ncido-bás•co; com reposição de potássio, caso 
necessário; 
- Indução de diurese. Se houver diurcsc nonnal deve-se aumentar o déhito com alcnlinização urinária. se possível; 
- terapia com antibiótico; 
- medidas gerais complementares ele manutenção da vida. 

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

UI - DIZERES LEGAJS 

Nu lote, data de fabricação e validade: vide blisler/cnixa. 

MS n" 1.0298.0016 
Farm. Rcsp.: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP no 10.446 

SAC (Serviço de Atendimento ao CUentc): 0800-7011918 

CRISTÁLTA Produtos Quimicos Fannacêuticos Ltdn. 

Rodovia ltapira-Lindó•n, km 14 -Ilapira I SP 
CNPJ 44.734.671/0001-51 
Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
e só PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RF.CEITA 
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Histórico de alteração da bula 

Dados da subnilisão e1etrôniCJt Dados da petição/notificação que altera a bula Dado~ das alterações de bulas 

Datado Número do Dalll do 'úmero do 
Assunto 

Data de 
Icens de bula 

Versõt'.s A.presentaçõe. 
expediente Expediente 

Assunto 
o:pedímte Expediente aprol!{Jção (VPIVPS) rdacionadas I 

I 

251)3/2014 0221544114~ 
lnclus!o lnic1al de 

! 
••• ... • •• ••• Todos os itms folliiD a!Jtmdos pam 

VPIVPS 4%SOLOR 
Texto de B ul.a adeq~ I bula Jllldrlio IOOMGCOM 

27106J2014 0501046114-5 
lnelusio lniciBI de 

··~ ••• ••• ... ~ Todos 0$ 1tms fQrtliii aln:l:lldo3 p.'lD 
VP VPS I 00 MGJl...fL SOL INJ 

Texto de Bula ~a bula pdnlo 

1 0608449 14-i 

N~de 
Subnnss3o de Uldas as formas 4"'•SOLOR 

2&10712014 Allenl;io de Texto dc ••• ••• ••• ••• VP VPS IOOMGCOM 
Bula 

fiumac:tutn:as o:m um Wri co arqur\'o 
100 MGIMI SOLJNJ 

Notificação de Submissilo de todas a.'l fonnas 4%SOLOR 
2510812014 0701884114-3 Altern;Jo de T c:xto de ..... ... ... . .. 

fllr1llliCb!UCõtS em um Útllto arqu~"O, VPIVPS IOOMGCOM 
Buh parém em 2 venõcs- VP c VPS I 00 MG/ML SOL INJ 

Notificação de 
Todas o~ 11ens foram alll::rados p:l11l 4%SOLOR 

19/0JCOIS 0244616115-2 Alteraçio de TextO de ••• .... ••• ••• VP VPS 
Bula 

adcquaçio a bula padrllo lOOMGCOM 

Notificação de 
Todos os itens foram llltcrndoJ para 

4%SOLOR 
2111212015 li Oi7121l 5-3 Altc~ào de Tc.xto de ••• • •• ... ••• VP/ VPS IOOMGCOM 

Bula 
adequação a bula padriio 

100 MG/ML SOl. INJ 
"Sotifieaçãode 

1- IOElii"TTFFCAÇÃO DO 
2110712016 2103364/16-1 Altmç§o de TextO de 231071201~ 0595173/14-9 lncluslo de Nova Apresentaçio 15109'2014 

MEDICA. \tENTO 

~~: 
Bula 

~otüicaçio de 
Inclusão de Nova 1- IDENTIFICAÇÃO DO 

IIJ/0312017 427042117-ll Ahcração de Tc.xto de 06/10/2016 23(·6~46! 16-1 02/01 2017 
Bula 

Ap~sentação MF.DICAME.'ITO 

~~·· · ~ . ~: <:,:) 

"·. -..:::I ... ~ /-..4 
.Ir ~ 

'~ 
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~otificaçlo de 4 11oSOLOR 
27/10/2017 2154413117-1 Alteração de Texto de ••• • •• .... . .. Adequação a hula padrão VP/VPS IOOMGCOM 

Bula 100 ~10/Ml. SOL JNJ 

Notificação de 
19/1212017 2303024/17 -I Alu:raçio de: Texto de ... .... .... • •• CQITCÇio dos cuidados de <:Otl.\«\--ação VP / VPS 4%SOLOR 

Bula 

• ottficação de 
30.'0612016 2007983 16-1 AI~ tnOdcBda de 

22JOl12019 0261841/19-9 AlteTliÇio de Texto de 
01107/2016 2014518116-7 excipi('%11e 

24 1212018 Adcqu:lçio conforme ckf.:nmento VP VPS 4%SOLOR 
Bula 

~otifJQÇio cb 
lnclusilo cb frase; frase: MEDICAMO. TO 

1210712019 0609269 19-1 
Alter&Ç3o de Tato de ••• ... ••• . .. SIMILAR :EQUlV At.ENTE AO VP / VPS 4%SOLOR 
Bula pm adequaçio ã 

MEDICAMENTO DE REFFoRtNclA. 
JOOMGCOM 

lnlercambialidade 
Nollficaçlio de Adequaçio a bula padtüoA forma 

4~~SOLOR 

30/0912019 2293077/19-9 Altcraçã!l de Texto de ... ••• . ... . .. VP VPS 100 tGCOM 
Buta 

.fllnnaceltllca SOL IN foi harmonizada 
100 '-'tO/MLSOL ll'-'1 

Noti:ficaçllo de Adequação s bub paddo 
4 oSOLOR 

1111212019 3419182119-8 Alteração de Texto de ••• ••• ... . .. A fODDll fmnacêunca SOL IN nio liOfu:u VP VPS I 

Bula aheruçio 
lOOMGCO~ 

L ldcnufiQçOO do sru:da=to 
3 Quando não devo usar este 

m00icamento7 
4 O que devo saber antes de USM Cite 

NOIUicaçiio de 
mediounento" 

4 1 oSOLOR 
23,().4n02l 1560236.1'21-2 Ahe~ de Texto de ... ••• ••• . .. 6. Como devo usar este mtdicamento? 

VP / VPS 100MGCOM 
Bula 

3. Caracterisucas fnllll3col6gtcas 
I no MCi/ML SOL INJ 

4 Contraindicaçiks 

11 !~ S Advenêm:ias c ~uç&s 
b lnlerações medicamentosas 

9. Reações advenas 

V1' 

~/-'l Quando não devo usar este 

''••~oR medicamento? 
4. O qur devo saber antes de usar este 

~3/02/2012 067905!\221 Nooiicaçio de medlcamento? 
Alteração de Telllo de ... ••• .. .. . .. 6 Com,1 devo usar este m«<tcmneniO? 

Bula •vvMGCOM 

VPS 100 ... 1G/ML SOL INJ 

4. Contraind11:ações 
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Feoocris® 

fenobarbital 

Solução gotas 40 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm.Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Fenoc•·Js® 

Fcnobw-bital 

MEDI<lAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERt!NCIA 

APRESENTAÇÃO 

Embal~tns contendo lO frascos de 20 ml. 

USO ORAL 
USO PEDIÁ TRJCO 

COMPOSIÇÃO 

mL contém: fenobarbital ................................................. - ...................................................................... 40mg 
~.s.p ....................................................................................................................................................... 1 mL 

(Excipientes: álcool etílico, corante \Cnnelho ponceau, aromn de framboesa, gliccrol, propilenoglicol, 
hidróxido de sódto, ácido cloridrico1 !illcnrina sódica di•hidrnta<ln). 

O produto contém 40 gotas por ml..- I gota equivale a 1 mg. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIE:NTE 

t. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICAnO? 
Este meüicamcnto é destinallo à prevenção do aparecimento db convulsões em individuas com epilepsia (doença 
do sistema nervoso central que causa convulsões ou crise de ausência no paciente) ou crises convulsivas de outras 
ongcns. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'! 
O lenobarbital, princípio ativo do Fenocris®, pediátlico é um bnrbilúric.:o com propriedades anticonvulsivautcs c 
sedat1vas, devido à capacidade de elevar o limiar de convulsão {quantidade de estímulos necessários para provocar 
convulsões), pois age no sistema nervoso central (SNC). 

-3. QU~ DO NÃO DEVO USAR ESTE 1\U:DJCAME TO? 
FenocriJ" pediátrico não deve ser utilizado nos seguintes casos: porftria (doença mctab6licn que se manife~ta 
através de problemas na pele e/ou com complicações neurológicas), insuficiência respiratória severa msuficiência 
hepática (do figado) ou renal (dos rins) graves e em pacicnt~ com nnteccdcntcs de hipcrscnsibilidadc (alergia) 
aos barbitúricos. 
Não ~e deve usar se for mulher ou criança do sexo femin1110 em idade fCrtil ou c estiver gnivida, devtdo aos riscos 
de malfom1ações congênitas e distúrbios do desenvolvimento neurológico para o feto em casos de gravidez (vadc 
"Gravidez c amamentação'' abaixo). 
O Fenotrls110 pediátrico também é comrnindicado em pactcntes que fazem uso de saquinavir, daclatasvir. 
dasabuvu, parilaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir (vide "O que devo saber antes de tomar este 
medJctunento? - Interações Medicamentosas") . 

Fenocris l pcdiátrico é contra indicado também com uc;o de álcool, cstrógenos e progestogênio (hormônios sexuais 
femininos) utilizados como contmccplivos c durante o lac1n~o (vide "O que devo saber antes de tomar este 
medicamento?"). 

Este medicamento é conCraindicado para uso por pacientes com insuficiênt'ia respiratória severa, 
insufl(iênc::ia hepática ou renal gravt.·~. pacientes com por:firla c por mulheres grávidas. mulheres e crianças 
do sexo feminino em idade fértil e durante a lachtção. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grhida ou que possam ficar grávidas durante o 
tratamento. 
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MJ4~DICAMJ.:N'I'O? 
ADVERTtNCIAS 
- Criarwas do sexo feminino, mulhc1es e crianças do sexo feminino com potencial para 
grávi<LiS: 
Fenocrjs* é contraindicado em mulheres grávidas c em mulheres e criançn do sexo feminino c otenci- ara 
cngrav1dar (vide "Contraindícaçõcs" c "Gravidez e I..nctnção"). Fcnocris~ não deve ser usado em criançasdo sexo 
fcmimno até a menarca (primeira menstruação), a menos que oulros trrttarnentos sejam ineficazes ou não 
tolerados. O prescritor deve garantir que os pais/ cuidadores de crianças do sexo feminino recebam infom1açõcs 
de que, aos primeiros sinais de puberdade (antes da menarca), nas cnanças do sexo feminino o medicamento 
antiepiléptico deve ser substituído devido nos riscos de malformações congênitas, distúrbios do desenvolvimento 
neurologico c restrição de crescimento intrautcrino do feto em coso de gravidez. O especialista prescritor deve 
reavaliar a necessidade da terapia com Fcnocris anualmente e deve alterar para um tratamento alternativo nas 
crianças do sexo feminino antes da mcnarca. 

- F'enocr is® pediátrico não é indicado para o tratamento de convulsões de ausência ou convulsões mioclônica'i, 
as quais, algumas vezes, podem ser exacerbada<>. 

e Embora rara, a introdução de um tratamento anticonvulsivnntc pode ser seguida de um aumento na incidência 
de convulsões, ou pelo início de um novo tipo de com ulsão em alguns pncientcs. Este numento não está 
relacionado às flutuações observadas em algumas rormn~> de epilepsia. No caso do tenobarbital, as causas para asto 
podem ser: escolha inapropriada da medicação paru o tipo (te convulsão/epilepsia a ser tratada, alteração nu 
medicação anticonvulsivante concomitante ou uma intcrnção farmacocinética com esta medicação concomitante, 
toxicidade ou supcrdose. Não existe nenhuma outra explicação para isto além da reação paradoxal (agitação, 
movimi!Dtos involuntários. tremores). 

- O tratamento prolongi:ldo com tcnobarbitaJ (I 00 mg por uin por 3 meses) pode levar à dependência. No 
caso de interrupção do tratamento, n dose dc.ve ser reduzida gradualmente, sob oricntnção méd1ca. Como com 
outros tãrmacos anticonvulsivantcs, a interrupção abrupta do tratamento pode lcvur a crises convulsivas e estado 
epiléptico, particularmente em pacientes akoólntms. 

- Foram relatados comportamentos e inícnções sutcidns em pacientes tratados com agentes antiepilépticos 
em várias indicações. Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou 
intenções suicidas c um tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsáveis) devem ser 
advertidos a procurar orientação médica imediatamente caso surjam sinais de comportamentos ou mtençõcs 
suicidas. 

- - Reações adversas cutâneas severas: foram reportndas reações cutâneas serias incluindo Síndrome de Stcvcns
Johnson (forma grave de reação alérgica carncterizadn por boU1ns em mucosus c grandes áreas do corpo). necról i se 
epidérmica tóxica (quadro grave, onde uma grnmle extensão de pele começa a apresentar bolhas c evolui com 
áreas avermelhadas semelhante o uma grande queimadura). reação com eosinofilia e sintomas sistêmicos (DRESS) 
e pustulose exantemática generali7.ada aguda (AGEP) com o uso de fenobarbital pcdiátrico. Os pacientes 
devem ser informados sobre os sinais e sintomas de manifestações cutâneas sérias e monitorado$ de perto. O 
tratamento com Fenocris® pediátrico deve ser descontinundo na primeira aparição de erupção cutânea, lesões da 
mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidadc da pele. 
Problemas de pele graves como a síndrome de Stcvcns-Johnson (SJS), nccrólisc epidérmica túxica (RTE), reação 
com cosinofilia c sintomas sistêmicos (DRESS) c pustulosc exantemática generalizada aguda (AGEP) foram 
notificadas com o uso de fenobarbital : 

-Os sintomas de SJSrfEN podem incluir bolhas, dcscamaçiio ou hemorrngia em qualquer parte da sua pele 
(inclumdo lábios, olhos, boca, nariz, genitais, mãos ou pés) com ou sem erupção cutânea. Você também pode ter 
sintomas de gripe como febre. culafrios ou dorcsmusculnrcs. 

-Os smtomas e sinais de DRESS podem incluir sintomas s<.:mclhantes à gripe e uma erupção cutânea generahzada 
com temperdtura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados nnonnais do exam..: sanguíneo pudcm 
incluir níveis aumentados de enzimas do figado e um aumento de umtipo de glóbulos brancos (eosinofitia) e 
linfonodos aumentados. 

-Os siolomas de AGEP podem incluir uma erupção culftncn vem1clhn. escamosa generalizada com colisões 
a pele [incluindo dobras culâneas, tórnx, nbdornc (incluindo estômago), costas c braços] c bolhas acompanhadas 



de febre. 
Se você tiver reações cutâneas graves ou qualquer das reações listadas acima, interrompa o trau 
imediatamente c contate o seu médico ou profissional de saú(le. 

PRECAUÇÕES 
- O tratamento com fenobarbital deve ser intcrmmpido se forem observados sinais de hipcrscnsibilidade ou 
disfunção bepáhca (do ti gado). 

- Dev~-se reduzir a dosagem em pncientes com ÍO!,'Uficiência renal, insuficiência hepática r é necessário o 
monitoramento dos parâmetros laboratoriais, wna vez que existe o risco de cnccfalopatia hepática (disfunção do 
sistema nervoso central em associação com falência hepática)), em pacientes idosos c em alcoólatras. 

- O consumo de bebidas alcoólicas é fortemente dcsacunselhat.lo dumnte o tratamento com fenobarbital (dev1do 
à potencialização recíproca dos efeitos de ambos sobre o SNC). Dcve·se evitar n ingestão de <Jualquer quantit.ladc 
de álcool. Consulte o seu médico lJUffillo à utili?.ação de medicamentos que contenham álcool como excipiente. 

- Em crianças recebendo tratamento com fenobartmat 11 longo prazo, é necessária D associação de tratamento 
e profiláfico para raquitismo {anonnnlidadc na estrutura do osso): vitamina 0 1 (1200 a 2000 UUdia) ou 25 OH

vitamina D3. 

Gravidez e amamentação 
Fenocris é contraindicado em mulheres grávida , mulheres c crianças do sexo feminino em idade fértil (vide 
"Contramdicaçõcs''). 
As gestantes eptlépticas devem procurar um médico especialista asstm que houver a suspeita da gravidez, para 
a devida adequação do tratamento. 

Conselho importante para mulheres c crianças: 
Não tome Fenocris• se estiver grávida ou em uma idade em que po sn cngrnvidar. Isso porque Fcnocris& pode 
prejudicar seu feto. 
Não interrompa o tratamento com Fe.nocris antes de discuurisso com seu médico. Seu médico irâ aconselhá-la 
com mais detalhes. 

Os nscos do fenobarbital quando tomudo durante a gravidez: 

• Pode causar sérios defeitos de nnsccnça e afetar n manejra como a crinnçn se dcsemolvc à medida que cresce. e os defeitos de nascença que foram relatados incluem fenda labial e palatina e mnlfonnaçõe:; cardiovasculares; 
• Se voCê tomar fcnobarbital durante a grnvidez, você tem um risco maior do que outras mulheres de ter um filho 
com defeitos de nascença que requeiram tratamento médico. Como o fcnobarbital tem sido m:ado por muitos anos. 
sabemos que em mulheres que tomam fcnobarbital ccrcn de 7 bebês em cada 100 terão defeitos de nascença. Isso 
se compara a cerca de 3 bebês em cada 100 na~cidos de mulheres na população em geral; 
• Há algumas evidências de que crianças expostas a fenobarbital durnnte n gravidez correm maior risco de ter 
dificuldades de tmguagem e distúrbios comportamcntms I emocionais: 
• Bebês nasc1dos de mães que fazem uso de Fenocris'~~ durante a gmvidez também correm maior risco de serem 
menores do que o esperado; 
• Se for pai ou responsável por uma criança do sexo temi nino, antes de pr~crcvc.r este medicamento, o seu médico 
terá explicado a você c ao seu filho os riscos associados à sua utilização se for tomado duronte n gravidez: 
• Se você é pai ou responsável por unm criança do sexo feminino tratada com fenobarbita.l, deve entrar em contato 
com o médico assim que sua criança em uso de fenobarbttal intciara primeiro menstruação (período) ou se irá em 
breve começar a menstruar~ 

Amurncntação: você não deve amamentar se c.o.;tivcr tomando este medicamento. 

Risco associado com convulsões 
A interrupção abrupta do tratamento contra convulsões em mulheres grávidas pode causar agravamento da doença 
com consequências prejudiciais ao f<.1u. O tratamento deve ser interrompido apenas sob recomendação m(:dica 
especializada, levando-se em conta as caractcristicas individuws da paciente. 

Riscos associados ao fenobarbital: 
O fenobarbital atravessa a placenta. As cuncentroçõcs materna e neonatal sno semelhantes. 
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- Em animais: os estudos em animais (dados da literatura) demonstraram toxicidade rcpro 

Malformação congênita 
- Em humanos: dados obtidos através da anâlisc conjunta de vários estudos demonstram que o tra ento com 

fcnobarbital, usado sozinho ou combinado a outros medicamentos anticonvulsivantes, está associado a um 
aumento do risco de malformações congênitas (defeitos nn constituição de um órgfio ou conjunto de órgãos do 
feto) maiores, incluindo lábio lcponno e fenda palatina c malfommções cardiov:asculares. Outras malformações 
envolvendo vários sistemas corpontis incluindo casos de l11pospadias (malfonnaç.<io congênita da genitália 
masculina), características dismórficas fàciais (malfonnações da face), microcefalin (condição em que a cabeça e 
o cérebro da criança são significativnmcnte menores do que os de outrac; da mesma idade c sexo) e unhas c 
dedos htpoplásJcos (desenvolvimento defeituoso ou mcomplcto de tecido ou órgão) também foram relatados. 
contudo não foi estabelecida uma rdação causal. Dados de uma mctanálise (uvuliação de estudos de seguimento 
de pacientes incluindo registros c estudos de coorte) c um registro (de mulheres grávidas com epilepsta) 
mostraram que 7,1%. c 6,5% rcspectivamcnh! de crianças cujas mães uLiliL" .. antm fcnobarbital. sem outros 
anticonvulsivantes associados no tralnmento durante a gmvidcz tivemm malfum1açõcs congênitas maiores. Este 
risco é maior que o de malformações maiores para a população em gemi (aproximadamcnfc 3%). 

e o risco é dependente da dose. mas uma dose limite abaixo da qual não existe risco niio pode ser estabelecida. 

Distúrbios do Neurodesenvolvimcntn 
Os dados disponíveis de um estudo realizado usando um rcgistrn de mulheres grávidas com epilepsia em Kerala 
(Índia) relataram que a exposição intrautcrina ao tratamento com fcnobarbital sozinho mostrou um 
comprometimento das habilidades de linguagem em crinnçm; de 9-13 anos em comparnç.1io com crianças não 
expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o fcnobarbital foi usado sozinho {monoterapia) ou 
combinado a outros medicamentos (politerapia). 

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de rcclumnç~o de saúde da França sugeriu que crianças expostas 
à fenobarbJtal em monoterapia tiverdlll um risco aumentado (7,6 veze.s) de trnnstorno:. comportamentais e 
emocionats em comparação com a população em geral. 

Uma metanâlise relatou um risco aumentado de atraso no dcscnvokimento pskomotor em crianças expostas "in 
utcro'' à politcrapia com fenobarbital combinada com carbamazcpina c valproato em comparação com controles 
(mulheres epilépticas não expostas ou população em geral). 

e Não há C\'Ídências de que o risco seja dependente da dose. 

O período gcslac10nal exato de risco para esses efeitos é. inceno e a posstbilidnde de um risco durante toda a 
gravidc1 não pode ser cxcluida. 

Considerando os dados acima: 
O cspccinlista prescrator deve reavaliar a necessidade tia terapia com Fcnocris anualmente c deve mudar este 
tratamento nas crianças do sexo feminino para um tratomcnto altemntivo nntl!s da mcnarca. Se uma mulhca 
grávida for tratada com Fenocris®, ela deve ser imediatamente encaminhada a um especialista pa.rn fazer a troca 
para um tratamento alternativo. 
Dw ante a gravidez. convulsões tfmico-clônicas maternas c estado de mal epiléptico com hipóxia (falta de 
oxigémo} podem acarretar urn nsco parttcular de morte pam a mfic c o f~to. 

Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a f..un de detectar a possivcl ocorrência de 
mal fomutções. 

Conforme n gestação progride, podem ser necessários ujnstes posológicos do fenobarbital. 

Recomenda-se, aanda, suplementação udequada de ácido fólaco, câlc10 c vitamina K à gestante que faz uso crônico 
de fcnobarbttal, devido às intcrfcrênciw clcste com o metabolismo dcS!ins substâncias. Em caso de suplementação 
de ácido fólico veja ainda o item "Interações Medicamentosas''. 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam ficar gra\vidas duran te o 
tratamento. 



Os fármacos antieptléptrcos, principalmente o feuobarbrtal , podem causar: 

- em alguns cao;os, sínuromc hemomigica nas primerrns 24 horas de vida dns crianças recém-nascidas de mães 
tratadas com fenobarbital. A administrnção oral de lO n 20 mgldia de vitamina K1 na mãe, no mês anterior ao 
parto, e a prescnçào de suplementos apropriados de I a lO mg de vitamina K1 por via IV (via intravenosa) ao 
neonato logo após o nasctmcnto. parecem ser med•dns cfetivâS ncstn condição. 

· raramente, síndrome de abstinência rnodemda (movimentos w10rmais, sucção incfidcntc); distúrbios do 
metabolismo do fósforo e do cálcio e da mineralização óssea. 

Amamentação 
Não recomendada (vide "Contraindicnções''). Scdação potencial pode levar a sucção deficiente que, por sua vez, pode 
causar baixo ganho de p~so no período imediatamente após o nascimento. 

- Populações especiais 
Os pacientes idosos, pela função hepática e reuni reduzida, podem se mostrar mais suscetíveis a apresentar 
reações adversas. particularmente alterações da coordenação e do cqmlibrio. Por isso, rcçomenda-se cautela e 
redução das doses de Fenocristt pediâtrico em idosos. 

Crianças do sexo feminino (até a mcnarca), mulheres c crianças do sexo feminino em idade tertil e mulheres 
grávid~: 

Fenocrls' é contraindicado em mulheres grávidas, mulheres e crinnçns do sexo feminino em idade fértil. 

O fenobarb1tal deve ser iniciado e supervisionado por wu especialista com experiência no tmtamcnto da epilepsia 
em crianças do sexo feminino até a mcnarca. O fcnobarbital não deve ser usado em crianças do sexo feminino, a 
menos ~ue outros tratamentos sejam ineficazes ou não tolerados (vtdc .. Advertências e Precauções" e .. Gravidez 
e Amamentação"). 

Alterações na capacidade de dirigir e operar máquinas 
Os pacientes, particularmente os motoristas c as pessoas que operam máquinas, devem estar atentos aos riscos 
de sonolência e tontum associados com esta medicação. 

e Durante o tratamento com Fenocris pediátrico, o pucientq nio deve dirigir vcfculos ou operar máquinas, 
pois sua habilidade e atenção podem serpreiudlcada . 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

lnteraç6esfarmacodinâmica!i: 

• antid rcssivo imipramina 
. mctadona 
. outros depressores do sistema nervoso central: derivados dn morfina (an,llgésicos, antitussígenos e 
terapias de reposição), b~'11zodiazcpínkos, outros nnsioliucos nno benzod1azepínicos (carbarnatos. 
captodiama. etifoxina). hipnóticos, antidepressores sedativos, ncurolépticos, antagonistas do receptor 
histammico 11, sedativos, anti- hipcrtensivos ccnlnlls, baclofeno, talomtda: pode ocorrer cxac~;rbação dos 
efeitos depressores do SNC, com sérias conscquências, especinl.mcntc sobre n capacidade de dirigir c operar 
máquinas. 
- metotrcxato 
• derivados da morfina (analgésicos, anlitusslgcnos e terapias de reposiç~io). benzodiazepinicos: 

Efeitos ao Fenocris~ sobre outros medicamentos: 
O fenobarbital é um indutor bem caractcnzado de enzimas metnbo!J1..ndoras de fármacos, portanto, pode acelerar 
o metabolismo e/ou a eliminação de muitas classes de m~dicamentos, diminuindo a'lsim suas exposições 
sistêm•cas (no sangue). o que pode levar a\ diminuição da eficácm do medrcamento concomitante. 
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Proc. N~3120~ 

·;J_·· Associações contraindicadas (vide "Quando n!io devo usar este medicamen«o''): 
- saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevu, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir. Ass-Y' ' . 

Associações que necessitam de precauções, monitoramento clinico e/ou ajuste do medicamento du'rantc 
c após a descontinuação com fenobarhital 
- i fosfamida; 
- anticoagulantes orais; 
- inibídor de protcase (umprenavir, indinnvir, nelfinavir); 
- ciclosporína, tacrolimus: 
- corticostcrótdes (glicocorticóidcs c mincmlocorticóidcs sistfunicos); 
- digítoxina, 
- dudropiridina-disopiramida; 
- doxiciclina; 
- hormônios tireoidianos; 
- hidroguinidina, quinidina; 
- itraconazol. e montelucastc: 
- teofilina (base c sais) caminofilina; 
- ztdovudina; 
- estrógenos e progcstágcnos (não como contraceptivos horrnqnais); 

cstrógenos c progcstágcnos (ut..ilizados como contrnccptivos honnonais): ocorre redução do efeito contraceptivo 
esperado; 

FenocrW111 é contmindicado em mulheres e crianças do sexo feminino em idade fcrtil (vide "ConLrnindicações"). 

Associações que devem ser levadas em consideraç1io: 
cstrógenos c progestágenos (utili1.ados como contraceptivos bormonais}: 

.. ritonayir, simcprevir, dolutegravir; 
medicamentos anticancerigeno:): 

• antiepilépticos(lamotrigina); 
- alprenolol, metoprolol c propranolol (bctabloqut>adoJCSJ; 
• carbamazepina; 
• procarbazina; 
• amitnptilinalamitriptilinóxido; ti antitrombóttcos (apixabana, ticagrclor). 

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris111: 

- tolatos 

Outras Interações com Fenocris~~>: 

Fale com seu medico se você estiver tomando os seguintes medicamentos: 
- ácido valpróico; 
- fclbamato; 
- progabida; 

fenitofna, 
• ccnobamato. 

lnfonne ao seu médico ou cirurgiio-dentista se voe~ es1tí fazendo uso de algum outro mtdicameoto. 
Não use medicamento sem o conhecimento do ,eu mMko. Pode ser perigoso para l) ~ouu saúde. 

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

Conserve em embalagem fechada, em tcmpcrnturn nmbícntc, entre 15° c 300C, protegida da lw_ 

Número de lote c datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de vulidade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
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Caracteristicas do medicamento: solução oral límpida, com odor e sabor caracterlstJcos de 
particulas estranhas, cor rósea. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber c poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das k:"rianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE Ml~lliCAl\lENTO? 

O tratamento com Fenocris., deve ser iniciado c supcrvtsionado por um médico especialista no tratamento da 
epilepsia. 

Cada goh' equivale a l mg de fcnobarbital quando gotejado a 90°. O 

produto contém 40 gotas por mL. 

INSTRUÇÕES DE USO 

~ Romper o lacre {[_ ~Ira r o frasco pera Iniciar o 
~(]~fFJ":- da tampa. gotejam nto. 

' 

Diluir as gotas em água. 

Adultos: 2 a 3 mglkgldia em dose única ou fraciot1IIda. 
Crianças: 3 a 4 mglkgldia em dose única ou fracionada. 

MANT~·LO INCUNADO EM 90° 

A eficá ta do tratamento e a avaliação do ajuste posológico devem ser realizadas somente após 1 S dias de. 
tratamento. Se chnicamcntc necessário, os níveis de barbitúricos devem ser monitorizados em amostras sangufneas 
colctadas preferencialmente peJa manhã (gcntlmenle 85 J.Lmoi/L em crianças. ou seja, 20 mg/L). 

Não há eo;tudos dos efeitos de Jo'enocri "' pediãtrico ndministrndo por vias não recomendadas. Portanto, por e segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a adminb.tração deve ser somente por via oral, conforme 
recomendado pelo médico. 

Popula~ões especiais 
Deve-se reduzir a posologia em individuas idosos. alcoólatras e em pacientes com comprometimento dn função 
renal e hepát1ca. Neste úllimo caso, recomenda-se monitorizução clínico-laboratorial, pois existe risco de 
encefalopatia hepática (disfunção do sistema nervoso central em associação com falência hepática). No caso de 
insuficiência hepática ou renal graves, o uso de fcnobarbital está contrnindicado. 

Pacientts idoso!~ 
Os pacientes idosos, pela função hcp::iticn e renal reduZtda, podem se mostrar mais suscctlvcis a apresentar 
reações adversas, particularmente altcrnções da coordenação c do cquilihno. Por isso, recomenda-se cautela c 
redução das doses de Fenocris® pediátrico em idosos. 

A interrupção abrupta do trntamcnto pode: levar a Crt.l>CS convulsivos c estado epiléptico, particularmente em 
pacientcli alcoólatras. A interrupção do tratamento deve ser feita grndunlmentc, sob orientação médica. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre o horários, as doses e 11 duraçio do tratamento. Niio 
lnterromP,a o tratamento sem o conhecimento do seu méd.iéo. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO Ell ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de administrar wna dose, administre-a assim que possível. No entanto, se estiver próximo do horário 
da dose seguinte. espere por este horório, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca 
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Em cuso de dúvidas, procure orientaçio do farmaf."êufi('o ou de seu médico. ou cirurgiiio-d 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMI<:NTO POln: ME CAUSAR? 
Rcaçãu muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que uuli1.nm este medicamento). 
Reação comum ( ocon-e entre I% e 1 00/o dos pacientes <JUC uu lir .. am este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utili7.am este medJcamcnto). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utJiizam este medicamento). 
Reação mwto rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes ~uc utilizam este mcdi(;arncnto). 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dndos disponíveis). 

Doenças congênitas, famiUares e genéticas (vide ''Gravidc1. e lactação''). 

Distúrbios do Sangue e Sistema Linfático 
- Desconhecida: pancitopenia [diminuição global de elementos celulares do sangue (glóbulos brancos. vern1elhos 
c plaquetas)], anemia aplástica (doença onde a medula óssea produz em quantidade insuficiente os glóbulos e VCnneltios, glóbulos brancos C plaquetas), agranuJocitO. C (dinunuição QCCntUDda na contagem de células brancas 
do snngue), deficiência de ácido fólico, ncutropenia (diminuição do número de neutrófilos no sangue), leucopenia 
(reduçã.o dos glóbulos brancos no sangue), trombocitopemo (dmtinmção no número de plaquetas sanguíneas). 

Distúrl)ios Psiquiátricos 
- Comum: comportamento anormal. ct.uno agiração c ag•cssiv(dade; 
- incomum: distúrbios do hum01, distúrbios do sono/ insônin: 
- Desconhecida: dependência: 

Distúrblos no Sistema NcrvC)so 
- Comwn: sonolência (dificuldade em acordar c às vezes. dificuldade para falar); distúrbio 
cognitivo,comprometimento da memória: 
- Incomum: coordenação anonnal e disLúrbio do equilíhn<1; 
- Rara: (fistúrbio da atenção; 
- Dcsconhectda: amnésia, discincsia (movimentos involuntân<)s anom1ais do corpo) 

Distúrbios Gastrointestlnais 
- Comum: náusea. vômito 

e Distúrbios Hepatobillarcs 
- Comum: aumento da gama-glutamiltmnsfcrasc, aumento dns Lransammascs e aumento da fosfatase 
alcalina no sangue; 
- Desconhecida: hepatite; 

Distúrbios na Pele e Tecido Subcutiuco 
- Comum: dermatite alérgica [particularmente rash mnculo-papuhtres cscarlatinifonnes ou morbilifonnes (áreas 
avermelhadas, puntifonncs) ]; 
- Desconhecida: erupção fixa. Possiveis reações cutúncas grnvcs incluindo casos extremamente raros nccrólisc 
epidérmica tóxica e sindromc de Stcvens-Johru>on, e dennatitc cslolintiva (descnmoção da pele com vennelhidào), 
reação alérgica como eosinofilia (aumento do número de um tipo de Jeuc6cito do sangue chrunndo eosinófilo) e 
sintomas sistêmicos e pustulose cxantcmãtica genemltzadn aguda. 
Devido a casos extremamente raros de reação cruzadn entre o fenobarbital, a fenitoína e a carbamazepina. 
rccomendD-sc cautela quando o fcnoharhJtnl for ~'Ub:stituído por wn destes dois medicamentos. 

Distúrbios do Sistema Mít8culoescJuell'tiro e Conjuntivo 
- Comum: contratura de Dupuytrcn (doença que dificulta n oxtensiiu de um ou mais dedos da mão): 
- Incomum: artralg1a (dor nas articulações - síndromc mão-ombro ou rcumntismo induzido por 
fcnobarhital); 

Dcscoiiliccida: densidade mineral ôssca reduzida, ostcopcnia (rcduçlio da qualidndc do osso), osteoporosc 
e fraturas em pacientes em tnttamcnto n longo prazo com fcnobarbJtnl pediátrico. 

Se forem observadas reações adversas grdve~ afetando a funçfio hepática e/ou reações de hipersensibilidade ou 
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cutâncàs, o tratamento com Fenocris'l> pcdiátrico deve ser interrompido. 

Informe ao seu médico, cirurgiiio-denH. ta ou fnrmacêuti~o o aparecimento de reações · 
uso do medicamento. Informe tumbém u empresa através· do seu serviço de atendimento. 

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

Sinais e Sintomas 

Náusea, vômito, cefalcia, obsessão, confusão ancntal e até coma. acumpanh:-tdo por um estado ncurovcgctttivo 
característico [bradipncia irregular (diminuição dn frcquência respirntória sem padrão regular), obstrução áas áreas 
dos bránHuios, hipotensão (pressão baixa)]. podem ocorrer após a administração de doses elevadas. 

Manutenção 
Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital ~ecomcnda-se: 
- manutenção da pcrmcubilidudc das vias respiratórias c assistl:ncia vcntilatória mecânica com 

a tratamento por meio da inalação de oxigênio complementar, se nccc sário; 
W . manutenção da pressão arterial, hidrataç.io e temperatura corporal; 

- moniforização dos sinais vitais, do equalíbrio hidroeletroli1ico e ácido-básico, com suplementação de 
potássio, caso necessária; 
- Indução da dmresc: se houver diurcse nonnal deve-se aumentar o débito com alcalini1.açào urinâria, se 
possível; 
- terapia com antibiótico; 
- medidas gerais complementares de manutenção da vida. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, "e possh•cl. Ligue para 0800 722 6001, e você precisar de mais 
orientações. 

111- DIZERES LEGAIS 

N" Lote, data de fabricação e validade: vide rótulo/cmxa. 
MS oa 1.0298.0016 
Fann. Resp.: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP no 10.446 

e SAC(Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918 

CRlSTlLIA Produtos Químicos Farmacêuticos Llda. 
Rodovia ltapira-Lindóia. km 14- Itapira / SP CNPJ 44.734.67]/0001-51 -Indústria Brasileiro 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO OA RECEITA 
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Fenocris® 

fenoba rbital sódico 
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1-IDKNTIFICAÇÁO DO MEDICAMENTO 

Fenocris® 
fenobarbital sódico 

APRESENT AÇÕF.S: 

Embalagens contendo 25 e 50 ampolas de 2 mL de solução de 100 mglmL 

USO I JET Á VEL- VIA INTRAM U CUl.AR E INTRAVENOSA 
USO A:DUL TO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO: 

Cada ml ca solução injetável contém: 
fcnobaibital sódico ... ... .......... ......................................... ·-·······•········ .. --•. 1 00 mg e (equivalente a 91.35 mg de fcnobarbJtal) 
Excipiente estéril q.s.p ................ ..................... ....... ................. !' .............. I ntL 
(Excipiente: edetato dtssódico di-hidratado, propilenoglicol, potissorbato HO hidróxido de sódio, ácido 
clorldrico. água para mjetáveis). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTI~: 

J. PARA QUE ESTE MEDICAMJ<:NTO FOIINDJeADO? 

FENOCRIS® (fcnobarbital) é um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir 
o aparecimento de convulsões em indivíduos com epilepsia ou crises convuls1vns de outras origens. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTOii"UNClONA? 
O fcnobarbital é um barbitúrico de longa ação, c anticonvulsivante eficaz. Seu efeito principal é na epilepsia 
tônico-clônica generalizada e nos ataques de lobo temporal e focais. bem como nas convulsões febns em 
crianças. embora seja mais usado quando u fenitoína não controlou efetivamente os ataques. O lenobarbital -é sempre o fánnaco de escolha devido uo seu largo espectro de ação c segurança. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDJCAMENTO'f 

O FENOCRISCR> é contraindicado: Em recém-nascidos c durante a lactação. 
Se você tem hipersensibilidade (alergia) aos barbitúricos ou nos componentes dn fórmula. em portadores de 
porfiria. insuficiência hepática. insuficiência renal c insuficiência respimt6ria grave com dispneia ou 
obstrução evidentes. Doses altas são contraindicadas em pacie~tes nefrótico . 
Barbttúricos não devem ser administrados a pacientes com vicio antenor conhecido ao grupo sedativo
hipnótico, uma vez que as doses comuns podem ser ineficazes e contribuir para vkio adicional. 

Nilo se deve usar se for mulher em ida<'lc fértil. crtança do sexo fcmmiuo ou c cstivcf' grávida devido aos 
nscos de malformações congênitas c distúrbios do dcscnvolv.imento neurológico para o feto em caso de 
gravidez (vide "Gnt\ idcz c amamentação''). 

FcnocrisJ também é contraindicado em pacientes que ftuem uso de snquinavir, declatasvir, dasabuvir, 
paritaprevir, ombatasvir, ledivaspir c sofobuspir. 
Fenocrls"' é contraind1cado também com uso de álcool, eStrógcnos c proge~>togénio (hormônios sexuais 
fcmmmos) utilizados como contraceptivos. 

Se você estiver grávida ou amamentando, não use este medicamento ~em conversar com seu médico. 

Este medicamento é contraiodicado para uso 1mr pacientes com insuOciência rcspíratória severa, 
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insuficiência hepática ou renal gr:t\'CS, pacicnte.s com porfiria e mulheres grávidas, mu 
fértil, C'rianças do sexo feminino e durante lartaçio. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres ~:orrilvidns ou que po!isam ficar grávidas 
o tratamento. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTI~ MEDICAMENTO? 

Recomenda-se cautela na administração a crianças, idosos e Jtacicntes debilitados. 
Podem ocorrer reações indesejáveis na presença de febre, htpettireoidismo, diabetes mellitus c anemia grave. 
Em cn~s de grande debilidade, fwwão hepático gmvementc prejudicada, doença pulmonar ou cardíaca, 
estado asmáttco, choque ou uremia, o fcnoharbital deve ser usado com extrema cautela. A injeção 
intramuscular deve ser aplicada em local de massa musculnr~nrga com um volume total de 5 mL. a fim de 
evitar r.pssíveis irritações tissulares. 

ttF'cnobarbital não é mdicado para o tratamento de convulsões de ausência ou convulsõco: mioclônicas. as quais, 
algumas vezes, podem ser exacerbadas. 

Os baroitúricos devem ser administrados com precaução especialmente para pacientes com depressão mental, 
tendências suicidas ou história de abuso ele drogas. 
Há um rt<;co assoc1ado de dependência psicológicn e/ou fisicn com o uso de barbitúricos. Não 
awnente a dose do medicamento sem avisar seu méd1co. 
Os barbitúricos podem prejudicar as habilidades mentais e/ou Osicas necessárias para o desempenho de tarefas 
potencialmente pcngosas (por c.xcmplo, condução, opcmçíio de máquinas, etc.). 

O álcool não deve ser consumido ao tomnr barbitúricos. O u~o concomitante dos barbitúricos com outros 
depressores do SNC (por exemplo, <ilcuol, narcóticos, tranquílitlmtes c anti-histruntnicos) pode resultar em 
efeitos adicionats do depressor do SNC. 
Se você estiver grávida ou planeja uma gravidez, avise o seu médico. Ele irá informá-la sobre o risco 
potenoJal para o feto. 

- Gravidez 

O fenobarbital atravessa u placenta. As concentrações materna e nconatnl silo semelhantes. Os estudos em 
anima1s de uma espécie única (ratos) dcrnonstmrwn efeito tcratogênico (fenda pnlntina). 
Os barhitúricos distribuem-se pelos tecidos fetais, encontrando-se conccntrnçõcs elevadas no ligado c 
cérebro. em-se observado que os barbitúricos aumentam a incidência de anomalias fetais. 

Em hwnnnos: dados disponíveis tlemonstrnm que a monoterapm c politerapio com fenoharbital associado a 
outros antiepiléptlcos estão associadas a um aumento do ri:iCO de malformações congênitas maiores, 
mclumdo fenda labial e palatina e malfo11nações cardiovasculíu·cs. Outrns maltonnnçõcs envolvendo vános 
sistemas corporais também foram relatados. incluindo casos de hipospadtas. carncteristicas dismórficas 
faciais, microcefalia c unhas e dedos hipoplãsicos, contudo não foi cstabclecldn uma relação causal. Os 
dados de uma ml!tonãlise (iuduindo registros e estudo de coorte) \.! um registro (de mulheres grávidas com 
cp1lepsub mostraram que 7,1% e 6,5%. h:spcsctivameme, de crianças nascidas de mulheres cptléplicas 
expostas a monotcrapm ~.:om fcnobarhital durante v gravidez tiveram malformaçfies congênitas maiores. Este 
risco é maior que o de malformações maiores pnrn o geral do população (aproximadamente 3%). O risco é 
dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual não existe nsco não pode ser estabelecida. 

Bebês nascidos de mães que fazem uso de fenobr•rbllal durante a gravidez tnmbém correm maior risco de 
serem menores do que o esperado. 

Restrição do Crescimento fntrauterino: 
Os dados disponivcts de wn estudo realizado com humanos sugerem um aumento no risco de restrição do 
crescimento intrauteri.no com fcnobarbitnl 
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Distúrbios do Neurodesenvolvimento: Proc. ~-02~23 
Os dados. disponivcis de um estudo realizado usando um registro de mulheres grávidas com il~ e~ ._ 
Kerala (lndia) relataram que a exposição intmuterina à monotcrnpin com fcnobarbital m ~ 
comprometimento das habilidades de linguagem em crianças de 9-13 anos em comparação com cria s ~ 
expostas. Resultados semelhantes fouun relatados quando o fenobarhirol foi usado em monoterap1., ,...,.._~ 
pol aLcrupia. 
Um estudo conduzido no banco de darlos nacional de reclamação de saúde da França sugeriu que crianças 
expostas à monoterapia com fcnobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos 
comportamentais o emocionais em comparação com n população em geral. 
Uma metanálise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em crianças expostas 
"in ulero" a fenobarbital em politerapaa combinada com carbamnz.epinn e valproato em comparação com 
controles (mulheres epilépticas não expostas ou população em geral). 
Não há evidências de que o risco seja dependente da dose. 
O período gestacwnal exato de risco para esses efeitos é mccrto c a possibihdadc de um risco durante toda 
a gravidez não pode ser excluída. 

A Sintomas de abstinência podem ocorrer em bebês nascidos de mães que recebem barbitúricos ao longo do 
W'último trimestre da gravidez. 

O fenobarbital empregado durante a gravidez também está hssocindo a uma deficiência na coagulação 
sangu{nca do neonato, geralmente podendo ocorrer hcmorragÍas nas primeims 24 homs após o nascimento. 

Caso n~essário, o médico irá adotar medidas para prevenção da síndromc hemorrágica coma administração 
da vitamina K a mãe e/ou feto. 

Em recém-nascidos, fánnacos anticpilépticos, pnncipalmcntc fcnobnrbital, podem causar raramente 
síndromc âe abstinência moderada (movimentos anonnais, sucção mc.ficicnte), distúrbios do metabolismo 
do fósforo e do cálcio c da mincratizaçõo óssea. 
Recomenda-se, ainda, a suplementação adequada de ácido fóhco, câlcio c vjtnmina K ~i gestante que faz uso 
crômco tie fenobarbital, devido às interferências deste com o mctnbolismo dessas ~ubstâncias. 

Caso a paciente esteja em tratamento com fenobwbital durante u gestação, o tratamento não deve ser 
interrompido bruscamente, pois a suspensão abrupta e n própria gestação podem agmvar a epilepsia, com 
repercussões na mãe e no feto. Fcnobarbital deve ser usadb dumntc a gmvidez apenas se claramente 

- necessário Deve-se levar em consjderação a relação risco beneficio ao feto. 

Este medicamento não deve ser utili7.ndo por mulheres grávidas ou que po sam ficar grávidas durante 
o tratamento. 

Crianças do sexo tcmínino, mulheres com potencial para eng11tvidar e mulheres grávidns: é contraindicado 
o uso de fenobarbttal. 
Mulheres com potencial para engravidar devem ser infommllas sobre os riscos e beneficios do uso de 
fenobarbilal durante a gravtdcz. As mulheres em irlnde fénil devem utili2ílf um método de contracepção 

C) 

eficaz e ininterrupto duranle todo o tmtamento com Fenocrls e durante dois meses após u o tcnnino do 
® ~ 

tratam~nto com Fenocris (vide .. Interações Medicnrncntosns''). Fenocrls nfio deve ser usado em crianças 
do sexo feminino até a mcnarca (primcirn menstruação), a menos que outros tratamentos sejam ineficazes 
ou não tolerados. 

Se uma mulher planeJa uma gravidez. o médico deve lcvnr em considcmçiio mudar para um tratamento 
altcmatavo adequado antes da concepção. 
Se uma mulher engrnvidar, o médico deve avaliar cuidadosamente os riscos c beneficios do tratamento com 

Fenocri!l® para a mulher e seu feto e se o tr.ttamcnto com Fenocris pode ser continuado ou precisa ser 

trocado para um tratamento alternativo apropriado. Se o tratamento com Fenocris® deve ser contmuado, 

usar Fenocris® na menor dose eficaz. 

Lactação 
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Trabalho de Parto e Parto 
A administração de barbitúricos sedativos-hipnóticos para o mãe durome o parto pode resultar em depressão 
rcspiratóna no recém-nascido. Os bebês prematuros são particulwmcntc suscetlvcis nos cfl!itos depressivos 
dos barbitúricos. Se os barbitúricos forem utilizados durunte o tmbalho de parto e pano, equipamento de 
ressuscitação deve estar disponível. 
Observou-se cfeato aditivo quando os barbitúricos são ndmmistrados com outros depressores do sistema 
nervoso central durante o trabalho de parto c pano. 

Formação de Hábito 
Os barbitúricos podem induzir à formação de hl'tbito c, com uso continuodo, podem desenvolver tolerância 
e dependência física e/ou psíquica. 

A A rclir..tda da medicação não dew ser fcat.a bruscamente. Dimtnuir os doses oté suspensão completa. 
W Este medicamento só deve ser utilizado por quem recebeu a prescrição. Não compartilhe este medicamento 

com outras pessoas, especialmente pessoas com histónco de dependência ou abuso de drogas. 

Reações adversas cutâneas severa~ 
Foram reportadas reações cutâneas severas incluindo dennnlllc esfoliativa, Sindrorne de Stevens-Johnson 
(fonna grave de reação alérgica carnctcri:r.ada por bolhas em mucosas e grandes ãreas do corpo) c nccrólise 
eptdenmca tóxica (quadro grave, onde uma grande extensão de pele começa a apresentar bolhas e evolui 
com áreas avennelhadas semelhantes a uma grande qucunadurn), reação com eosinofilia c sintomas 

sistémicos (DRESS) c pustulosc cxantcmática g<.'llCrnlizada aguda (AGEP) CQIJl o uso oe Fenocris®. Os 
pacientes devem ser informados sobre os siruüs e sintomas de mamfcstaçõcs cutâneas sérias e monitorados 

de perto. O tratamento com Fcnocris® deve ser dcscontinunêlo na primeira nparição de erupção cutânea, 
lesões da mucosa, ou qualquer outro sinal de hiper cnsibilidadc da pele. 

Problemas de pele g11tvcs como a síndrome de Stevens-Jolmson (SJS). necrólise epidérmica tóxica (RTE), 
reação com eosinofilia c sintomas sistémicos (DRESS) c pustulosc exnntemática generalizada aguda 
(AGEP) foram notificadas com o W:iO de Fcnocri •: 

a -Os sintomas de SJStfEN podem incluir holha~3 dcscamaçno pu hcmorrngia em qualquer parte da sua pele 
• (incluindo lábros, olhos, boca, nariz, genitais, mãos ou pés) tom ou sem erupção cutânea. Você também 

pode ter sintomas de gripe como febre, calafrios ou dores musculares. 

-Os sintomas e sinais de DRESS podcrn incluir sintomas semelhantes à gripe c uma erupção cutânea 
generalizada com temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados anom1ais do exame 
sanguíneo podem incluir nJveis aumentados de enzimas do ff.!.'3do e um aumento de um tipo de glóbulos 
brancos (eosinofiJia) c linfonodosaumenlados. 

-Os sintomas de AGFP podt:m incluir uma erupção cutânea vermelho, escamosa gencrnlizada com colisões 
à pele, (incluindo dobras cutâneas, tórax, abdome. (incluindo estômago), costas e braços) e bolhas 
acompanhadas de febre. 
Se você tiver reações cutâneas graves ou qualquer das reações ltstndas acimn, interrompa o tratamento 
imcc.hatamentc c contate o seu médico ou profissional de saíufo. 

Cuidados na administração 
Uma administração intravenosa muito rápido pode causpr depressão rcspimtó1 ia severa, apoeia. 
Jaringoespasmo, hipettensão ou vasodilatnção com queda na prcssâQ nrteria1. 
As soluções parenteraas de barbitúricos são altamente alcalinas. Portanto, de~e·se ter extremo cuidado para 
evitar extravasamento pcrivascular ou injeção in1m-artenn1. A ijnjcçfio cxtrnvascular pode causar danos nos 
tectdos locais com nccrose subscquentc; as conscquências da injeção intra-arterial podem variar de dor 
tramntóna paro gangrena do membro. É recomendado interromper n injeção em caso de dor local. 

Dor aguda ou crônica 
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Deve-s ter cuidado quando os barbitúricos são administrados a pac1ente com dor nguda ou 
a cxcita~ão paradoxal pode ser indU7jdn ou sintomas importnnle podem er mnscamdos. 

O tr.ttnmcnto por tempo prolongado requer tratamento preventivo do rnquitismo (doença que enfraquece e 
amolece os ossos por falta de minerais). 

ldo-;os 
Pacient · adosos ou debilitados podem reagir a barbitúncos com mtomas como excitnção, depressão e 
confusão. Em algumas pessoas, os barbitúricos podem pr<>duztr repetidamente excitação em vez de 
depre~sio. 

Insuficiência hC(Jática 
Em pacientes com dano hepático, os barbilúricos devem ser administrados com prccuuçüo c inicialmente 
em doses rcdu11das. Os barhitiu ico não devem ser ndrntm trudos a pacientes <1uc apresentem sinais 
prcmomtónos de coma hepático. I~ necessário o monitoramento dos parâmetro lnbomtorinis, uma vez que 

A.existe o ri co de cncefalopatin hepática (disfunção do ststernn 111crvo o central) em nssociaçüo com falência 
• 1cpática em pacientes idosos c em alcoólatras. 

lnsuficifoda renal 
Deve-se roouzir a dosagem em pacientes com insuficiêncaa renal. 

Carcin~enicidade 
Estudos em animais tem mostrado que o fenobarb1tal é carcmogênico quando administrado por toda a vida 
do animal. Nestes animais foram observados tumores bcmgno c malignos no tectdo hepático. Até o 
momento, os estudos em seres humano não apresentam dado. sufictcntcs em rclaç.ão à carcinogcnicidade 
do fcnob.1mital. 

Testes Laboratoriais 
A tcrnpia prolongada com barbitúricos deve ser acompanhada de nvnhação lnhorntorinl pcriódicn, 
inclumdo função hematopoiéticn, renal e hepática. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

.alnforme o seu médico sobre os medicamentos que você u n, especialmente: 
• antidcprcssivo imiprnmina; amitriptilinalnmitriptilinóxtdo, 

mctudona: 
outros tleprcssorcs do sistema nervoso centrnl; 
mctotrexato: 
derivaaos da morfina (analgésicos, antitussfgenos e ternp1a de rcpo ição), ben?.odl[lzepinicos; 
antirctrovirais como zidovudina; snquinavir, daclatasvir, da nbuVJr. pantaprevir. omlHtnsvir, ledivac;pir, 
sofosbll\ u; ri tona vir, simcprevir, dolutegrnvir; 
inibid~Cb de protcase (arnprcnavir. indinavir, nelfinaVtr); 
medicamentos anticancerígenos/quimioterápicos como procarbazina. tfosfumida: 
alprcnolol. metoprolol e prop:molol (bctabloqueadorc ); 
antitrombóticos c nnticoagulnntcs ornis. como apixabana, nc grelor: 
folalo • 
tcolílinn (ha~c c sais) c arnirtofilinn; 
imunossuprcssorcs como tncrolimus, ciclosporinn; 

• doxiciclinn; 
• digito'<ina. dtidropíndina, disopirumida: 

honnônios tircoidianos; 
hadr9<Juimdma, quinidina; 
ÍlfiiCOIUli.OI: 
monte lu~astc: 
outros medicamentos anticonvulsivnntcs, como fcmtolna, cnrbnmnzcpmn, lnmotrigina, felbamato, 
progaotlia ou ácido valpróioo; 
um inibidor da MAO, tais oomo isoc.arl>oxazida, fcnclzina, ra agiJmn, a selcgilinn, ou tranilcipromina; 
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• griseofülvina; 
• pHulas contraceptivas ou r\!posiçiio honnonal de estrogGnio~ incluindo estrogêmo, estmdiol, 

e outro$, 
• estcró1des como a prednisona, prcdnisolona, entre outros. 

Esta não é uma lista completa c pode haver outros mcdicamcrrtos que podem interagir com o fcnobarbital. 
lnform o seu médico sobre todos os medicamentos de prescrição e de venda-livre que você usa. Isso inclui 
vitaminas, minerais. produtos berbais c medicamentos prescritos por outros médicos. Niio comece a usar 
uma nova medicação sem avisar o seu médico. 
Há interação medicamentosa de fenobarbital com álcool. 

Informe •o seu médico ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está razendo uso de algum outro 
medicamento. 
Não ust medicamentos sem o conhecimento do seu métlic.'o. Pode ser perigoso para sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
nn<,,...,.,,. a embalagem fechada, em tempemtura ambiente, entre J 5 e 30t-C, protegida da luz. 

de validade é de 24 meses a partir da data de fnbricaç.ão, sendo que após este prazo de validade o 
nr ..... n .. ,n·pode não apresentar mais efeito terapêutico. Não utili?..c medicamento vencido. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embnlagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem originaL 

Características físicas e organolépticas: 

Solução límpida, essencialmcnic livre de particulas visíveis. tncolor o levemente amnrcluda. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca o ele esteja no prazo de ' 'alidade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico pnrn saber se poderá utili:tá-lo. 

Todo medicamento deve ser numeido fora do alcance dnli c lanças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

eviA PARENTERAL 

Esta VIa só deve ser utilizada se a adminü.1.ração oral for im!lOssívc1 ou impraticãvcl. Uma vez que as 
soluçõc · parcntcrais são extremamente nlcnlinas, dcvcMsc ter extremo cuidado, de modo a evitar uma injeção 
e.xtra vascular ou intra-artcrial. 

Adminittração lotramuscular: A injeção intramuscular deve ser nphcalla em local de massa muscular larga, 
de modo a evitar uma possível irritrtção tissular. devendo-se injetar menos que 5 mL de cada lado. 

Administração Intravenosa: Utili7.ar n via intrnvenosn npcnafi em casos essencmis ou quando outras vias 
não estejam disponíveis em virtude t.lc inconsciência ou resistência por parte do próprio paciente. 
A admilústração deve ser lenta(< 60 mglmin}, usando dnscs fracionadas. Entretanto, no tratamento do estado 
cp1léptioo. usa-se uma dose plena, inicialmente. 
Recomenda-se aguardar após cada dose, para se determinar !:CU efe1to, pode levar 15 minutos ou mais antes 
de atingir niveis máxunos no cérebro. 

A administração muito rápida pode causar vasodilatação, tjucdn da pressão arterial, depressão respiratória, 
apne1a e/ou laringoespasmo. Aconselha-se durante a admimstrnção intrnveuosa, monilor.tr n prt!Ssào arterial. 
a respiração e a função cardíaca, devendo também estar facilmente disponíveis equipamentos para 
rcssuscitução c ventilaçà(l artificial. 

Paciente convulsh·o submetido a drurgin 
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Após avaliação criteriosa da indicHção, considerar: 

Adultos 
Medica~ão pré-anestésica: l 00- 200 mg. IM 60 - 90 mmutoslnntes da cirurgm. 

Crianças 
Medicação pré-ancstésica: 16- lOO mg, IM 60-90 minutos antes da cirurgia. 

Estados convulsivos Adultos 
Episódios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com ep1lepsia, cólera, eclâmpsia, meningite, 
tétano e reações tóxicas a anestésicos locais) 30- 120 mg. IM ou IV, repeLidas conforme a necessidade, até 
o máximo de 400 mg/24 h; no estado epiléptico, 200- 320 mg IV, repetidas n cnda 6 horas. se necessário .. 

Crinnç•s 
Fpisód1ós convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia. cólera, eclâmpsia. meningite, 
tétano e reações tóxicas a anestésicos locais) 3 - S mglkgtdiá. IM ou IV pnro estados epilépticos. 15 - 20 

IV, administrados em um período de 10- IS minutos. 
dos são apenas referências, devendo ser ajustadas a cada caso particular. de acordo com as 

respostas do paciente ao medicamento c a critério m&llco. 
A retirada da medicação não deve ser feita bruscamente; ns dpses devem ser diminuídas progressivamente 
até a supressão completa. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre o horários, os dose e a duração do tratamento. 
Não interromper o tratamento sem o conhecimento do eu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANI>O EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Tome a dose esquecida o mais breve possível. Se estiver próximo do horário <.la próxima dose, pule a do~c 
esquecida e tome o mctlicamcnto rcgulanncntc. Não tome doses extras para mascarar a dose c~quccida. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou drurgiio-dcntista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEl>ICAMENTO PODE ME CAlJSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pac1cntes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e I 0% dos pacientes que utihznrn este medicamento). 

4JReação incomum (ocorre entre O, 1% c 1% dos pacientes que utilizam este medicamento}. 
Reação rara (ocorre entre 0,01% c 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
Reação muito rnrn (ocorre em mcno~ de 0,01% dos pacientes que \Jtiltzam este rnedic. mcnto). 
Reação desconhecida (não pode ser estimado a partir dos dados disponíveis). 

Reação comum (>1/100 e <l/10); sonolência: náusea, vomno; disrorb10s cognitivos, comprometiamcnto da 
memória; comportamento anormal, comt) ng1taçfio e ngrcssiv1dadc; :mmento da gnma-glutnmiltrnn5tcrnsc, aumento das 
transaminases e aumento da fosfatuse alcalina no sangue; dermatite alérgico (particularmente rasll mâculo-papulatcs 
escalalifonncs ou morbilifonnes); contrnturn de Dupuytrcn. 
Reação incomum (>1/1.000 e <1/100): síncope, ancmin megalobásiica. lesão hepática e reação de 
hipcrscnsibilidade. distúrbios de humor, distúrbios dn sono/msôma; coordenação nntmnal c distúrbio do equilíbrio 
artralgia. 

Reações adversas com frequência dcsconh«ida: trombo1lcb1tc, angioedcma, erupção tixn, po~sivcis reações 
cutânea!' graves incluindo casos ex.trcmamcnte mros de necróli c ep1dênnicn t6x1cn. sindromc de Stevcns~ Johnson: 
dennath e esfoltallva, reação alérgicn c um cosinolilia e smtomas Sistéo•icos e pustulosc cxantêmica gcnerolizada aguda; 
vertigem, súb1tas mudanças de humor c prejuízo da cognição e memória, depressão, nistagmo, ataxia. 
excitação paradoxal em crianças. confusão mental em idosos, depressão respiratória, apneia, bradicardia, 
hipotensão. alterações gastrointestinais cefaleia. dores nrtaculares, osleomnlácia, rnquitismo, síncope, 
discrasi~ sanguíneas (pancitopcnia, anemia aplástica, agmnulocitosc, neutropenin, leucopcnia. 
tromboc!lopema). deficiência de ãcido fblico, dependência, amnésta, discmcsin,dano hepático , densidade 
mmcral óssea rcduLida, osteopenia. ostcoporose c froturns em pacientes em tratamento a longo prazo com 
fenobarbital. 



''Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe 1ambém à empresa através do seu serviço de atendimento.'' 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANT.IDAOE MAIOR UO QUE A INI>ICADA 
OEST& MEDICAMENTO? 
Sinais e Sintomas: 

Depressão do SNC e respiratória, rcspirnção de Chcync-Stokes, arreOcxia, constrição da pupila, oligúna, 
taquicardi~ hipotensào, diminuição da temperatura corpoml, coma, sfndrome do choyuc. pneumonia, edema 
pulmonar, arritmias cardíacas e insuficiência renal . 
Orientações: 

e:>eve-se manter pressão aticrial, tcmpcratum corpowl, função rcual, balanço clctrolítico c respiração nss1stida. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente ~ocorro médico e leve 
a embalagem ou a bula do medicamento, se po:.sh·cl. Ligue p~ro 0800 721 6001, se você precisar de 
mais orientações. 

111 - DIZERES LEGAIS 

VEND~ SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO UA RJ-:CEJT 

MS D0 1.0298.00 16 
N° do lote, data de fabricação c prazo de validade: vide róíulo 
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Módolo CRF-SP N." 10.446 

Registrado por: 
IA - Produtos Químicos Fnnnacêuticos Lida 

Rodovia Jtnpira-LindóJa, km 14 - llap1rn- SP 
CNP J n° 4.J. 734.6711000 l-5 1 - lndústJ ia Drnsileim 

Fabricado por: 
CRISTÁLIA- Produtos Quimicos Fnnnacêuticos Ltda. 
Avenida Nossa Senhora da Assunção, 574- Butantã- São Paulo- SP 
CNPJ nu 44.734.671/0008-28 
Indústria Brasileira 
SAC (Serviço de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18 
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Anexo B 
mstórico de alteração da bula 

Dados dn 5ubmlssão eletrônica Dados da petiçlo/notifieação que altera a bula Dado~o das alterações de bulas 

Dattt do Número do Data do Número do 
Assunto 

Dato de 
Itens de bulo 

J'usões Apresentações 

expt'.diente Expediente 
Assunto 

expediente Expediente apro~ação (VP/VPS) nlacionodas ' 
I 

I 

25/03/2014 0221544 14-6 
Inclusio lnma1 de ... ••• • •• . .. Todot os item fQl'BIU Dlla'lldos para 

VP VPS 
4~.SOLOR 

TextO de Bula adeqUllÇIO 8 bul;i padrão IOOMOCOM 

27106!2014 0507046/14·5 
lnclusio lnscW de ... ••• • •• . .. 'rodos os nms fornm nltcl"'l(jos pam 

VP/ VP.S 100 MGJML SOL.INJ 
Texto de-Bula lldcqUaÇIO a buln padiiO 
Notíficaçllo de 

I Snbunsslo de todas as formas 
4 °aSOl.OR 

2810712014 0608449 14-4 A1temçio de Tc::no de ' ... ••• . .. • •• VP VPS JOOMOCOM 
Bula 

~em wnwncomquí\"0 
100MG/MLSOL1NJ 

Noufic.açiio de Submisslo de todll$ as fOnn:l.s .ti , .SOLOR 
25 0&12014 0701884 14-3 Altel'llÇão de Texto de ••• • •• ... . .. farmacêutu::as em um ünico 11rqu1VO, VP / VPS lOOMOCOM 

Bula porêm em 2 versões- VP e VPS 100 MG/MI.SOLINJ 

Nouficaçllo de 
Todos os itens fOl'lllll alterados pa.-a 4o/eSOLOR 

19 03!2015 0244616115-2 Alteração ele Texto de ••• ••• ... . .. VP / VPS 
Bula adequ.:lç3o a bulll padrão JOOMGCOM 

Notificaçio de 
Todas o~ itens ibram alterados p3r.l 

4%SOLOR 
2111212015 1107712/IS-3 Altei'aÇio de Te11tC1 de .... ••• • •• . .. VP / VPS IOOMGCOM 

Bula 
adequação a bula padrão 

I 00 ~GIM L SOL INJ 

Nouficação de 
I- IDE:-.o'TIFICAÇÁO 00 

21f07t2016 2103364 16-1 Alteração de Texto de 23/0712014 0595173f14-9 Inclusão de :-Jo\'a Apresentação 15/09'2014 VP / VPS 100 .MG~IL SOL lNJ 
Bula 

MEDICAMENTO 

Notificação de 
Inclusão de 1\:ova I- IDENTlFIC AÇÃO DO 

16/0312017 _ 427042/17-8 
1 
,Alteração üe Texto de 06/1012016 - 236634ó/16-l 02/01 2011 VPIVPS -

-- = Apresentação -
MEDICAMF~"'TO I 00 MGfMl SOL lNJ 

1-- I~Bula.~ - - - - --- . .. - I'= 



~~~ TÁLIA 
·~ ~ ' '""" '~" t nms 1m' 
cr. ... 1'?11~ 
,-. ~ 
~ ~ -..... 

~ IJ 
Notificaçio dt 4°{.S01 OR 

~~~ Allm~Çâo de Texto de . .. ... ••• . .. Adequação a bula pad!io VP/VPS IOOMGCOM 
Bula I 00 MGJML SOL INJ 

,,uuu......-..de 
19.'12'2017 2303024/17-1 Alt~ração de Texto de ••• ... ... . .. C~m:çào dos cu•Jndos de conservação VP / VPS 4%SOLOR 

Bulo 

Notifu:aç!o de 
30t06!2016 2007983 16-4 Altcração rnodcmd.l de 

22103J1019 0261841 19-9 AltctBÇão de Texto de 14 12:'2018 Adequaçlitl con.fOrmc dt'fc:nmc:nto VP VPS 4 ~oSOLOR 
Bub 

0110712016 2014518116-7 cxapicl\tc: 

Notificação da 
Inclusão da frase: frnse Mf.l)Jf'J\MEli.'TO 

1210712019 0609269 J9-J 
AlteraçJo de Texto de ••• ••• ••• . .. SIMILAR EQUIVALENTE AO VP / VPS 

4 %SOLOR 
,Bula para .-.~':i!!~ãq__4 MEDlCAME!Io'TO DE ~ClÃ. IOOMG.COM 

c L -•·~ 

Notíf101çio de 
Adc:qnaç3o a buhl p.:lddoA f= 

4%SOLOR 
30t0912019 2293077 19-9 Alteraçlo de Texto dt ••• • •• ... . .. \'P VPS lOOMGCOM 

Bula 
úrtnac&lica SOL rN fot harmonizada 

100 MCilMLSOl. ~~ 
de .'\dtqulçlio u bula p3dr!o 

4%SOLOR 
Jl/J2.C019 3419182119·8 Alteração de Texto de ••• .... ••• • •• A forma flli'tn:lcEntica SOL JN n!o 50f'rcl VP / VPS 

Bula 11llcraç!o 
IOOMGCOM 

L Idenllfica.;llo do medicamento 
3 Qu::ndo oio devo =este 

medicamento? 
4. O que ~o saber antes de usar cs<.: 

Notificação de 
ntcchcamrnto? 

4 %SOLOR 
2310.1.'2021 156023612 I ·2 Altc:raçio d<! Texto Je ••• ... ... • •• 6. Como devo usar este medicamento~ 

VP / VPS 100 MGC:OM 
Bula 

3 Caracteristicas tannacológicas 100 MGIT\fL SOL INJ 

4. c~runundi~çõcs 

5 Advertfncias t' pM:auções 
ó . Interações mcdtcamentosas 

9. Reações advers:I.S 
VP: 

~ 1- - - - - I c- 3. Quando não de\ o usar esu: - =- - ~ 

-- ' ~' - ,._ 
'~ 

·" ~ ,_ ,_ - '~ '- -- - ,_ --~ '= 
'23To212õ21 - - ,_ 

06790581.!1 ~oillicaçJo de 
4. O que devo 5aber aniCil ck usarest.: 

medlcamCllto1 Alteraçio de: Texto de ••• ... ... VP / VPS 4%SOLOR ... 6. Como devo lUar este medicamento? Bula IOOMGCOM 
-- '-- -~ -- ,_ ~., -- - ~ - -a. Quai6~»male6~•6............_ - lç;lOO MCi/ML SOC oo= i=--

podemecall.l>llf'? 
VPS ~ 



30/{1612022 Notificação de 
Alteração de Tex:to de 

Bula 

... ••• ••• .... 

4. Contramdicações 
5 Advertências e precauções 
6. 1nterações medicamentosas 

9. - ·adversas 

VP 
4. O qu~: devo saber antes de usar este 

medicamento? 

VPS 
6. Interações medtcamentosas 

VP / VPS 4 %SOL OR 
IOOMGC'OM 



Fenital® 

(fenitoína sódica) 

Cristália Prod. utm. . Q , Farm Ltda. 

Solução injetável 

50 mg/mL 

BULA pARA O PACIENTE 



e. 

I ~ IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Fenital® 
fcnitoíoa sódica 

M.EDJCAMENTO SJMlLAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERtNClA. 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável em embalagens contendo I O ampolas de 5 mL de fcrutoína sódica 50 mg/mL. 

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCUI .. AR 
USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável contém: 
fenitoina sódica... .... . .. . .. ...... ... .................... ..... . .......... .......... 50 mg* 
*equjvalente a 46 mg de fenüoína base 
veiculo estéril qsp .................................................................. I mL 
Excipientes: álcool etílico, propilenoglicol, hidróxido de s6dio. água para injetáveis. 

ll- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Fenital® é destinado ao tratamento de; 

cnses convulsivas (contrações súbitas e sem controle dos músculos devido a alterações no cérebro) durante ou após 
newocirurgia; 
- crises convulsivas, cnses tômco-clônicas (convulsÕés motoras que podem se repetir) generalizadas e crise parcial 
complexa (estado parado seguido de movimentos mastigat6rios e fora de controle) (lobo psicomotor e temporal); 

estado de mal epiléptico (ataques epilépticos prolongados e repetidos}. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A fenitoína é um medicamento que pode ser utilizado no tratamento da epilepsia (transtorno caractenzado por episódios 
recorrentes de alteração na função do cérebro devido à súbita descarga dos neurônios, excessiva e desordenada). O 
principaJ local de ação parece ser a região do cérebro que inibe a propagação das crises epilépticas. 
Os niveis terapêuticos no estado de equilíbrio são alcançados em pelo menos 7 a I O dias após o início do tratamento 
com doses recomendadas de 300 mg/din. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'? 
Fenital® é contraíndicado em pacientes que tenham apresentado reações intensas ao medicamento ou a outras 
hidantoínas. 

Fenital® solução mjetável é contraindicado em pacientes que apresentam slndrume de Adams-Stokes (desmaio causado 
por bloqueio cardfaco), bloqueio A-V de 2° e 3° graus (retardo ou bloqueio total na condução do impulso do coração), 
bloqueio sino-atrial (tipo de bloqueio na propagação dos impulsos ell!tricos no coração) e bradicardia (diminuição da 
frequência cardíaca) sinusal. 

Categoria de risco na gravidez: O. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulberes grávjda~ sem orientação médica. 
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO'~ 

ADVERTtNCIAS E PRECAUÇÕES 
Foi relatado que complicações hemalopoiéticas, algumas delas fatais, estão associadas à adrninistraçao nitoína. 
Estes incluiram trombocitopenia, granuloma reversível da medula óssea, leucopenia, granulocitopenia, agranulocitose e 
paocitopenia com ou sem supressão da medula óssea. 

Fenital® deve ser administrado com cautela em casos de discrasias sangufneas. 

Vá1ios relatos sugeriram wna relação entre a administração de fenitoma e o desenvolvimento de linfadenopatia (local 
ou generalizada), incluindo hiperplasia benigna de linfonodos, pseudolinfoma, linfoma e doença de Hodgkin. Embora 
não tenha sido estabelecida uma relação de causa e efeito, a ocorrência de linfadenopatia indica a necessidade em 
diferenciar essa patologia de outros tipos de doença linfonodal. 

O envolvimento linfonodal pode ocorrer com ou sem sinais e sintomas semelhantes à doença sérica, como tebre. rash 
erupção cutânea e insuficiência hepática. 

Em todos os casos de linfadenopatia. recomenda-se acompanbamcnto médico a longo prazo e qualquer esforo deve ser 
feito para alcançar o controle das crises, usando drogas anticpiléticas alternativas. 

O uso de Fenitalllli é estritamente contraindicado em paciente~ com histórico amcrior de hiperscnsibilidade às 
hidantoínas (vide "Quando não devo usar este medicamento?"). Além disso, deve-se tomar cuidado e é necessário 
considerar uma alergia cruzada em potencial ao usar medicamentos com estruturas semelhantes (ex. barbitúricos, 
succinimidas, oxazolidinediona e outros componentes relacionados) nesses mesmos pacientes. 

Fenital® deve ser administrado com cautela em casos de função tireoidiaoa comprometída. 

Fenital® deve ser administrado com cautela em casos de diabetes mcllitus. 

Foi relatada hiperglicemia resultante do efeito inibitório da ienitoína na liberação de insulina. A tenitoina também pode 
aumentar os níveis séricos de glicose em pacientes diabéticos 

Os medicamentos que tratam a epilepsia não devem ter seu uso interrompido abmptamente devido ao possível aumento 
na frequência de crises, incluindo status epilepticus (quadro onde o paciente passa a ter crises convulsivas constantes). 
Quando, a critério médico, houver necessidade de redução da dose, descontinuação do tratamento ou substituição por 
uma terapia alternativa, esta deve ser feita gradualmente. Entretanto, no evento de reação alérgica ou reação de 
hi~rsensibilidade (alergia ou intolerância), uma rápida substituição para uma terapia alternativa pode ser necessána. 
Neste caso, a terapia alternativa deve ser um medicamento antiepiléptico (que trata a epilepsia) não pertencente à classe 
das hidantoínas. 

Pode ocorrer hipotensão (pressão baixa) especialmente após a administração intravenosa de doses elevadas de Fenitoína 
administradas em alta velocidade. Após a administração de Femtoína, r~:ações cardiovasculares graves e fatalidades 
foram relatadas com depressão na condução atrial e ventricular e fibrilação ventricular (alterações na transmissão 
elétrica para a manutenção do ritmo cardíaco e arritmia cardiaca potencialmente letal, caracterizada por disparos de 
impulsos elétricos rápidos descordenados nos ventrículos do coração, Portanto, o seu médico deverã realizar um 
monitoramento cuidadoso da pressão sanguínea e do ECG (el<;troencefalograrna), necessário durante a administração de 
altas doses de Fenital® por via intravenosa, podendo ser neçessária a redução na velocidade de administração ou 
interrupção da administração. 

Converse com seu médico caso você tenha tido pressão batxa, insuficiência cardfaca (condição em que o coração é 
incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as neceS$idades do corpo) ou infarto do miocárdio (lesão de parte 
do tn(lsculo cardíaco por falta de oxigênio). 

Reações na pele com risco para a vida (Síndromc de Stevcns-Johnson e nccrólise epidérmica tóxica) têm sido 
reportadas com o uso da Fcnitoína. Se os sinais ou sintomas dn Sindrome de Stcvens-Johnson ou da necrólise 
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CRISTALIA 

~:pidérmica tóxica (como rmr exemplo: rash (lesões nve.rmclbndas) ou l~õcs de pele na fimna d.~~\b~W!If!~~~ 
podem acometer a mucosu com evolução progressiva c <JUe podem determinar um quadro muito g e ao pacien c 
se houver suspeita de lúpus critcmatoso) surgirem, o llatnm~nto com Fenital• deve ser inh . .-rrompido. r do 
tipo moderado (semelhante ao sarampo ou cscnrlntmiforrne), o tratamento pode ser retomado após regressão completa 
dg rash. Caso o rash reapareça ao reiniciar o tratrunento, f.e.nital~ ou outra Fenitoína estão contrnindicados. 

Reações adversas cutineas graves (SCARs): 
Foram relatadas reações cutÂneas gmvcs, como sindromc de Stcvcns-Jolmson (SJS) ~· nccrólisc epidérmica tóxica 
(NI:IT) c reação medicamentosa com cosinofilia e SJntomas SJStêmicos (DRESS) em associação com o t:ratamcnto 
Ftnltal'». Os pacientes devem ser informados sobre us sinais c: sintomas de manifestações cutâneas graves c 
naomtorados de perto. 
O trotumento deve ser dcscontinuado no primeiro aparecimento Jc erupção cutânea, lc~>Õcs nas mucosas ou quulqucr 
outro sinal de htpersensibtlidadc. 

lmtaçào dos tecidos e inOnmaçlio pode ocorrer no locul dn inJ~ção de femtoina. Edema (inchaço), descoloração e dor no 
lm:al da injeção (descrito como "Sindrome da luvu purpuro1') têm sido reportados ap6:. injeção na veia periférica de 
tenitoina . Irritação dos tecidos pode variar de leve urita~o a extensa necrose (grundes extensões da pele ficam 
VIJI'Ttlclhas e morrem) c dcscamação. A sindromc pode nlio se dcscnvol\'er por vános dias após a injeção. Embora o 
ClesaparecJmento dos sintomas possa ser cspontAnco, nccro c da pele e 1squemia do membro (falta de circulação 
adequada de sangue) tem ocomdo e requerem intervenções tat:; como fascrotomia (cirurgia para abertura da 
musculatura a fim de facilitm a CJrculnção do sangue, crtx~·rto de pele c em raro~ casos umput<tção} (vide Como devo 
U9atr este medicamento c Qual~ os males que este medicamento podt' me causar?). 

Convcr!lc com seu médico CII'~O você nprescntc efeito-: tóxicos no fi!,rudo com o uso deste medicamento e insufici~ncia 
h~.:-pática aguda (diminuição súbita da função do flgndo). P..stcs incidentes fomm associados com uma sindromc de 
hipersensibilidade caracterizuda por febre. erupções na pele e hnfadenopntin (aparecimento de íngua). e nonnalmente 
ooorrem dentro dos 2 primeiros meses de tratamento. Outras rnanifCSUlções comuns incluem ÍCtl."TÍcia (cor amarelada da 
~lc e olhos). hepatomcgalia (aumento de volume do 6gado). niveis elevndos de tro.nsaminase sérica (um marcador Wi 
funçlo das células do figudo), lcucocitose (aumento tmnsn6no no numeio de glóhulos bmncos que são as células de 
defesa do sangue) e eosinoliliR (aumento do número de eo mófilos, células especilicas deutru do grupo de celulao; 
br1ncas presentes no sangue). A evolução clínica de hcpatotoxtc•dndc agudu de fcnitoína varia de recuperação imedwta .., 
á óbito (morte). Nestes pacientes com bcpatotoxicidadc uguda, o tratamento com ~·enltal deve ser imediatamente 
dctocontinuado c não deve ser administrru.lo novamente. Complicações hematopoiéticas, (alterações na quantidade e/ou 
qunlidade das células do sangue) algumas fatais, foram ocasronalmemc relatadas como associadas ã adrruntstraçào de 
fenitoina. Informe tmediatamentc seu médico se ocorrer trombocitopcnia (dtminuição no número de pluquetas 
s:U'lguineas), grclllulomu (lesão inflnnwtória) da medula ós.~ reversivel. leucopenia (redução dos glóbulos brancos no 
saague), granulocitop~niu (diminuição na contagem de gmnul6cttos - células específicas dentro do grupo de cêlulas 
brancas (basófilos, cosin61ilos c ncutrófilos), ogmnulocftosc (auscncta de gmnulócuos) c p:mcitopenia (dirntnuição 
global das células do :sangue (glóbulos brnncos, vermelhos c plnquctns) com ou st:m supressão da medula óssea (vide 
Qual os males que este medfc:amento pode me cnusnr?). 

A reação a medicamento:, çom Fosinofilia c SinlortUIS S1st~micos (DRESS). tnrnbém conhecida como Sindromc da 
IIipcrscnsibilidade induzida por droga, foi rclatutla em pacientes que tomavam drogu anticpiléplicas, incluindo 
fcnitolna. Alguns desses eventos forurn làtais ou rcprcscntnmm grave ameaça à vtda. A sindromc de DRESS geralmente 
nprl!senta febre, empção cutânea, linfndcnopatin e/ou mchnço fncinl em associação com envolvimento de outros órgüos, 
como hepatite. nefritc, unomJalidatle:. hematológicas, miocatdste ou mtosttc. às V(."Ze,c; lembrnndo uma infecção virul 
aguda. A cosinofilia está frCtJUCntementc presente como e se d1stúrb10 c variável em sua expressão outros sistemas de 
6rgàos não mencionados nqui podem estar envolvidos. ~ importante dcst.'lCttr que rtl3nifestações precoces de 
hipet'lenstbílidade, como febre ou hnfadenopatia, podem estar prcscnt~ mesmo que a enrpção cutânea não seja 
c-vidente. Se tais sinais ou sintomas estiverem presentes, o pattentc deve .:.er avahruJo imediatamente. A Fenitoina deve 
~c r descontínuada se não for possivel estabelecer uma eliologta nllem.'"lhva pam ns Stnab «lU sintomas apresentados. 

Utn número de relato!! sugeriu a existência de uma relação entre a wlministração de fcnitolna c o desenvolv1mcnto tlc 
linfàdtlnopatJa (local ou generalizada), incluindo hir>crplasiu (numcnto na quantidade de células em um tecido ou órgão. 
sem formação de tumor) de nódulo linfátil~o benigno, pseudolinforna (ml}ltraçãu benigna das células linf61des). linfomu 



cnça ncoplásiea do tecido linfóJdc) c doença de Jlodgkm [doença mahgro caracterizada por a lc~t,.·Q~ 
ltnfonodos, baço, c geralmente tecido linfõidc) F.mbom uma rclnçiio causa-efeito nlio tenha . estabdect · a 
ocorrência de linfndcnopatin indica a necessidade em diferenciar estn doença de outros tipos de doe·--~--n· 
linfático. 

O comprometimento dos nódulo. hnlãticos pode ocorrer com ou sem smais e mtom:~s semelhantes à doeoçu do soro 
(rtaião alérgica que apresenta vflrios smtomas), como por exemplo. febre., msh (erupção da pele) e comprometimento 
hepático (do ligado). 

l:m todos os ca:.os de linlàdenopatia recomenda-se acomp:mhamcnto méd1co por pcrlodo prolongado e todo esforço 
~levo ser empregado paru se :.~lcnuçar o controle das crises utlh7.ando-se medicamentos ontiepilépticos alternativos. 
O 11g<~do é o principal 6rgao de transformação da fcnitoina: porulntu converse cum o seu médico caso você tenho 
Insuficiência hcpáticu, scju idoso, ou esteja gravemente doente, pois J')Ode•'il oprcscn1nr sinais pt·ccoces de toxicidade. 

Unu pequena porcentagem de pacientes tratados com fcnitolna demonstrou ter mctabolizaçiío lenta do medicamento. O 
lento mctaboli:.mo pode ser justificado pela diSponibilidade crttunâtica limttndn e fnltn de indução. lsto parece ser 
genaticamcnte dctl-rminado. 

A fcnitoinn c outras hidantoinns s.to contraindicadas em pacJentcs que apresentaram hipersensibilidnde ã fenitoina {vide 
Quando não dt\iO u5ar c te mcdknmento?). Al~m dJ so, deve· c ter cautela ao utilizar medicamento:. com cstrutums 
sinlilarcs (ex barbitliricos, succimmidas, oxazoltdrnccllonM e outros componentes relacionados) nestes mesmos 
pacientes. 

FenltaJ11 deve ser odministrnllo com cautela em caso de dtscrn 13S sanguineas (qualquer alteração envolvendo os 
elementos celulares do ngue, glóbulos vermelhos, glóbulos brancos e pl~ueUts). doença cardiovascular. diabetes 
mellitus, funções hepática. renal ou ureoideann preJUdicadas 

Cons1derando os relatos Isolados nssocíando a femtolna iJ cxacerbnç o da porfirin {doença metabólica que se manifcsus 
através de problemas na pele e/ou com complicações neurológicas) deve-se ter cautela quando Fenital• for utih:t.ado 
c1 r.acicntes com e~ta doença. 

Rolatou-sc hiperglicemia (aumento na taxa de açúcar 1111 san~tc) rcsultnntc de eleito inibitório da fenitoina na liberação 
de im~ulinn A fcnitoina pode tamhém •lllnlcntar as cc.mtcntmçõcs séttcns de glicosc em pacientes diabéticos. 

A u~h:omulác.:ia (amolecimento c enfraquecimento do osso) f01 nssociada ao tmtnmcnto com fenitoína devido o 
mlcrferência da fenitCIÍnn no metnbohsmo da Vttanuna D 
'1\ fcnitoina não está indicndn paro crises devido à hipoghccnun (dmtinu1çiio dB tnxa de açúcar no sangue) ou a outras 
causa:. mctahólicas. Procedimentos adequados de d1agn6suco devem ser realizados neste C'.i'lSOS. 

'A concentrações plasmãticns de fenitoína acmm do mtervnlo com rderndo tde31 podem produzir estado de contUsão 
mental como delírio, psicose (nltcrações do componnmcnto) Qu cnccfalopatia (comprometimento da função do cérchro), 
ou rammcntc, disfunção ccrcbclar irreversível. Ponnnto, rccomendt!·sc o momtornmcnto dos níveis plasmáticos aos 
prUTieiros sinais de toxicidade aguda. A redução da do c de Fcnltnl estA mdtcnda se a conccntrdçào de fcnitoína for 
Cll..~l! siva: caso os sintomas pcrststam, o tratamento com Fcnirul de\ e serdescontmundo. 

For:~m relatados comportamentos ou mtençõcs smcidas c:m pactcntcs tratado com medicamentos nnriepilépticos em 
vâfios indicações. O mccnni mo deste efeito não~ conhecido c os drufos dasponívcis não excluem n possibilidade de um 
efeito aumentado paro a fenitolna Portnnto, os pacientes devem ser monitorados quanto nos sinais de comportamento 
ou tntcnçõc~ suicidas c um tmtnmento adequado deve ser consaderndo. Informe no m6dico caso surjam :;mais de 
c(lmportnmento ou intenções suicidas 

f~t\ça uma boa higiene dcntâriu durante o lratnm~nlo com l:enlrul-ii, a fim de mmulllltlr o desenvolvLIDcnto de 
hiperplnsiu gengiva! (uumcnt<, não inflummório das gengivas produz1do por fu101cs nultos que a irritação local) c suas 
complicações. 
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O flgado é o principal órgão de biouunsformaçlio da Fenitofnn; pac1entes com msuficiênc1a hepática, ido:-os ou pessoas 
wavemcnte doentes podem dcmon~trar sin:ús prccooes de to icidade. 

fenital"' deve ser administmdo com cautela em casos de insuficiência hepática 

Os medicamentos antiepiléticos não dc\·crn ser imcrromr•dos ubmptamcntc dev1do a um possível aumento na 
frequência de crises. incluindo o !>tntu." epilético. Quando, u ~ritério do méd1co, houver necessidade de redução da dose,. 
descontínuaçào do tratamento ou substituição por uma tct11pm altcrnrtllva. ISSO de\ e ser feito gradualmente. No entanto. 
no ca.•;o de uma reação alérgi~a ou reação de h•persenslhlhdndc., pode :-.er necessária o substituição rápida por uma 
terapta alternativa. Nesse caso, a l~rapin alternativa deve ser ltm mellicumento nntiepilêtico que não pertençu u classe dn 
hidantoinn. 

A depuração da Fcnitoina tende a dinunuir com o aumento dâ idade. Portanto, pacientes idosos podem precisar de doses 
mais baixas. 

Gravidu c amamentação 
Diversos relatos sugerem que o uso de medicamentos nnt1eptlépticos por mulheres epilépticas pode levar a efeitos 
teratogêmcos (que causa maiJormaçiio durante o gestação) em cnnnças nasctdas destas mulheres. A maioria dos casos 
esta relacionada à fenJtoina e no fenobarbitàl, que fõãO os medtcamentos purn tratar a convulsão mais comumente 
mdicados pelos médicos. 

Relatos informais ou menos sistemãticos sugerem uma possível assoctn1,-"Üo simtlnr com o uso de todos os medicamentos 
anL1convuJsívantcs conhecidos. Uma relação causo-efeito dcfinit1vn ulío roi eslahclccidn urna vez que fatores genéticos 
ou a própria epilepsia podem ter papel importante na causa de nnomahns (malfonnação) congênita~ ( 10 nascim~:nto) 

A grande maioria das gestante:. cp1léptica~ tratada:. Cl)m medicamento nnhep1lépt1co tem hcbês normais. D~,:vc-se estar 
atento ao fato de que o tratamento antiepiléptico não deve JSer intcrrurnpido em pacientes nas quais o m~,:dicamento 
prevme a ocorrência de crises epilépticas de gronde mal (que ~:~cometem todo o t>orpo ), devido à alta possibilidade de 
antedipaçao do estado de mal epiléptico acompanhado de h1póxin faltn de oxtgEnio em um ou mais tecidos) c de risco 
de morte. Em casos particulares, nos quais a gmvidaue e frcquênl'lll das crises são tais que a retirada do medicamento 
não representa ameaça séria ao paciente, dcve.se considerar o intem•pção do tratamento antes ou durante a gravidez, 
embora não exista segurança que mesmo crises cpdépucas mt:norcs não repre emem algum perigo ao desenvolvimento 
do feto. 

RiScos à gestante: durante o gravidez pode ocorrer um aumento na frcquêncan das crises epilépticas em uma grande 
proporção de pacientes, devido a :~Iterações fannacocinétJcas da fcmto[na. Por isso, r\!comcnda-sc um monitoramento 
frequente dos nívc1s plasmáticos de fcnitoím1 em mulheres grávida corno gum para um OJUste posológico adequado. 
Contudo, npós o parto, o paciente deverá verificar ~om seu m6dico a posologia o ser administrada. 

1 Já um risco potencial de carcinogcnicidadc (cfinccr) upós á cxposiçao in Íllcro à fcnitulna. Casos de ncoplasia cm 
crianças foram rcpon.ados na literatura. 

Má--formação congênita 
Os dados dispomveis sugerem ~1uc a CXJlOSição no útero à Fcnito[nu está associuda a um numento da prevalência de 
malformações congênitas. Não fomm confirmados padrões especUicus de malfom1ações congemtas. Dados 
cptdemiológico!!>, ctn parucular uma rnctnnálisc Cochranc (Webton ct oi, 2016) c um estudo de coorte do registro EVItA 
P (fomson et oi. 2018) mostram umn prevalência de grundcs mnllbnnações congênitas estimadas cnlrc 5,38% e 6,4% 
a~s a exposição pré-natal un fenitoina O riscv ~ 2 a 3 vc-J.cs maior do que paro a população em geral. 



A., mulheres com potencial para engrnvidar devem ser mfonnadns dos nsoos c bcneficros do uso de fc rante a 
gn,tvidez. Mulhere:. em iilitdc fértil devem usar métodos contl'aceptivo~ eficazes, sem interrupção durante toda a duraçãt' 
do tratamento com l<'eoitai~P e por 14 dias npós a mtcrrupçiio do tratamento com FenlraJ11• 

Se uma mulher planeja a gravide7..., devem ser feitos todos os esforços paro mudar um tratnmt'nto alternativo apropriado 
an&es da concepção e ames que a contracepção seja interrompida. 

Se uma mulher cngrovidar, avalie cuidadosamente os nscos e beneficios do tmLltmento com FeoHaJ"' para a mulher e 
seu feto, c se o tratamento com Fenital'~~' pode ser continua<lo ou prcdsa ser rnutlado pnru um tratamento alternativo 
apropriado. 
Durante a !,>ruvidcz pode ocorrer um aumento na frcquéucin de crises tl!l umn gnmdc proporção de pacientes devtdo n 
alterações na farmacocmét1ca da Fenitoina. Recomenda-se o monitorarncntc licquentc dos nlvcis plasmáticos de 
Fenitofna em mulheres grávida:-; com um guia parn o aJuste posol6gko adequado. No entanto, após o parto, 
provavelmente s~rá indicado retomar à dosagem original 

Converse com seu médico, C.1Sll tenha epilepsia e tenha suspclla de grnvide-t.. O médico deve aconselhar você durante a 
grav1dcz c avaliar a relação nscolbcneficio. 
POde ocorrer um distúrbio t.lc sangmmento gr.tvc (que unplica em risco de mone) rcloc1onado a níveis reduzidos de 
làtores de coagulação que dependem da vitaminn K em rccénll-nllSCldos CUJilS mães usaram f\!mtoína durante a gravide7 .. 
E~la condição pode ser prevenida através do uso de vitamina K pela mãe antes do pano, c pelo recém-nascido arós o 

Embora a fcnítoína seja excretada no leite matemo, hâ bmxo risco nos rccém-nascado<:, desde que os níveis de fenitoina 
na mie sejam mantidos dentro da faixa terapêutica (dose indicada pnrn o tratamento). 
lnfonne o seu médico se você está amamentando. 

Categoria de risco un gravidez: H. 
Este medicaml'nto não deve !'õcr utilizado por mulheres grávidas em oricnta~io mrdiu. 
Informe imediatamente seu médico em cllso de suspeita de gravidez. 

Lactação 
A txcrcçiio de Fcmloina no leite matemo pode causar efeitos no Jactentc; 

Populações especiais 

Pacientes idosos 
Pacientes idoliOS poc.lern requerer doses menores. Converse com o seu médico. 
A depuração da Fenitoína tende n dtminuir com o aumento dn 1dade. Portanto, pacienteli idosos podem e:dgir do!;es 
mais baixns. 

ll'tl 'ERAÇÕES :\lEDICAMENl'OSAS 

A femtolna é extensivamente ligada às proteinas plasmátacas séricns c metnboli7.nda pclu." en7jma.'> hepáticas CYP2C9, 
CYP2C19 tio citocromo P450 c enzimas. Inibição do metabolismo pode produzir 11ignificante numcnto nas 
concenrroçõcs circulante~ de fcnnolnn e elevar o ril>OO de toxietdadc do fannaco A fcnitulnn é um potente indutor da<~ 
en•dmas hepáticas mctabolizadorns de tãnnncos, mclumdo CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYPJA e UGTIAI. É 
recomcnuadu que a com:entmção plasmúlica de fcnitoinn seja monitorada qu:mdo utiliZiula com terapia combinada c a 
dose deve ser ujuswua, quando apropriado. 

A fenitolna podt: levar a redução da expos1ção a contrncept1vos, olhendnzol, mchcmda:t.<ll, ivabradina. ttagabinn, 
lnmotrigma, cshcarbnzepina, top1ra1nato c ciclosporina. 

A lenitolna podl.' lcvnr u redução da c.xposição a drogas antmcoplãsicas que sãn rnctabuli7udas via CYP3A, CYP2B6, 
CYP2C9, UG11AI e/ou UGTIA4. 
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Ácido valpróico: quont.lo conóministrndo com n fenito!nn, o âc1do vnlpró1co reduz a concenll'a\'à(l plasmática total tlc 
íenitoina. Além disso, o ácido valprúicu aumenta a fonnu livre da femtoiua com posslveis sintomas de supcrdose (o 
áddo valpróico desloca a tenitoinn de seus sitios de hgnção âs proteinns plasmáticas e reduz seu catabolismo hepático 
(Cio figndo)). Os níveis de metab6litos do ácido vnlpróico podem er numentndos no cnso de uso concomitante com a 
fenitoina Portanto, se você estiver sendo tratado com esles dois fãrmnco~ você deve ser cuidadosamente monitorado 
pua sinais de hipcramonemin (excesso de amônia no orgJJnismo). 

Azapropuona· av.apropazona aumcnla o nsco de tOXlCJdndc umt1 vez que o uso concomitnme aumenta a quantidade 
da feniloina no sangue. lnforme ao seu médico, caso você lnrnbém taça uso elo medicamento azapropazona. O u.o;o da 
alapropazona deve ser cvit1do nos pac1cntcs que recebem tnuamcnto com a fcnitolna. 

B~rblturatos: informe ao !'CU médico, caRo você faça nso de barb•tumtn, vts1o que os pucientcs tratados com fcnitofna c 
um barbiturato devem ser obselvados quanto uos sinais de inUixicação com fcnitoina caso o barb turato seja rctmldo. 

Beclamido: casos individuai!! de lcucoJlcnia rc"crsivel fot'tiOl assucmdos com nlt~ts doses de beclomida (1.5 a 5 g pN 

d1n) em associarrão com oulros anticonvulsivnntes (medicamentos <Jue trntam a C(mvulsão) como barbitúricos e 
l'enitoina Informe no seu médico se esui fazendo uso de bcclamida 

Cipronoxacino: quando coadministrodo com u feniluína, pOde levar o urna diminuição da concentração dos níveis de 
tbnitoina no sangue. 

Cloranfenicol: informe ao seu módico, caso você faÇil uso do medicamento clomnfcnicol. Os pacientes recebendo 
simultaneamente fcnitoína c clot anfcnicol devem ser rigorosamente observados quanto uos sinais de intoxicação com a 
fenttoina, uma vez que o clornnfenicol reduz o metaboh mo da fenitoina A dose de nnticonvulsivante deve .ser 
reduztda, se necessário. A pos-.ibiüdade de se usar um anllb16tico t~lternativo deve ser cnnsiderada. 

Corticosteroldes: a fenitoina aumenta ll clearonce (eliminação) do cortlcosteroide redUJ.mdo sua eficácia . A eficácia 
ternpêuticu do agente corticostcr01dc deve ser monilomdn. pode ser necessãrio um aumento na dose do corttcostcroidc. 
du ordem de 2 vezes ou mais durante trntameuto combinado com a fcuttolna. Recomenda-se momtoramento pcnódtco 
dos nivc1s de fcnitolna uma vez que doses matorcs de fcnitoinn também podem ser ncC\."SSárias, considerando que o 
corticostcroide pode aumentar ou redU7jr os nlveis de ferutofnn. 

Dclavirdina: o uso em associação de dclnvirdina c fe111tolna não é recomcndndo devi1io à redução da quantidade no 
sangue da delavirdina observados nesta situação, em decorrência da mdução do metabolismo da dclavird.ina. 

OHtiazem: quando coadministrado com n fe11itulna este medicamento pode nument•u u concentração de fcnitoína n<1 

sangt!e. Recomenda ·~e que n concentração plasmâtica de fcmtoina seJa monitorada. 

Oissulfirnm: eslc Jiírmaco imhe o metabolismo hepático (nn ligado) da fellltuina. Caso você faça uso de dissulfiram c 
fenjtoioa, conver:.c com seu médico, pois ele deverá monitorn~o. A redução da dose de fcnitoina pude ser necessária em 
áJh'\IOS pacientes. 

Estatlnas metabolizadas pelo CV.P3A4, como rm particulnr atorvastatina. slnnstatina, lova!ltatina, fluvastatina e 
ccrivastatina: a I'Cnitoina f'Odc diminuir a cficãcin destes medicamentos Portnnto, mlormc ao seu médico. caso faça 
ur-o destes medicamentos. 

Ftailbutnzona: este fánn:\co uumcntn o risco de toxtculndc com a femtoina, uma vez que reduz o metabolismo 
hepát1co da fenitoína t! altero a fixação às protefnns plasmâucus. 
Converse com seu médico, caso você fn~·a uso de fcnilbutazona c fcmtoína, o m~dico irá mnnitorá-lu quanto ó sioa1s de 
intoxicação da fenitoína. 
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Fluconazol: a coadministração com lluconazol pode levur b uma maior cxpusição à 
supcrdose do fânnnco. 

fi'haoraclla e/ou pró-droga~ (como tegafur, gimeraclla c ot ruciln): quando coadministrados com a fenitoinn podem 
aumentar a concentração plasmática da fcnitoína. 

Folntos: os folatos reduzem a eficácia da fenitoína. O uso cqncornitnnte do âcado fi.)Jico com a fenitoína resultou num 
aumento da frequência de crises convulsivas c nn reduçno dos oiveJs de fcnitorna em alguns pacientes. A fenitoina tem 
pob:nctal de diminuir os nivci:. plasmáticos de f o lato c, ponnruo, deve ser evitada durante a gravidez. 

Hidróxido de alum(nio: a administrnção :-imuldinca da IC111toint1 com hidróxido de ulumhüo pode acarretar na 
dirrunu1ção da concentração sérica {quantidade no sangue) da lcnitoína. 

lmatlnibe: o uso concomitante de imatinibc e tenitolna reduz 85 concentrações plasmáticas do imatinibc devido à 
indução do seu metabolismo. Informe 110 seu médioo, caso você fn4Yn uso deste mcdicamenl<l. 

lrinotccano: o uso concomitante de innotecnno e femtoína reduz a exposição ao irinotccauo c ao seu metabólito ativo. 
Jnfum1e ao seu médico. caso você faça uso deste medicamento. 

lsoniazida: infonne ao :iCU méd1co, caso faço uso de isoninztbn e fettitoln:~ . Os pnckntes recebendo ambos os fám1ncos 
oevem ser rigorosamente observados quanto aos sinais de toxicidade da fcnitoinu. 

Lidoeaina: a lidocaina c a fcniloína pertencem à classe dos nntimrilmicos IB (mcdkamcntos usados para arritmia 
(descompasso dos batimentos do coração). O uso concomiUlntc pode resultar em depressão canJiaca aditiva. Além 
dJ~o. existem evidC'Ocias de que a fcnitolna possn estimular o metabolismo no flgado da lidocaina resultnndo em uma 
redução da concentrnção :~éricu da lidocnina.. O uso oombinndo deve ser administrado com cautela. O status cardíaco do 
paciente deve ser monitorudo. Se possível, o trntnmento concomitante deve ser cvitndo em pacientes com doença 
cardíaca conhecida. 

Lopinnvir: o uso concomitante de fcnitoína c lopiruwrr pode rcsulUlr numn redução du concentração plasmática do 
l<lpm-.vir c pode causar rcduçôll nn conccntmção cln fcllltoin.a. Informe ao seu médico. C<tso você faça uso deste 
me<ilcamcnlo. 

Mttotrexato: a administração concomit:mte de mctotrcxnto e fenttoina reduz n eficácia da fcnitoina devido à redução 
da ~ua absorção gástrica (no estômago). Além disso, M um oumento no risco de toxicidadc do mctotrexato. Infonnc ao 
setJ médico. caso você làça uso deste medicamento. 

Po1aconazof: a coadministmção com a fenitoina pode resultar na redução da concentração de posaconazol e no 
aumento da c:oncentraçiío de fcnitoinn. O uso concomuunte de fcnitoinn e posaconaz11l deve ser evitado a menos t:JUC o 
potencial beneficio justitiquc clnrnmente o potenctal risco. lnfonne ao seu médico, cnso você faça uso deste 
medicamento. 

Quetiapina: a condministràçõo de quctiapina c fcnitoína reduz a cficíicia da quctiapina Pode ser neccssáno aumentar 
as doses de qucttapina para manter o controle dos sintomas ~sicúttcos nos pacacntes recebendo tratamento combtnado. 
In urme ao seu médico, cnso você faço uso destcmcdJcnmento. 

Salicilatos: altas doses de salicilntos podem aumentar o conccntrnção da fcmtofna hvre (ativa) no plasma. Altas doses 
de salicilatos devem ser .tdm•m!ltnldaS com cautela n pucicntt.-s em tmtnmento com fcmtoínu, especialmente se os 
p3~icnte:-. parecem propen:;as ã intoxacnção. lufonne oo seu ~ico, caso você faça uso deste medicamento. 

Sulfooamidas: podem num~ntar os nscos de to;dcidade dn fenito!na Pode ser neces~ria uma redução na dose de 
fenaloina durante tratamento concC~mitantc. lnfonne uo seu mMJco, coso você façn uso dc:-tc medicamento. 

T~crolimo: quando estes fánnnco~ são utilizados concornitnntcmcnte, os pacacntc:; devem ser monitorados quanto à 
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redução das concentraçõ~::; plasmóticus do tacrolimll e con~cqu~..'lltc reduç.ão de sua eficácia. Tnfi 
caso você faça uso deste medicamento. 

Tlpranavlr: recomenda-se cautela quando a fenitoinn for prescntn n pactcntes que estejam recebendo tipranavir. 
Informe ao seu médico, caso você faça uso deste medtcamcntp. 

VorJconazol: a fenitoina, 'luando administmdn concomitiUllcmcntc com o voriconazol, induz o metabolismo do 
voriconazol reduzindo o mctnbohsmo da fcnitoinn RecomendaMsc um monitoramento frequente das concentrações de 
fcuitoina e dos eventos adversos relacionados a lenitofna durnme a coadmimstmção. 
P\ fcmtoíoa pode ser coadminisuado com o voriconazol, se b dose de manutcnçiio do voriconazol for aumentada de 4 
mglkg para 5 mg/kg por viu intravenosa a cada 12 horas, ou de 200 mg para 400 mg por via oral a cada 12 horas ( 100 
mg para 200 mg oral a cada 12 horas em pacientes com mcmos de 40 kg). 
Jnforme ao seu mêdico, casu vc,cc laça uso deste medicamento. 

Erva de São João: o uso em a<;socinçiio com a fenitoíflll reduz n efict'lcin dn fenitoina. O uso concomitante deve ser 
CVJtado Caso o paciente continue o tratamento com J!rvn de São João durante terapia com a fcnitoina, ele deve tomá-la 
de uma fonte c.:onfiável que assegure uma quantidade c tável de ingrediente ativo. Alêm disso, os níveis de fenitolnn 
devem ser monitorados c cstabili7.ados e os sintomas de nusuncta de eficóci:~ (aumento de crises epilépticas) dévcm :-.cr 
cwdadosamcnte monitorados. lnfor.mc no seu médico, cn o voce fa~a uso deste medicamento. 

Etano!: a mgestão aguda de álcool pode aumentar as coucentracões plasmáticas de feni!oína, enquanto que seu uso 
crônico pode dtmlnui-las. Os pncicntcs epilépticos que fa1.em usu crõmco do álcuol devem .~cr rigorosamente 
ob~crvados quanto ao decréscimo dos efeitos nntic<mvulsivnntcs. É necessáno um acompanhamento rotmetro da 
concentração plasmática de tcnitolna. 

Jnterações entre Preparações l'iutric.ionals/AIImentu~Iio Entcral: relatos da literatura -:ugerem que pacientes que 
reteberam preparações nutriciomus entcrnl e/ou eqUivalentes de suplementos nutricionais têm níveis plasmóticos de 
fe'l'utoína menores que os espcrnJo:.. Pt1rtnnto, sugere-se que Fcnlta não seja ndministrndo concomitantemente com 
!)reparação nutricional cntcral. Nestes pac•entcs, pode ser neccss.1na a monitoração mais frequente dos níveis séricos de 
fenitoina. 

Interações com Testes Laboratoriais: a fcnitulna pode causar diminuição dus nlvcis séricos de T4. Também pode 
prçuu:lir valores menores que os normats para teste de mctÍ1aponn ou tlcxamctasonu. A tenitolna pode causa1 niveis 
sér~eos aumentados de glicosc, loslàtnse alcalinil e gama glutnn11l transpeptidasc. 
Deve se ter cautela quando métodos imunoanal!ticos fhrem Utihllldos parn mensurur as concentrações plasmática~ de 
fcnitoina. 
Informe ao ."leu médico ou drurgiiio-dentista se você c tá fazt•ndo u o de algum outro medicamento. 
Nio use meditamento ~em o conhecimento do cu médico. Pode cr perigo o para n 5ua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAI~DAU ESTE MF.DICA~n;NTO? 
Cuidados de armazenamento 
FcnitnJ® deve ser annnzcnmlo em sua embalagem ongmul. e conservado u temperatura mnb1ente, entre 15 e 30"C, 
protegida da luz. 

O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses u partir dil data de fabricação impressa na embalagem. 

f';úmcro de lote e data~ de fabricnçiio c volidadc: , Ide cmbulagcm. 
Não use medicamento corn pnuo de \'&!idade vencido. Gunrde-o em ua embalagem original. 

A•pec:tos físicos I Caracteri!itlca organolépticas 
Ftnital~ apresenta se como uma ~oJução limptda, esse.ncmlmcnte h\Te de partículas visiveis, incolor a levemente 
amarelada. 
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Assfjii 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vod 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá·lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das trianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Pacientes recebendo fenitoína devem ser aterrados da importância de respeitarem estritamente o regime de dose 
prescrito. 

POSOLOGIA 
Quando for necessãrio efeito Jmed1ato, como nos controles de uma crise aguda e no estado de mal epiléptico, 
recomenda-se a tbrma injetável, preferencialmente pela via Intravenosa. A mterrupção do tratamento deve ser feita de 
fonna gradual. (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?). 
As recomendações para administração devem sei seguidas e cada injeção ou infusão intravenosa de fenitolna deve ser 
precedida e seguida de uma injeção de solução salina estéril através da mesma agulha ou catéter para evitar irritação 
venosa local devido à alcalinidade da solução (vide O qut> devo saber antes de usar est~ medicamento?). 

Instruções para administraçã& de FenitaJ® lnjetávt'l 
Não é recomendada a adição da solução injetável de Fenltal• a soluções para infusão intravenosa devido à sua baixa 
solubilidade e à consequente possibilidade de precipitação. Entretanto, alguns médicos sugerem que a infusão 
intravenosa seja razoável em diluição compatível, como forma de se evitar alguns efeitos adversos relaciOnados à 
aplicação intravenosa direta. A fenitoína é mais estável em soluções salinas, portanto, as soluções de cloreto de sódto 
0,9% devem ser a escolha no caso da necessidade de diluição do medicamento. As diluições com soluções glicosadas 
nonnalmente precipitam o produto e não estão indicadas. 

A infusão deve ser realizada por curtos periodos utilizando filtro de 0,12 micros (utilizado entre o equipo e o paciente, 
para retirar os cristais que possivelmente tenham se formado ém consequência de precipitação). 

Segue abaixo a posologia de FenitaJ® por indicação terapêuttca: 

Uso adulto: 
- Crises convulsivas durante ou após neurocirurgia: tratamento e profilaxia: I 00 - 200 mg IM a cada 4 horas 
dw·ante a cirurgia com continuidade no periodo pós-operatório. Dose usual de manutenção de 300 a 400 mg/dia (dose 
máxima de 600 mgldia). 

- Crises convulsivas, crises tônico-clônicas gencrali7..adns e crise parcial complexa (lobo psicomotor e temporal): 
lOP mg três vezes ao dia, dose de manutenção usual de 300 - 400 mgldia (dose máxima de 600 mgldia). 

.. Estado de mal epiléptico: dose de ataque de I O - 15 rnglkg rv (não cxcedl!r 50 mglmin), seguido por dose de 
manutenção de l 00 mg por via oral ou intravenosa a cada 6 a 8 horas. 

Uso em crianças: 
Crianças com mais de 6 anos e adolescentes podem necessítar da dose miníma de adulto (300 mg/dia). 
A administração intramuscuJar (IM) não está recomendada em crianças. 

- C rises convulsivas durante ou após neurocirurgia: trntameoto e profilaxia: 5 mg/kg/dia divididos igualmente em 
duas ou três administrações, até um máximo de 300 mg/dia: a dose de manutenção usual é de 4 a 8 mg/kgldia: Crianças 
com mais de 6 anos podem necessitar da dose mínima de adulto (300 mgldia). 

- Crises convulsivas, crises tônicu.clônicas generalizadas e crise parcial complexa (lobo psicomotor e temporal): 
5 mg/kg/dia divididos igualmente em duas ou três administrações, até um máximo de 300 mg/dia; a dose de 
rnanuteoçào usual é de 4 a 8 mg!kg/dta; Crianças com mats de 6 anos podem necessitar da dose mínima de adulto (300 
ltlg/dia). 



Estado de mal epiléptico: dose de ataque de I O- 15 mglkg por via intravenosa (não exceder 

Populações especiais 
- Pacientes idosos: inicialmente 3 rnglkgldia em doses divididas; a dose deve ser aJUStada de acordo com as 
concentrações séricas de hidantoína e de acordo com a resposta do paciente. 

A eliminação da fenitoína tende a diminuir com o aum1.."Jllo da idade. Portanto, pacientes idosos podem requerer doses 
menores. 

Hipoalbuminemia: pacientes hipoalbuminêmicos (estado, cujo nível de albumina sérica está abaixo do normal) 
concentração de femtoina sénca normal em pacientes não hipoalbuminêmicos ::: concentração de fenítoina sérica 
observada em pacientes hipoalbuminêmicos, dividido por 0.2$ vezes a concentração de albumina mais O, 1. 

Pacientes com doença hepática: pode haver um aumento da concentração de fenitoina livre em pacientes com 
insuficiência hepâtica (redução da função do figado); a análise das concentrações de fenítoina lrvre pode ser útil nestes 
pacientes. 

- Pacientes obesos: a dose de ataque intravenosa deve ser calcuJada com base no peso corpóreo ideal mais I ,33 vezes 
o excesso de peso com relação ao peso ideal, considerando que a femtofna é preferencialmente distribuída em gordura. 

- Gravidez: as necessidades de fenitoína são maiores durante a gravidez, requerendo um aumento oa dose em 
algumas pacientes. Após o parto, a dose deve ser reduzida para evitartoxicidade. 

Pacientes com insuficiência renal (redução da função dos rins): pode haver um aumento da concentração de 
fcnitoina livre em pacientes com doença renal; a análise das concentrações de fcnitoína livre pode ser útil oestes 
pacientes. 

Não há estudos dos efeitos de fenitoína s6dica administn1do por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e para 
garantir a eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente por via intravenosa ou intramuscular. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de administrar wna dose, administre-a assim que possível. 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 (quando aplicável). 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 
Nio interromper ou modificar o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR'! 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre I% e l 0% dos pacrentes que utilizam este medícamento ). 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% c 1% dos pacientes que utili1.am este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% c 0,1% dos pacJcnlcs que utih7am este medicamento). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Sistema hemopoiético (sangue): complicações hemopoiéticas (das células do sangue), algumas fatais, foram 
ocasionalmente relatadas em associação com o uso da fenitoína . Estas incluíram trombocitopenia (diminuição no 
número de plaquetas sanguineas), leucopenja, granulocitopenia, agranulocitose e pancitopenia com ou sem supressão da 
medula óssea. Embora tenham ocorrido macrocitose (aumento na quantidade de macrócitos no sangue) e anemia 
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Foram relatados casos de linfadenopatia incluindo hiperpla~ia de nódulo lmfático benigna. pseudolinfoma, 
doença de Hodgkin. 

Si:ltema Imunológico: síndrome de hipersensibilidadc (alergia ou intolerância) (no qual se pode incluir, mas não se 
limitar aos sintomas tais como artralgia (dor nas articulações), febre, disfunção hepática, linfadenopatia ou rash), lúpus 
eritcmatoso sistêmico (doença multissistêmica autoimune), anormalidades de imunoglobutinas (proteínas que atuam na 
proteção do organismo). 

l)istúrbios cognitivos: tais como comprometimento de mcmoria, amnésia, distúrbios de atenção e afasia (perturbação 
da formulação e compreensão da linguagem). 

Sistema Cardiovaseular: parada cardíaca (do corn~ão) c periartcnte nodosa (int1amaçâo que leva à morte celular e 
ocorre principalmente nas arténas onde podem ocorrer dilatação e rompime11tos das mesmas) foram relatadas com o 
tratamento oral de fenitoína. A rápida administntção intravenosa de tcnitoína pode resultar em hipotensão, bradicardia 
(diminuição da :frequência cardíaca) e outras disritmias. 

Sistema gastrintestinal: náusea (cnjoo), vômitos, constipação (prisão de ventre), hepatite t6x.ica (inflamação do fígado) 
c dano hepático (do figado) e hipcrplasia gcngival (aumento do número de células da gengiva). 

Distúrbios bepatobiliares: hepatite tóxica e danos no tlgado, 

Sistema tegumentar (pele e tecido subcutâneo): manitcstaçõcs dermatológicas algumas vezes acompanhadas de febre 
incluíram rash (erupções cutâneas) morbilitorme e escarlatiniforme. O rash morbilifonne (semelhante ao sarampo) é o 
mais comum; outros tipos de dermatites são observados mais raramente. Outras formas mais graves que podem ser 
fatais incluíram dermatite bolhosa (manifestação com bolhas na pele), esfoliativa (alteração da pele acompanhada de 
descamaçâo) ou purpúrica (extravasamento de sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas 
roxas), lúpus eritematoso (doença multissistêmica auto-imune), Síndrome de Stevens-Jonhson (forma grave de reação 
alérgica caracterizada por boll1as em mucosas e grandes ároos do corpo) c necrólise epidérmica tóxica (quadro grave 
com erupção generalizada na pele, bolhas rasas extensas e árca.q de nccrosc) (vide O que devo saber antes de usar este 
medicamento?) e DRESS (Reação a drogas com cosinofilia e sintomas sistêmicos, também conhecida como síndrome 
da hipersensibilidade induzida por droga). (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?). 

Sistema Nervoso Central: as manifestações mais comuns obscrvad:ts com o uso de fenitolna estão relacionadas a este 
sistema e são normalmente relacionadas à dose. Estas incluem nistagmo (movimento não controlado, rápido c repetitivo 
do globo ocular), ataxia (falta de coordenação dos movimentos e equilibrio), dificuldade na fala, redução na 
coordenação e confusão mental Foram também observadas venigem (tontura), insônia (dificuldade para dormir), 
nervosismo transitório, contração da musculatura e cefaleia (dor de cabeça). Foram também relatados raros casos de 
discinesia (movimentos sem controle e anormais do corpo) induzida por fcnitoina, incluindo coreia (movimentos de 
convulsão), distonia (contrações sem controle dos músculos), tremor c asterixe (movimentos anormais que afetam 
principalmente as extremidades, tronco ou mandíbula), similares à4ueles induzidos pela fenotiazina e outros fármacos 
ncuroléptieos. 

Polineuropatia periférica (doença dos nervos periféricos múltiplos simultaneamente), predominantemente sensorial foi 
observada nos pacientes recebendo tratamento a longo prazo com a fcnitolna. 

Sistema do tecido conectivo e musculoesqueléttco : acentuação das características iàciais, aumento dos lábios, 
hiperplasia gengiva!, hipertncosc (crescimento exc~sivo de pelo em loca1s inadequados, como nas extremidades, 
cabeça e costas) e doença de Peyronie (caracterizada por endurecimento do pênis que pode causar uma deformidade 
dolorosa). Edema, descoloração e dor que ocorrem no local da injeção (descrito como "Sindrome da luva roxa") (vide 
Como devo usar este medicamento? e O que devo saber antes de usar este medicamento?). 
Ostcopenia (fraqueza dos ossos, mas não tão intensa quanto a osteoporose), osteoporose (doença caracterizada por 
fragilidade dos ossos), fraturas e diminuição da densidade mineral óssea, em pacientes em tratamento de longo prazo 



A inctdêncta dos eventos advcr:;os tende a aumentar tanto em função do aumento da Jose q __ ""''llllllliililllll-·
velocidade de infusão. 

O eventos clínicos adversos mais importantes cau ados pela ~tdmituslmção tntravenosa de fcnitoína sódica são colapso 
cardiovascular e/ ou dcprcssiio do sistema nervoso centrnl. Hipotcnslio pode ocorrer se o tõnuoco for admmistrado 
rapidamente pela via intravenosa. 

O eventos adversos clínicos mal:> comumente obscrvndos cbm o uso de fennoina sódicu em estudos clínicos foram: 
nistagmo (movimento involuntárius dos olhos), vertigem (tontura), prurido (coccirn), parcstcsia (sensações como ardor. 
formigamento c coceira, percebidos na pele), cefnlein, sonolência c ntnXHl (falta de co01'dcnação dos movimentos). Com 
duas exceções, estes eventos são comumente associudos à udmini tração intmvcnosa da fcniloina. Parcstesia c pntrido, 
entretanto, forum muito mais frequentemente nssocmdos à administrn.;ão mtravenosa do que com a admmtstração 
intramuscular de fenitoina o;ódica. Estas sensações. gemlmertte dcscritns como prurido, queimaduras ou formigamento 
nàb foram normalmente observa<Ws no local da infusão. O local do desconforto variou. sendo n virilha mencionada mais 
fr~uentemcnte como o local envolvtdo. 

Parestesia c pntrido foram eventos transitórios que ocorreram dentro de algtuL'I minutos após o inicio da tnfusão c que 
geralmente desapareceram I O rnmutos após a tnfusiiu de fcnitoina sódicn solução injetável. Alguns pacientes 
ar,rcscntaram sintomas durante hornli. E.<~tes eventos não numqntarnm em grnvtdadc com a administração repetida. 

E~ntos ad\crso-; ou alterações clinicas labomtoriats concomitantes sugermdo processo alér!,rico niio foram observados. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou formadutic:o o aparecimento de reações inde'lejéveis pelo uso do 
medicamento. 
lnforme também à empresa atra,-és do seu seniço t.le alendimcnlo. 

9. O QUE FAZER SE AL.GUtM USAR UMA QUANTIDADE 1AIOR DO QUI<; A INDICADA DESTE 
MEDICAMEJ'I.IO? 

Sinais e Sintomas 

A dose lelal em pacientes pc<.liãtricos, ftinda não é conhel."tda 
'\ dose letal em adultos é estimada em 2 a 5 g. Os smtomns mici01s são: nistagmo. ataxia e dt:sartria (dificuldade de 
articular as palavras). Outros sinais f\ão: tremor. hipcrreflexin (sindromc nssoctada com dttnos à medula espinal). 
lcthrgia (estado gero! de lenttdi!(), desatenção ou dcsmtcrcssc), fala nmtstnlln, náuseas. vômitos. O paciente pode tomar
se comatoso (em estado de cnmn) c hipotcnsivo (pressão baixa). A morte ocorre em decorrência da depressão 
respiratória e ctrculntória. 

E)Qslem variações acentuadas entre os mdtviduos em relaÇão nos nlvci" érieos de 1\:nítoina em que pode ocorrer 
to:ucidadc. Diversas manifestações clinicas podem ncouteccr dependendo das concentrações de fcnitoína no sangue. 
l:ntre ela.o; temos<> nistagmo, a ntaxia. n dJSartria (dificuldade em falar) c lctarg1a (lentidão). Ca o qualquer manifestação 
d~s apareçam. o médico deverá er comuntcndo. 

'Tratamento 

O tratamento não é especifico Já que não existe um antídoto cbnhectdo. 

O func10namento adequado dos si!;tcmas rcsp1mtóno c ctreulatóno deve ser cuidado~amcnte monitorado c, .se 
n~.--cessário, deverão ser instituldas medtd.'ls de suporte adcq11Zltlas. 

Se o reflexo de vômito estiver nuscntc, as via:; oércus devem ser manhdus desobstruidas. Pode ser necessário o uso de 
oxigênio, vasoprcssores c ventilação assistida para depressõeS do SNC, r..;spirntóriu c cardiova::.~·ular. 



Finalmente, pode-se considerar o uso da hemodiálise uma vez que a fenitoina não é eompletamen 
platimáticas (do sangue). 
Transfusões sanguíneas totais têm sido utilizadas no tratamento de intoxicações severas em pacientes pediátricos. 

Na superdosagem aguda, deve-se considerar a possibilidade da presença de outros depressores do SNC, inclumdo o 

álcool. 

Em caso de uso de grande quantidade deste rut>dicamento, 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. 

III - DIZERES LEGAIS 

Reg. MS N° 1.0298.0015 
Farmacêutico Responsável: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP h 0 10.446 

Registrado por: 
CRlSTÁLIA- Produtos Qui micos Fumacêuticos Ltda. 
Rod. Itapira-Lindóia, km 14 -ltapira- SP 
CNPJ: 44.734.671/0001-51 

Indústria Brasileira 

Fabricado por: 
CRISTÁLJA- Produtos Químicos FarmacêuticosLtda. 
Avenida Nossa Senhora da Assunção, 574 - Butantã - São flaulo/SP 

SAC (Serviço de Atendimento ao {'onsomidor): 0800 7011918 

VRNDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

R_OOt5_02 
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ii 'V AnexoB 
Histórico de alteração da bula 

- ._os dA subminio eletrdniea Dados dA petiçio/notifieaçào que altua a bula Dados das altenções de bulas 

Dar. do Número do Dllr.do Número do Data de Versões 
Apresentações relAcionadas expediente Expediente Assunto 

expediure E1pediente Assunto 
aprol'llçio ltms de bula 

(VP/VPS) 
10450-

SIJ\.fiLAR-

25/0312021 Nou fi cação de - - - -

I 
Bula profisSional 

VPS SoluçAo inJCfãvcl 50 mg. ml Alttração de Texto 9. Reações adversas 
deBula-RDC 

6011.2 

Bula Pacten!e 
I 

4. O que devo saber antes de usar I 

este medn~amento? 
10-;50-

t 8. Quais-os matM que este 
' SIMll..AR- medicamento pode me causar'/ 

Notificação de I 9. O que fner se alguém usar uma 09/121'2019 3394800 19-3 
Alteraçio de Texto - - - - quantidade maior do qlk a indicada VP VPS Solução injetável 50 mg!ml 

de Bula -RDC 
deste medicamento? 60n2 

Bula profiSSional 
5 Advertênctas c pnx:.ruçôes 

9. Reações adversas 
10. Superdose 
Bufa Paciente 

[- Identificação do medicamento 4. 
10450- O que devo saber ant.:s de usar este 

SIMILAR- meéhcamento'> 
Notificação de 8. Quais os males que este [9108/2019 2010765119-0 

Alteração de Texto - - - - medicamento pode me causar? VPIVPS Solução injetável 50 mglmL 
deBula-RDC 

60112 Bula profiSSional 
f- Identificação do medicamento 

5. Advertências e precauções 
9. Reações adversas 

10450-
Substituição Maior de Bula Pacteote 0208435 19-0 SIMILAR- 29/0612018 0538536/18-9 08/10/2018 5. Onde, como e por quanto tempo VP VPS Solução injetável 50 mglmL 08103/2019 

Notificação de Equipamento 
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Alteração de T~to 
Lle Bula-RDC 
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60.112 Pro<:es'o de: Produção 7 .Cuidados de Armazenamento do 

Medcamcnto 

10450-
Bula pacu:nu: 

4. O que dc:vo saber antes de usar 
SIMILAR- ~c medicamento? 
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I 
Altcmçào de TCXID Bul:! profwwnal 
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60/12 6. Interações mcdtamC!ItOSil 
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60112 
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- Nottficaçio de 
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adequação â 

mtcrcambJ.alldldc 

10450- Bula pactcnte 
SIMILAR- l- Quan<kl BAo de~ 'O usar este 

27/09'2016 2329525 16-2 
NotifiCaÇão de medu:amento7 VP VPS Solução inJetável 50 mg;inL Alteração de Texto -- - -- --
deBuh-RDC Bub profissional 

60112 4- Contrnindrcações 
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SIMILAR- medicamento? 

Norificação de 
S -Quais o~ males que e..tc 

04 07/2016 20:!6UI lb-9 Alteração de Texro -- - - medicamento pode: me: cau~7 VP/VPS Solução injcú\cl 50 mg mL 
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Buli profts~ional 60112 
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-
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· ~- =· - I=-- = 1::-- -· 1---- lo::- -~ - 8- Posolog1a c mooo de: usar 
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SIMILAR- adequação à Bula Padrão de 
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Texta de Bula- BWáno Eletrônico 
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10457- Todos os iteo& foram nl~os para 
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Notificação dc Hi.damal®..(Sanofi-A~ 
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RDC60112 da Anvtsa em 25/06,2014. 
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COMPAZ® 

(diazepam) 

Comprimidos 
5 mge 10 mg 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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1- IDE I'IFICAÇÁO DO MEDICAMENTO 
Complll~ 

dla ... epam 

An lolítico e Mlorreluaote 

l\IF.OI] A:MEN1 O SIMILAR EQUIVALENTE AO 1EDl 

APRif F.NTAÇÓES 

MF :TO DE REFERfuiCIA. 

f:mhal cns conténdo 200 cornprirnidos de S ou 10 mg. 

USO OR1 L 
USO ADULTO 

COMPOSI ÇÃO 
Cada comprimido de 5 mg conttm: 
dia ... cpam .................................................................... _ ..... S mg 
c.'tcipaentc q s.p ........................................................ - ......... I cornpnmido 
l:ixcipieotos: amido, lactose monoidmtnda, comnte tull11Telo crepú~lo n 
magnés . 

Cada comprimido de lO mg contém: 
dtuzepam ............................................................................ I O mg 
excipiente q.s.p ..................................................................... l contptimado 
f.;~cipientes : amido, lactosc monoidmtndn e estenrnto de magnésao 

U- INFOR~1AÇÓK~ AO PACIENTE 

6, corante nmnrclo lacn n° I O e estearato de 

SoiiCII.3mo a gentileza de ler CUidadosamente ns mfonnaçõcs n sesuar. Caso nio CStcjD seguro 11 respeito de determmado 
item, M' favor, infom1c ao seu médico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Compaz (dio7cpam) é indicado para ullvio :;intomàtico da ansicdru.lc, tensão c uutm.~ queixas 5ornáticas ou psacológicaN 
associadas com a slndrorne da unsicdude. J>odc também ser í11il cotno úorul.iuvante no tratnmcntu da ansiedade ou agitação 
ussocinda a desordens psiqui1\tricas. 
Compaz11 f útil no alivio do espasmo muscular reflexo devido n tmumns locnis (lesão, inflamuçiio). Pode ser igualmente 

a usndo rlb tratamento da cspnsticiliadc devida a lesão dos mtemcurônros cspmhnas c supmespinhais, tal como ocorre na 
W paralisia cercbr.tl c pnrapleg.in, assim como nn ntetose c nn Stndrom tigtdn 

Os bcnzodiazcpinico:o são indicndos apcna parn desordens intcn dcbrhtantcs ou paro dores extremas. 
Compu só deve ser utilizado quando prcscnto por seu médrco 

2. COMO ESTE MEDICAME~O F NCIONA? 
O Com pai~ pertence a um grupo de mcdacnmentos chamado bCJIZO<Ianzep[nicos. Sua substüncin ativa é o diazepam. O 
dia ... .cpam ~ um sedativo, exerce cfcrto contra ansiedade e com·ulsões c é relaxwlte muscular. 
A ação ao produto se faz senti! npós cerca de 20 minutos de ua admamstrnção. Somente o médico sabe a dose ideal de 
dia.t:epnm para o seu caso. Siga as suas recomendações Não mude 1!1 doses por conta próprio. 

3. QU1\ DO NÃO DEVO USAR ESTiE MEDICAME 'TO? 
Você nrio deve tomar diazcpam se for lérgtco n duu~cpam ou o qualquer componente da fomtula do produto. 
O dtal.cpam não deve ser odministrudo se você tiver hipcrscnstbthdadc (nlergta) nos bcnzodill7.epinioos. Dev~sc evitar o 
uso se !Você tiver glaucomlt de ângulo agudo (aumento da pressão mtmoculnr). 
Aconsclha-'lc precaução C.'ipccial uo se administrar diazepnm se voct! ttvcr mmstct1io gra1'1s (dncnça que causa fraqueza e 
fad iga mus,ular), por causa do tdaxamcnto muscular prcc.xtstentc. 
O diucf1llrtl deve ser cvitndo se você tiver insuficiência grnvc dos pulmõc ou do ilgado, pois us bcnmdiazcplnicos podem 
levar à ucorrêncru de cm;clàlupatin hcpállcn (mau funcionamento oo cétcbro dcvtdo n ptoblemas no figado) e sindrome da 
apneia do sono (paradas rcspiratônus c.hn,mtc o sono). 
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Os bcnzOdiazepíoicos não são rccnrncndados como tratamento pnmlrio de doença pst..:ótica. Ass 
Bcn1odiazcpinicos não devem ser usados sozinhos paro trnUU' dcp\-cssão ou ansiedade associada ú de ssã;:o ... , 'il~r...-..,J 
ocorrer suicfdio desses pacientes. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas em or:ientação medica ou do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES OE USAR ESTE MEDICA~1ENTO? 

Uso concomitante de átc::oolldepn:ssorcs SNC: 
O uso concomitante de diazq>am com nlcool e/ou depressores do siStema nervoso central (SNC) tk:ve ser evitado. Essa 
utilí1nçio concomatante tem potencial para aumentar os cfc1tns clínicos de div..cpnm. incluindo possivelmente sedação 
grnvc, que pode resultar em coma ou morte, depressão cnn.hovasculnr e/ou respiratória clinicamente relevantes (vide 
item "Principais Interações medicurncntnsas" c "O que dcvu fnzca t;e ulgul:m usar uma quantidade maior do que a mdiciada 
deste medicamento'?"). 

Histórico médico de abuso de álcool ou drogas: 
O dialepam deve ser usado com muitn cautela em pacientes com história de nlcoolismo ou c.lepcndêncu1 de drogas. 

O dia7cpam deve ser evitado em pucicntt.'S com dependência de depressores do sistema nervoso central (SNC), incluindo 
álcool, O ma exceção â dependêncta de álcool é o gerenciamento das rcaÇt)cs agudas de retirada 

Insuficiência hepática (mau funcionamento do fígado): o~> bcnzodt!17.cpinicos podem contribuir puro a ocorrência tk 
episódios de enccfalopatia h.:pátlca (mnu luncionumcnto tio cérebro, devido a problemas no Ogudo) em pacientes com 
insuticiêneta hepática grave. Deve-se ter especial cuidado ao ndmin1strar diazcpum em pacienh:s com insutictêncJa hepáhcu 
leve a mOderada (vide item "Quandoulio dcvtl usar este medacrunento?"). 

Reações psiquiátricas e •·paradoxaif': rcaçôe paradoxais, oomo mquu~tude. ng1tnção, irritabihdadc, agressividadc, 
ansiedade, delírios. raiva. pesadelos. alucinações, psicoses, comportamento madcqu3do c outros efeitos advc.-rsos 
comportamcntais. podem ocorrer com o uso de benzodialcplnu:os. Quando isso OCQrre, deve-se dcscontinuar o uso do 
medicumcnto Esses efeitos são mais prováveis em crianças e tdosos. 

Amnésla: os benzodiazepínicos podcmutdu:rJr a amnésia anlc1ógmda (incnpaddnde de rctc1 fatos novos na memóna após a 
ingcstfio do benzodiazepinico) Esta pode ocorrer com o uso de doses tempêuticas, com aumento do risco em doses 
maiores. Esses efeitos podem estar associados com comportame.ntu inapropriado. 

e Tolcrincia: pode ocorrer albrutna n .. -duçiio na resposta aos efeJ{() , npõs uso repetido de diazepam por periodo prolongado. 

lntoJerAocia à gaJactose: Pacientes com problema<> hcrcditános rnros de intolerância i1 galactose (a deficiência Lapp de 
lactusc ou má absorção de glicose-gnlactose) não devem tomar esta mcdH:ação c deverão falar com o seu médico. pois 
Com paz,. possui lactose em sua composição. 

•:ste roedlcamento contém LACTOSE. 

Abu'lo e dependência 

Dependência: o uso de beJt~:tldiazepinicos c similares pode levar no desenvolvimento de dependência iisica ou psicológica 
(vide Jtem "Quais males este medicamento pode me causar'/"). O risco de dependência aumenta com a dose e duração 
do tmaàmento. É maior uun~m nos pnc1cntes com histónn de abuso de drogas e/ou âlcool Abusos foTam relatados 
em usuunos de múltiplas drogas. O dia1-ep:~m deve ser utJitzado com extremo cu1dado em pacicntc.o; com histónco de abu~ 
de álet I ou outras drogas. 

Abstinência: quando ocorre dependência fisica, a :retirada abnwnt do trntamcnto será acompanhada tlc sintomas de 
abstinimcia. Podem ocorrer dor de cnbcya, diarreia, do1es musculure:;, nnstedade ~tre1na, tcnsao, mquietude, confusão c 
arritabihdade. Em casos graves, podem ucr•t-rcr sintomas como Llc'IJlCrsonalização, dcs1ealiza~·ão, uumento da sensibilidade 
audthva.. dormência e sensibilidadc nas extremidades, hipersemnbtlidadc à luz., a lnuulho c a cunUttu flsico, alucmações ou 
convulsbe~. 



Populaçõrs especiais 
Pacientes Idosos 
Se você tem mms de 60 anos, sua sc:nsibilidndc no umzepnm é maior que n do pessoas mais jovens. É possível que seu 
méd1co tenha receitado uma dose menor c tenha solicitado a você que observe como reage no tmtamento. Assegure-se de 
que você está seguindo essas instruções 

Pacientes com insuficiêndu respiratória 
São recomendadas doses menores para pacientes com msulictênc•a rcsptrotónu crô111ca por causa do risco de depressão 
respiratória. 
Quando existe insuficiên~ia cardiorrcspuatúria, deve- se ter crn mcnte que sedativos como diazepam podem acentuar a 
depresslo respll1ltória. Entretanto, o efeito sedativo pode, no contrârin, ter efeito benéfico au reduzir o esforço respiratório 
de certos pacic:ntes. Na hipcrcapnia cvcrd crônica, diazcpam s6 deve ser administrado caso os beneficios potenciais 
supt."f\.'Tfi os riscos. 

Gravidu c amamcntaçio 
Não <leve ser utiliZ<!do durante a gravidez e a amamentação, exceto ob orientação médica. lnfonne o seu médico ou 
cirurgião-dentista :;e ocorrer grll\·Jdez. ou iniciar amamentação durante o uso deste medicamento. 
lnfonnc o !SeU médico sobre a ocorrência de gravidez na vigêncw do tmtrunento ou op6s o seu término. Informe o seu 
médico se você está amamentando. O dtaZepam passa parn o lette matemo, podendo causar sonolência e prejudicar a 
suc~o aa criança. 

Este m~icamento nlio deve ser utilízlldO por mulheres gn\vidas em orientação mMka ou do cirurgião-dentista. 

Efeitos ~obre a capacidade de dirigir nfculo e operar mâcJUinall 

Durante o tralam~nlo com dio.zepam, o paciente não deve dirigtr veiculo ou opcrur móquinns, pois a sua habilidade c 
atenção podem estar prejudicadas. Setlução. amnésia, dimimução da concentra\·ão c altcra~·üo da função muscular podem 
afetar negativamente a habilidade pura dirigir veiculo ou opcrnr máquinas. Antes de udrnintslrar diazepam, você deve ser 

a avisado para não . condulir vckulos 01.1 operar mãquinas até que t.>stcja ~ompletnmcnte recuperado. o médico deve decidir 
• quando e:;sas allv1dades podem ser retomadas. 

Se a duração do sono for insuficient~ ou for consumido àlcool, n probnb1ltdade dn capnc1dadc de alerta estar comprometida 
é maior 

Até o momento, não há infonnaçõcs de que diazepam possa causar dopi11g. Em cnso de dú\'ida. con!.-ultc o ~u médico. 

Princip•lS interações medicamentosas 
Não tome bebidas alcoólicas enquanto eshver em tratament'1 com dinzepam. O tílcool intensifica o efeito de diazepam, e 
isso JX?dC ser prejudicial. Não use e não misture reméd1os por contn própna 

o dtaz.cp::tm pode mnucnciar ou .soficr influência de outros mcdu:antcntos, quando s!io auminisllndos no mesmo tempo, 
mcluindo: s.uco de toranja: antifúngicos ou antibióticos; medicamentos para o trntnmento de doenças do sistema nervoso, 
mcluindo tranqulltzantcs sedativos, medicamentos para dormir, medicnmentos contra conv.ulsões, entre outros: 
anticoncepcionais hormonais; medicamentos para o tratamento de doen\·ns do estômago; medicamentos para o tmlamcnlo 
de doenças cardíacas, ~.:ntrc outros. 

lnformtl ao IICU médico ou cirurgiiio-dcotista se você está fuendo uso ile algum oulro medicamento. 
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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? 
Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). 
Protegido da luz e umidade. 

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricação impressa na embnlagem. 

Número de lote e datas de fabricaçio e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Os comprimidos de diazepam possuem formato circular, com sulco, com logotipo, medindo 7,00 mm de diâmetro. Os 
comprimidos de 5 mg são de cor amarela e os de I O mg são de cor bronca. 

Descarte de medicamentos não utilizados e/ou com data de validade vencida 
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos não devem ser descartados no e esgoto e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel. 

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 utilízá·lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criançps. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido (não alcoólico). 

Geral: 
Para se obter efeito ótimo, a posologia deve ser individualizada. O tratamento deve ser iniciado com a menor dose 
apropriada eficaz para a condição particular. 
As doses orais usuais para adultos se inictam com 5 - 10 mg. Dependendo Ja gravidade dos smtomas, o médico poderá 
recomendar doses de 5 - 20 mgldia. Nom1almente cailit dose oral para adultos não deve ser superior a I O mg. 

Os comprimidos podem ser divididos em prutes iguais para facilitar a do~agcm. 

Duraçio do tratamento 
A duração do tratamento deve ser a menor possivel (vide ih .. 'Ill "Abuso e dependência"). Você deve ser reavaliado 
regulann.ente quanto à necessidade de se continuar o tratamento, especialme11te no paciente assintotnático. O tratamento 
não deve exceder 2 - 3 meses, incluindo o período de rctirnda progressiva. A extensão além desse lurute poderá ser 
feita após reavaliação da situação. 

O seu médico deverá informá-lo sobre a duração do tratamento, limitado :ao período de tratamento ao menor tempo possível 
e explicará como a dose será progressivamente reduzida. Além disso, é importante que você saiba sobre a possibilidade do 
fenômeno de rebate (reaparecimento temporário dos sintomas), para minimizar a ansiedade sobre tais smtomas, caso eles 
ocorram, durante a retirada do medicamento. Existem evidências Je que, no caso de benzodtazepímcos com efeito de curta 
duração, o fenômeno de retirada pode se manifestar no intervalo entre as doses, especialmente quando as doses são altas. 
No caso de benzodiazepinicos com efeito de longa duração. como diazepam, é importante prevemr quando se trocar parei 
um benzodiazepinico com efeito de curta duração, pois podem ocorrer sintomas de abstinência. 

Instruções posológicas especiais 
Idosos: pacientes idosos devem receber doses menores (vide item "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). 
Esses pacientes devem ser acompanhados regularmente no inicio do tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequência 
de administração, para prevenir superdose causada pelo acúmulo. 

Distúrbios do funcionamento do figado: pacientes com distúrbios graves do 1\mcionamento do figado não devem ser 
tratados com diazepam. Em pacientes com distúrbios leve a moderado, a menor dose possivel deve ser administrada. 

O seu médico sabe o momento ideal para :suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que diat:cpam não deve ser 
tomado indefinidamente. 
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Siga ll or lentaçio de seu médico, rc peitando sempre o horário a dose e a durnç o do tratDmtnto. Não interrompa 
o tratamento sem o conberlmento do eu médico. 

7. O QUE DEVO FAZ.Im QUANl>O EU ME ESQUECER D~~ USAR I<:Sl E M•:DJCAl\U:NTO? 
VocÇ l!mprc deve lomur u mcd1caç~o nos dias c honírios que 11 ~:Qu m~hco m icntou. Se pm algum motivo você se esquecer 
do tomru dinzcpam c for próAamo uu horário dn .:;ua próxJma dose, n3u tome a dose pcrdadn. Ttllnc upcnas a próxima dose 
Cnsc' nmtrámt tome a d(ISC esquecida assim que perceber c conlmue com n próxima Jose normalmente. çomo 
recomenctado. Não tente recuperar n dose perdida, tomn.ndo mats de uma dose por vez. 

e Em caso de dú~idas. procure oricntaçio do farmacêutico ou de! eu mMico, ou drurgüio-denti ta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 1E CAU AR? 
lnfomlC o !'CU médico sobre o aparecimento de reações dcsagmdávct 
0:. efCJtos colaterais mais comw1s s5o: cansaço, sonolenctil c relaxamento muscular; hnbatualmcntc relacionados com n 
dose aammistrada c no início do trotnmcnto. Gc..~mentc de. aparecem com a admmrstrnção prolongada. 

Db túmios do sistema nervo o: ntnxia (desequiHbno), dtsartna (drficuldade para fnlar), fala enrolada. dor de cabeça, 
tremo!'t:., tontura, diminui~y"Üo do estado de alerta. Amnésta antcrógntda (esquecimento de fatos recentes n partir da tomada 
do mclhcamento) pode ooorrer com doses terapêuticas. sendo que o nsco aumentn com do cs maiores. Efeitos amné:íicos 
(perda ê.lc memória) podem estar nssocbdos com comportamento t03propnndo 

Di4>túrhio' P'iquiátricos: rençõcs parndoxais como mqutctude, ngilaçuo, imtnbrhdadc, dcsoncntnção. agressivid.1de, 
ncrvl>. tsmo, hostilidade. ansiedade, dcHnos, raiva, pesadelos, sonhos nnonnats, nluc111açõcs, psicoses, hiperatividadc, 
comportamento rnapropriado. Esses efeitos são mats provávcts em cnnnças c rdo~os e, caso ocorralll, o uso do medicamento 
devo ser dcscontinuado. Estudo lxmlirsional, distúrbios cmocionnis c de humm, dcprí!sHiin, ultcrnçõcs na libido. 
O u~o>o crônico (mesmo em dose:; tcmpêuticas) pode levar no de envolvimento de dcpcndêncirt fisica. O risco é mais 
prununciado em pacientes qul' recebem tmtamcnto prolongado e/ou com doses elevadas c, particulnnncnte. em pacientes 
prcdtsr:o tos com antecedentes pessoais de alooohsmo ou abuso de drogas. Uma vez que a dependência fi!:iica aos e bcni.odiaz~.:pinicos se desenvolve, a dcscontmuação do trotamcnto pode ser ncompanhadn de sintomas de abstméncia ou 
fenômeno de rebole (vide item "Abuso e dependência') J em SJdo relntndo abuso de bcnzodinzcpinicos em usuários de 
múltiplh.., drogas (vide item "Abu_c;o e d~ência"). 

L~we~ envenenamento e complicaçõe.o; de procedimentos: exa tem relatos de quedas e fratums em pacientes sob uso de 
bcnrodia.repinicos. O risco 6 maior em pacientes ~--ndo, concpmltantemcntc, scdatJvo (incluindo bebidas alcoólicas} c 
ern paCientes id0$0$. 

Dlsturbio de outros órgios e lstemas: n:\useas, boca eca ou htpersalivação (aumento da nliva), constipação c outros 
distúrt}io gao;trointestin:~is, diploptn (vtsão dupla), VJS<to turva, Jupotensão ~o haixn), depressão circulatória. 
lncontméncia ou retenção urinária, reações cutâneas, verttgenl. msufic1êncta cnrdiacn (incluindo parada cardíaca), 
depresSão respiratória (incluindo msuficiência rcspinuóna). Jctcr[cta (cc!lomç!o IUlUIJ'Ciada da pele c da parte branca dos 
olho 

Altena õt~ em cumes: frcquência cardíaca irregular. aumento da fosfatnsc nlcahnn sangulnea. Trnnsruninases aumentadas 
(cxam~ da Junção do llgudo)· muito rnnuncnle. 

Informe uo seu médico, cirurgllio·dl'latlsta ou fnrruac~ullco o n1•arecimcnto de reaçilc) Indesejáveis pelo uso do 
medk•mento. Informe tamhém la emprt>sa através do seu en'iço de atendimento. 
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9. O QUE FAZER SE Al.GUÉM USAR UMA QUA'i'ITIDADE MAIOR DO QUE A INDICAD 
MEDICAMENTO? 
Slntom•s 
A supt:rUtlse de benzodJazepinicos, em gcrul, se manifesta por depressão do sistema nervoso ccntrul, em gmi!IIIIIIIIMMj~~ 
dtsdl.: sonolência, ataxia (falta de coordenação motoru), disnrtria (UificuiJ:uies na fala) e nistagmu (movimentos anormais 
dos olhos) Coma. hipotensão (pressão baixa), depressão cardmrrcsplrut6rin., apneia c diminuição dos retlex.os podem 
ocorrer, IJTl&.'~ são clinicamente tratáveis e revcrsfveis ~c dtazepam twc:r sido mgerido sozinlto. Se ocorrer coma, normalmente 
tem duraçâo de poucas homs: porém, pode ser prolnngndo c cfchco, parttcularmente em pacientes idosos. Os efeitos de 
Jcprcs!lio respiratória por benzodiazcpinicos siio mais grn' es em pactcntcs com doença •cspimtóris. Os bcnzodiazcpínicQ:. 
aumentam os cfcttos de outros depressores do sistema nervuso centrttl, inctumdo o ãlcool. 

Conduta 
Os slnms vitais devem ser monitomdo.s. e medidas de suporte devem ;;cr mstituídas pelo médico. Em particular, você pode 
necess1tar de tratamento sintomátiço dos eleitos cnnliorrcspirutóriml llU efeitos do sistema nervoso central. A absorção 
postenor deve ser prevenida utilizando-se um método npn.>prindo, p6r exemplo, tratnmento em umn a duas horas com carvao 
ativado Se for ulilizado o carvãu ativado, é imperativo proteger as vins aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de 
inge.!.tão mista, deve-se considt:rar u lavagem gástrica, enttttnnto, esse procedimento nllo deve ser considerado uma medida 

A de rotina. 
• Em U$0 de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro m~dlco e leve a embalagem 

ou bula do medicamento, se possívcl. Ligue para 0800 722 6001, c voe~ precisar de mai ortentlçi'•~. 

Til- DIZERES LEGAIS 

MS n" 1.0298.0008 

FarmacíluHco Responsável: Dr •• José Carlos Módolo- CRF-SP o" 10.446 

SAC (Sfrviço de Atendimento ao Cliente): 0800-70JJ918 

C RISTÃLJA Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Rodovia Ttapira-Lindóia, km 14 • Jtapirn I SP 
CNPJ 44.734.671/0001-51 -lndústna Urusilcira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
O ABUSO DESTE MEDICAMRNTO l,on•: CAUSAR DEPENDf.NCIA. 

R_0008_02 
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Histórico de alteração da bula 

d: - _; ~·cJ da mbm.Wilo ~lttr6nlc:a g Dados da petlçiolootlOcaçio qu• altera a bula Dados da~ alttra(Õft de bulu 

~·~ !'iúamo do Auuato 
Data do Número do 

A.auota 
Data. de 

Itens dt bula 
V ti"'\~ 

AprHrntaçci6 rtlacionadas 
c Expt'dlentt expedlttttr Expcdli'Dit apro\'llçlo (VP I \'P-") 

Bula Paciente. 
:!.Como este medicamentO funciona? 

.AI O que ~'O W:.er antes de usar este medicamento? 
10450 ·SIMILAR· 6.Como devo ll5ar este medicamenlO., 

12:0112023 Pc:ndaue Nouticação de 
Altemçlo de Texto de - - - - Bl:la Proftssu:mal· 

yp:vPS Embalagem tanfmdo 200 
compnmido! de S ou lO mg.. 

Bula - ROC 60 12 3 Cnraaeri..'UleaS faml3oológícas 

I 5 A&n en!nc:ías I' precauções 
6.lntemções mcd~ntos:u 
S. Posologia e modo de usar 

Bula Pac~ente 
4. O qu< devo saber antes de us:tr este medicamento., 

8 Quais os males que este medklunento pode me e~~u~ 

104SO·SIMILAR • 
9 O que f.azi:T se alguán usar um11 quan11d.Jde nwordo qoe 

Notdicnçio de 
a iDdK:ada deste mabCJUnCillO'l 

~balag_cn:, contendo 200 20'062022 4314651/22-9 - - - - VP'VPS 
Altet11Çoo de Texto 4k 

Bula ProfliSlonal: ~deSouiOmg 
Bub- RDC 60112 

3 .Cara.:terlstiCllS f.o.rmacológtc:lS 
5 Advcrt!ncw c preenuçõcs 
8. Posologia e modo de usar 

9 Reações adversas 

Bula Pa,.~k. 
10450 ·SIMILAR· 2· Como este methcamen:o func1una? 

1710112022 0211312J?-2.-5 Noufação de - - - - 4 - O que devo saber antes de usar este medicamento'! VPIVPS 200 compmnido~ de 5 ou 
Altcmçlio de T .:xto d.: lOmg 

Bula- RDC 6Q!l2 Bula Profi.~wn:U. 
8 - Posologia e modo de US3l 

I 0450 - SIMILAR - Bula Profissional: 
14 0612021 2298821 fll-6 

Notificação de - - - -- 5 - Ad\·enéiKIU c: precauções V1'5 200 comprimidos de 5 ou 
Alteração de: Texta de 

9 - Reações advenas 
IOmg 

Bula - ROC 6011 Z 

1().t50- SIMILAR-

os 04 2021 I :!.99677121· 7 Notificação de - - - Bula Pro~iooal: 
VPS 

Comprim.idosde5mgc: lO 
Alteração de Texto de - 9-Reações Ad'crsas mg 
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~-~-'~ -

,_ I~ --' - - - 1=-
-~ --

Bula Pacicme: .- - - ------ ~ =-= 1= 37Quando não dc:iiõ usar csi~ó?-10450- SJMlLAR.-
Notificação de ;: -O que devo saber ante$ de usar c:s~e medicamento? 

Comprimidos de 5 mg c: I O 14109.2017 19S7131117-3 
Alteraçio de TC'XTOde - - - -· 6 -Como devo usar este medicamento? VPVPS 
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mg 

- Bula - ROC 60112 - . e - 1.-- ---= - 1- 9. Oquetàzerse alguém- ma quantJdádematordo~ 1=-- _- . 

que a indicada nedicamento? 
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4 - Contraindtcações 
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Padrão de Valtnm (Rache). publicada no Bulàno Eleu-õru<:o 
da Anvisa em 30/05 2014 
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Solução injetável 5 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



[Zà]lrRIST ÁLIA 
I lMil'US f \R'\1 lll u ITO 

1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Com paz., 
diazepam 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUJ\'AI.ENTE AO MEI>ICAMENTO DE RI• FERiftNCIA. 

FORMA F ARMACtUTICA E APRF.Sf~NT AÇÃO 
Solução injetável de 5 mg/mL em embalagens contendo 50 ampola~ de 2 mL. 

USO INTRA VENOSO/INTRAMUSCU14AR (IV/IM) 

USO A:DULTO E PF.DlÁ TRJCO 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução injetável contém: 
drazcp:un............. . ........... ....... ............................................. 5 mg 
vcículoestérilq.s.p ................................................................ I mL e Excipi~ntes: álcool ben7ilico, propih:nogliool e água para itl.JClÚVCÍS Conl~m: âcldo cloridrico e/ou hidróxido de sódio 
q.s.p. pH). 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

I. PARA QUE ESTE MEDICAI\U:N~IO É INDICADO? 
êstc méd.icamcnto é indicado no tratamento da ansiedade. t"l':tndos ep1lét1co~ e oonvulstvos. No tratamcntu da insônia, como 
relaxante muscular c em medicação pté-anest~:-oica . 

2. COMO ESTE Ml~DICAMENTO FUNCIONA? 
O drazepam possui propriedades ansiolltic3s (diminui a nnsicdadc), ~dativo (relaxamento c sono), miurrclaxantcs 
(relaxante muscular), anticonvul~;ivnntcs {tmtnmento e/ou prevenção da convulsão) c efeitos amnésicos (perda temporária 
dememona). 

3. QGANDO NÃO DEVO USAR ES1 E !\IEDICAMEN'I'O? 
O diazcpam niio deve ser admmislmdo s padentcs com hiperscnsibJiidBdc (alergia) nos hcnzodiazcpinict'ls (classe de 
medicumcntos) ou a qualquer um dos produtos que compõe este medicamento, c a padentcs dependentes de outras drogas, 
inclusive álcool, exceto neste último c;tso, quando utihzndo pam o tmtamc.nto dos smtom~s agudos de abstinência 
(prhação). Evitar o usu em pacicul(.'S que upresentcm glaucoma de ângulo esucito (aumento da pressão intmocular). Deve e ser cvitad.o por pacientes com insuficiência rcsparat6rin gmvc e slndrome da apncra do sono (pau~'t\5 na respiração durante o 
sono). 
O diazcpam deve ser utili:t.ado com prccauç!io por pacientes portadores de miaste11ia gravis (doença muscular inflamatória) 
dev1do ao relaxamento muscular preexistente. 

to:ste medicamento não deve ser utiliLado por naulbcres grãvidns liCm oricntnçiio mEdica ou do cirurgião-dentista . 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR F..STE I\1R()ICAMEN1'0? 
Quando CX!Ste insuficiência cardiorrcspsratória deve-se ter em mente que sedativos como o diazcpam podem acentuar a 
depressão respiratório (dificuldade em respirar). Entretanto, o efe1t0 . cdativo (cnlmnntc) pode. ao contrário, ter efeito 
benéfico ao reduzir o esforço respiratório de certos pac1cntcs. No hipercapuia (aumento de gás carbônico no sangue) severa 
crônaca, o dia7epam só deve ser administrado caso os beneficios potcnctais superem os nscos. 
Dcvern ser ado1udos cuidados exrrcmos no se ndnun•stmr drazcpam hüetável, em cspccml por v1a IV, a pac1entl.~ Idoso!!, 
pacientes com doenças muito graws c qquclcs com reservo pulmonnr limitada, pois existe a possibilidade de ocorrer apncra 
(pau~ na respiração) c!ou parada cardiacn. O uso concomitante de barbituntto . álcool ou outros agentes depressores do 
sistema nervoso central, aumenta a dcpre$s5o com conscquc.ntc risco aumentado da ocorrência de apncia. Pacientes idosos 
ou debilitados devem ttsar doses menores. 
Devem ser observadas as precauçõt:S usuuis no caso de padcntcs con1 comprometimento das funções renal e hepática. O 
dia:.:epnm está também associado a um fenômeno de dependência fisica e psfqUJca llUC numenU\ com :1 dose\! duração do 
tratamento~ Este fenômeno pode r~sultM numa mtcnsificnção dn msônía e da atlStcdade no ca<;o de hnver uma parada brusca 
da mcdtcação. 
O diazcpam não deve ser usado i"olndamt..'llle no tratamento dn dcp~sâo ou da nnsicdndc associada ã depressão porque 
pode desencadear o sutcidío. 
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Abstinàda 
O mic1o dos sintomas de absttnênc1a (pnvnção) é variável, durando poucas horos n umn scmuun ou m:us. Nos casos menos 
grnvcs. os smtornns da nbstinêncin podcm 1\.--strlngir-se a tremor, ngiuu,.'Cio, msônin, nnsicdndc, ccfillcia (dor de cabeça) c 
dlliculdade de concentração. l:ntrctonto, podem ocorrer outros smtoma de ahsllnêncin,tais como sudurese (suor), espasmos 
musculares (contração involuntária dus músculos) c abdominal, oltcroçõcs na pcrccpçnu c, mais raramente delírio c 
convuls c~. Na ocorrcncia de sintomas de abstinência, é ncccs..'>áno um acompanhamento m6dtco hcrn próximo c apoio para 
o paciente A interrupção abruptn deve 1\er evimdn c deve ser adotado um esquema de rettrndn gradual 

e Gra\idtl e amamentação 
O d1a1.c~ e seus metabóluos atm,essam a barreira placentAría e atingem o Je1te materno. A administração contínua de 
bcnlOdlll.~ínicos durante a grovidez pode originar hipotcnsãu (rcduç.~io da pressão artcnal), diminuição da função 
rcspimt ria e hipotcnnia (baixa temperatura corporal) no reoém-nasctdo. Stntomns de nbstmênc1a em recém-nascidos têm 
sido ocnsaonalmente relatados com o uso de bcnzodiazcpínicos Cu1dndo e pccmis devem ser observados quando o 
diazepao1 ~ utiliT.ado durante o trabalho de parto, quando alias doses podem provocnr lm:gularidadcs no trabalho cardíaco 
do feto e lupotonia, dificuldade de sucção, h1potcnnm no neonato Ante da decasão de ndmanistrar diazcpam durante a 
gravidcfr espcdalml.'Tltc durante o primeiro trimestre - como devena ocorrer sempre com outros drogas - os possíveis 
nsCl)li para o feto devem ser comparados com os beneficiOs tcmpêuttoos esperados p311l a mãe 

Este medlfamento não de\'e er utrti1.ado por mulheres grá\idas em orlcntaçio mMica ou do cirurgião-dentista. 

De' e-se lembrar que o sist..:mn enzimático envolvido no metabohsm9 da droga não está totalmente desenvolvido no rt.>t:ém
nnsddn (especialmente em prcmaturusJ. O 1\lcool ben7Jiico, presente na fónnula do produto, pode provucar lesões 
trrcvc.ndveis no recém-nascido. principalmente em prematuros. Por 1sso, pnm estes pacientes, u dia1.cpam injetável só pode 
ser usado caso não estejam disponlvcis altcmntivas tcrapcuticus. 

rdosos e A climin.'u;&o pode ser prolongada nos IdOSOS, c consequentcrncnte, u concentroção plnsmâtlca pode demorar a atingir o 
estado dt ~uilíbrio dinâm1co (steodystate). 
Oévcrn r adotado:. cuidados extremos ao c administrar daazcpam mJctávcln 1doso em cspcctal por via IV, pois existe a 
po.,•ahJhd<liJC de ocorrer apncin e/ou paroda cardiaca. 

lnteraçk, medicamentoJa 
Tem :-idR descrito que a admmistroçiio conoomttante de cametidinn (mas não rnnttadma) retnrda o clearonce (depuração) do 
diazcpa1n, Existem igualmente estudos mostrando que a dispombthdnde metabólica da femtoínn é nfetnda pelo diazepam. 
Por outro lado. não exis1cm interferências com os antidiabéticos, nnttcongulnntes c dmréucos comumente utilizados. Se o 
da:v.cprun é usado concomitnntcmentc com outros mechcarncnto de ação ccntrnl, tms como: ncurolépticos, tranquilizantcs, 
antidcpr ssivo~. hipnóticos, anuconvulstvantcs, analgéstcos e anestéstco , os efeitos destes medicamentos podem 
potcnciah7ar ou serem potcnciali7.ados pelo diazcpam. O uso stmultanco com levodopn pode d1minuir o efeito terapêutico 
da lcvodb~. 

lnterferfncia em exames Jaburuhtrlais 
Pode ocorrer elevação das tnUtsarninases e da fosfatase ak~hna. 

Jnterrerfntlu nn capacidade de dirigir e operar mAquinas 

Os pae1cntes, parlleulanncntc os motnnstas c as pessoas que opemm miqumas, devem cstru n(CJitus aos riscos de 
sonol~nc1a e tomum a~sociados com esta medicação. 
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Durante o tratamento, o pacieate não d~·e dirigir 'H'fculos ou op r:ar m quinas, pois ua habilidnd 
podem (.'ltl r prejudicadas. 

O utra1 interações 

Este medicamento não deve .cr consumido concomitantemente com bcb1cb.'i nlcoóhcas, pots pode nwncntar os 
indcsejá,'Cis do medicamento e do álcool. 

Informe ao eu médko ou drurgiio-dcutl t e \'Ocê está fazendo u o de algum outro mcdi<'amento. NJo use 
medicamento sem o conhecimento do seu mMico. Pode ser perigo o pora uo saúde. 

5. ONDt;. COMO 1<: l 'OR QliA!\TO TEMPO PO SO GUARDAR i STI.I\IEDICA 1El''110? 
Manter o produto em su:t embalagem ongmnl c conscrvnr em temptrnturn flmbtcntc (entre I 5° e 30°C). Protcg1do da luz. 
O prazo de validade é de 36 meses a pnrttr da data de fabncação (VJdc cartucho). 

Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não un• medicamento ~:om o pnzo de vaHW!de vencido. Guarde-o em ua embalagem original. 

A~pecto nslco: solução Jimpidn, incolor n amarelada, CS.'>Ctlc1nlmentc hvrc de panlculns vaslveis. 

Antes de usar , ob,er\'e o aspecto do mt'dlcamento. Caso ele esteja no prazo de \1dldade c \ocê observe alguma 
mudanfa no a'ípedo, con ultc o farmac~utico par:a aber c poderá utillú-lo. 

Todo medicamento dc\e ser mantido fora do alcance da crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Para. c obter efeito ótimo, a posologia deve ser individualizada As doses usuats diánas recomendadas a seguir preenchem 
as ne~ idades da maioria dos paciente , cmbom extstnm caso · que nccc Item de dosc.o; mni elevadas. 
As dosC*i parcntcrais recomendadas pam adultos e adolescentes ~nnam de 2 n 20 mg IM ou IV, dependendo do peso 
corponiJ, md•caçào e gnlVIdade dos sintomns. Em algumas tndtcações (tétrulo. por exemplo) potlcm ser necessárias doses 
mais el&ooos. 
A at.lmini,tru~w-ão intravenosa de diazcparn deve ser lentn (O.S a l ml..(minuto ), po1s a admtn.istrnção excessivamente rápida 
pode provocar apneia: instrumental de reammnção deve estar dssponivel paro qualquer ev~"tltualidade. 

Jnstruç6ct posológicas cl!lprt·iais 
Anesteslologia 
• Pré-medJcação: I O lt 20 mg IM (crianças: 0,1 a 0,2 mg/kg), uma hara antes do mduçlio nncstésica; 
- Indução anl!.'ílésica: 0,2 o 0,5 mglkg IV; e · S~::daçlo basal antes de procedimentos tcrnpêuticos, dtagnósucos ou mtervcnçõcs: 10 a 30 mg lV (cnançns: O, I a 0,2 
mglkg), 
O melhor método para adaptar n posologia às necessidades de cada paCiente cons1ste em c odmmistrar uma dose inicial de 
5 mg (I JnL). ou 0,1 rnglkg, e doses subsequentcs de 2.5 mg a cada 30 gundo (ou 0,05 mglkg) até que haja oclusão 
palpebral. 

Ginecologia c obstctricia 
Eclamp$ln durante a crise convulsiva: I O o 20 mg IV; do es adicionâi scgWldo os necc s1dades, por vtn IV ou gota/gol o 
(até 100 mg/24 horas). 
Tétano: O, I a 0,3 mglkg IV a intervalo de I o 4 horas ou gota: gota (3 a 4 mglkg/24 horas), stmultancamcnte a mesma dose 
pode ~cr atlmmistrada por sonda nasogâstrtca 
Estado de mal epiléptico: 0.15 a 0,25 mg/kg IV (evetllualmcntc gotal~ota) Repct1r. c necessário, após I O a I S mmutos. 
Dose m x1mu: 3 mg/kg/24 ho1.1S. 
Estados llc excitação: ansiedade nguúa, ngllação motorn, dellrium trcmcnr do c uuctal de 0,1 n 0,2 mgfkg IV. Repelir a 
intc..'T'Vulos de H hora.o.. até o dcsapnrccimento dos sintomas ngudos; a cguu, pros cgutr o lnltnmento por vtn orol. 
Ateoçio: lklministrar n soluçf10 injetável de diazcpam scpamdruncnte, pots c:lo é mcompattvcl com ns soluções aquosa.'> de 
outros medicruncntos (prccip1C..tçüo do principio lllÍvo). 
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dc..-,de que o;c mi.;turc rupidruncntc o conteúdo das ampolas (mix1mo 4 mL) 
utili.?.arido a mistura após o preparo. 

S iga a orltntaçio de seu médico. respeitando emprc os hon\rio , os doses c a duraçfio do tratamento. 'ão 
interrompa o tratamento ~em o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER I> F. USAR F Slf; 1\tF DICAMENTO? 
Corno e:;te é um medicamento de uso restrito a hospitais. o plano de tmtamento é definido pelo médico que acompanha o 
caso. Se você não receber uma dose deste mc<hcnmento, o méd1co d~crã redcfmtr a programação do tratamento. 

Em caw de dúvldus, procure orientação do farmac{\utko ou de t'U médico, ou clru~iio-dcntisto. 

H. QtJAIS OS MAU~S QUI<: ~;:sn•: M l<:l>ICAMENTO PODEM): CAUSAU? 
Reação multo comum (ocorre em mais de lO% dos padcntc que utilil.am c te medicamento): cansaço, sonolência c 
rcluuntcnto muscular; em gerol, estão rclac1onados com a dose ndmini trnda. 

e Reação incomum (ocorre entre O, 1% e I% dos pacientes que uliliznm te medicamento): confusão mental, amnésia 
antcr6gi'ada (perda de memória passada), depressão, d1plornn (visão dupla), d1sartr13 (articulação impcrJeita da palavra), 
cefalcia (dor de c;sbcça), hipotcnsão (diminuição da pressao artcnnl), vanuçocs nos batimentos do pulso, depressão 
circulat~ria, parada cordlaca, incontinêncta urinária. aumento ou dmllllUiçlio dn hb1do, náusea, securn da boca ou 
htper~alivação, ra~h cutâneo (coloração nvcnnclhada na pele un1câna), fala enrolnda, tremor, retenção urinária. tonteira e 
dis1Ürbios Hc acomodnçüo visual. 

Rução muito ra ra (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uh1iz.um te medicamento): elevação das 
transammases c da tosfatasc alcalina assim como icterícia Têm s1do descnttl re;,çõcs pamdoxais tais como: excitação 
aguda, ansiedade, distúrbios tio sono c alue mações. Quando estes illtJmo ocorrem, o tratamento com dutzcpam deve ser 
interrompido. 

Pa rticularmente após adminis-t:ruç!io iotnneno a nipida, podem ocorrt>.r: trombose venOS<I, flebite, imtação local, 
edemo ou.ll'nenos frequentemente, ultcrnçõc vasculares 

Veios de pequeno cnlibrc não devem ser C!>colhidas para a ndmmJst1ução, devendo-se evitar pnncipalmcnte o administraçao 
intra-arterial e o cxtnwnsamcnto do medicamento. 
A admirusb'ação intmmus..:ular pode oc11sionar üor local, ncompanhal:la, em alguns casos. de eritcma na região da aplicação; 
é relativamente comum htpcr~cnsibili<bdc dolorosa. 

e Informe ao seu mMico, d rurgião-dcntl ta ou fannae~uUco o ap rcdmcnto de re ÇÕC~ lndcsejhcls pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu erviço de atendimento. 

9. O Q UE FAZER S I<: AI.GUÉM USA I( UMA QUANTIUADE 1AIOR IJO QUE A [NJl JCADA DESTE 
M f.DJGA t ENTO? 
O:> smtomas de supcrdosagem manifestam-se por extrema mtenStfi o dos e fenos do produto como: sednç-lo. 
rclaxnmento muscular, sono profundo ou excitação paradoxal Na miloria do ca o ~ nccessárin npenas observação do:. 
sina1s v1tais ou re,crsão pelo antagonista flUJIUZellil. 
IntOXIcações graves podem k."Vnr ao como, arrcflexia, dcprcs iio crud1orrcspuutóna e npncu1 exigindo tmtamcnto apropriado 
( vcntilaçfio, suponc cardiovascular). Nos casos de intoxicações gmvcs por quaisquer hCM.odmzcpinicos (com coma ou 
scdação grave) reçnmcndn-se o uso do antagoni!>'t.a cspcclfico. o flumazcnil, na dose mic1al de 0.3 mg IV, com incrementos 
de 0,3 mg a mtcrvulos de 60 segundos, té reversão do coma No c o dos benzodtazcplmcos de mcm-vidn longa poôe 
haver recidiva da sednção. portanto, reconu:nd:t·sc o uso de flumazcm I por lnfuslio mtrovc:nOS<I de O, l n 0,4 mgfhora. gota a 
gota. em glicnsc a 5% ou cloreto de sódio 0,9%,juntamcnte com os d~101s pmce.'lsos de rcanim.tç.lio. desde que o 
numa7.enil não reverta a depressão resptmtória. Nas mtoxicnçõc mistas, o numn7.Cntlt:unbém p()(IC ser usado para 
diagnóstico. 

l m ca~o dt uso de grande quantldadt' dC!Itc medicamento, procure rapidamente ocorro médico c leve • embalagem 
ou bula do medicamento. se possivrl. llguc para 0800 722 6001. 'ocê precisar de mais orientações. 
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I ~ ~" Anexo B 

~ Histórico de alteração da bula iP Ç.) JJ } 
cf ~da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados dlls alterações de bulas 

"lTata do Número do 
Assunto 

Data do ~úmerodo 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente Expediente expediente Expediente aprovação (VP I VPS) relacionadas 

Bula Paciente 

10450- SIMILAR 
3. ~ando nio devo usar este medicamento? 

Notificação de Dizeres legais 

21 0312022 Pendente Alteração de Texto - - - - Bula Protisstonal.: 
YPiv"PS Solução injetâvd S mglml 

deBula-RDC 
4- Contramdicações I I 

6012 
9 - Reações Adversas 

UizeteS le!DÚ> 
10450 - SIMILAR 

Nottficaç,ão de 
05!04 2021 1299677/21-7 Alteração de T ex.to - - - - 9 - Reações Adversas VPS SoluçAo injeuivel 5 mgimL 

deBula-RDC 
60112 

~ 0156- SIMII.AR . 
N~>llficação de 

Bula Paciente e Profu.ional: 
04 07'1016 2024189/16-5 lteração de tn1o d( - - - - 1- hkntificação do medicamento 

VPNPS Solução inJctàvei.S mg mL 
uJa para adequação 

a inu:rcambialidadt: 

10457 -Sf!\.fll..AR Bula Paciente e Profissional: 

I wtt12ot4 I 052353/14-7 1- Inclusão fnidaJ de - - - - rrodo~ os itens foiml clterados para adequação á Blili 
VPNPS Solução m;ctável 5 mg mL 

i Texto de Bola- Padrão de OIJ!Zepam (União Qulmica). publi~ada no 

i RDC60JI2 
Bulário Eletrônico da Anvisa em 03110 2014. 



cloridrato de tramadol 
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50 mg/mL 
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clor idrato de tramado) 
Medicamento genérico Lei no 9.787. de 1999 

NOM E GENÉRICO: 
clondralo de tramado! 

FORMA FARMACtUTICA. 

APRESENTAÇÕES: 
50 mg!mL Caixa contendo I 00 ampolas de I mL 
50 mg/ml.- Caixa contendo 100 ampolas de 2 ml. 

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCUI .• AR OU SUBCUTÂNIW 
USO ADULTO E PEDlÁTRfCO ACIMA DE OI ANO DE IDAOF. 

COM POSIÇÃO: 
Cada mL de solução injetável contém: 
cloridrotO de tramado!.. ...................................................................... 1 ....... 50 mg ................................................................. I 00 mg 

-~~~!~ ts:õd;~·;ri~hid~~d~:·á~'ici·~-~j·~·;id;i~~:·â~~~·~~ .. i·~~·~~;;~ ........ l mL ................................................................... l mL 

INFORMAÇÕES AO PACLENl'l~ 

J. PARA QUft ESTE MEDICAMl4:N'I'O É INDICADO? 
O cloridmto de tramado! solução in.ietável é indicado para o alívio da dor de intensitlode moderodn a grnvc. 

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O clonâruto de tramadol i: um analgésico que pertence ã classe do opiotdcs que nge no sistema nervoso central. Desta fom1a 
alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da medula espmbal e cérebro. 

3. QU NDO NÃO DEVO USAR FA~TE MEDICAMENTO? 
Você não deve receber cloridrato de tramado! solução mjctável 
- se você é alérgico ao tramado! ou a qualquer componente do mcdicamclllo 
-em intoxicação aguda com álcool pilulas para dom1ir, mlalgés1cus ou uutrns drogas psicotrópicas (medicamentos que afetam 
o humor c aR emoções); 
-se você também está tomando inibidorcs da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da depressão) ou tiver tomado 
nos últimos 14 dias antes do tratamento com cloridruto de tramado! solução mjclãvel; 

& se você é epllético e suas crises de convulsão niio estão controladas adcqundamcnte por tratamento; 
9 como um substituto na abstinência de narcóticos. 

Gravide~ 
Se você stá grávida ou amamentando, pensa que pode estar gróvidts ou estA planejando ter um bebê, reça aconselhamento ao 
seu médico ou farmacêutico antes de t<~mur este medicamento. 
Há muito pouca informação sobre u scgumnçn de tramado! nn grnV.idcz. Portanto, você não deve ustu· cloridroto de tr.mmdol 
solu~·ao injetável se estiver gr.ívidu. 
O uso crõmco durante a gravide:t. pode levar li síndromc de abslinêncjia nos rcl'ém·nascidos. 
Este medicamento não deve ser ufiltcado por mulheres grávidas •em oricntução médica ou do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDJCAMEN1'0'! 
Ad,·ertências e Precauçõtlf 
Convcrs com o seu mécüco ont.:s de tomnr cloridrnto de trtutUJdol: 
-se voei! pensa que é viciado \!Ol outros analgésicos {opioidcs); 
- se voe~ sofre de transtornos de consciéncia (se vocc sente que vai desmaiar); 
-se vocc pstá em estado de choqu<.: (suor fiio pode ser um sinal disH>); 
- se você sofre de aumento da pressão no cérebro (possivclmcnrc npór; um dano na cabeça ou doença cerebral): 
-se você tiver dificuldade para rcspimr; 
-se você tiver uma tcndéncta à epilepsia ou convulsões. porque o risco de uma convulsão pode aumentar; 
- l!C vocc o!Te de uma doença do flgado ou rim. 
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Por fav , mfonnc 'eu m&lico ou farmacêutico se você estiver tomllndo, tomou recentemente ou poderá tomar qualquer outro 
Ancdicurnento. 
~ cloridrato de tramado! solução iqjctável não dt\•e ser usado Junto com inibidores da MAO (certos medicamento:- para o 

tratamento ~a depressão) 
O efctto analgésico de cluridratu de tramado I solução inJetável pode ser redU7Jdo e o tempo de duração da ação pode ser reduzido, 
se você tomar medicamentos que contenham. 
- carbanuvepina (para convulsões eptlépticas): 
- ondnnsttrona (prevenir náusea). 
Seu medico dirá se você pode receber cloridrato de tramado! soluçi\Q nuctávcl c qual a dose. 
O nsco ~ efeitos colaterais aumenta: 
- ~c vód! estiver tomando tronquili7.antcs, pílulas para dormir, oUifO oll!ltg~tcos tms como morfillD e codeína (lalllbém um 
medicamento para tosse), c álcool enquanto você estíver rccébendo clondrnto de tramadol solução injetável. Você pode sentir 
sonolêncta ou sentir que você pode desmaiar. Se isto acontecer mfo1111c un cnfennctro e o seu módico. 
-.;c vot:é ~tiver tomando medicamentos que podem causar convulS.io, uns como antidcpressivos ou antipsicótico~. O ri~co de 
ter uma onvulsão pode aumentar se você receber clondmto de tramado! soluçlio mjctávcl all mesmo tempo. Seu médjco dirá se 
cloridrat<> de tramadol solução injctâvi!J é ndc.c1uado para você. 
- se vo~.:ê estiver tomando certos antidcpressivos. O cloridmtn Uc trnmadol solução injcu'tvcl potJc interagir com estes 
rncd1cnmcntos c você pode apresentar smlumus tail> como c:untmçõ4 musculares involuntórius, rltmic~tll, incluindo os músculos 
que controlam o movtmcnto <lns olhos, agitação, suor excessivo, tremor, cxngcmçiio dos reflexos, lcnsiio muscuJar aumcntadu, 
tcmperaturn do corpo acima de 38 cc. 

- se \UCU c.,l,vcr tomando nnticoagulantes cumnrirucos (mcdtcamenms pnm "afinar" o sangue), por exemplo. varfarina. durante 
o tratamento com cloridrnto de tmmadol oluçlio injetável. O efeitO deste medn:amentos nn congulnçào do sangue pode ser 
afetado e rooe 0\:0rrcr sangramento. 
Informe ao eu médico ou cirurgifio-deotistn se \'Ocê e tá f: undo uso d algum outro medicamento. 

U~ando cloridrato de tramadol soluçiio injctá\•cl com comid c 61coot 
Não beba álcool durante o tratamento com cloridroto de tramado! oluçuo mJelâvcl, pois seu efeito pode ser intensificado. O 
altmcuto não influencia o efeito de clnridrnto de trnmadol. 

Gravidu, amamentação c fertilidade 
Se voCê estl gráv1da ou amamentando, pensa que pode estnr grúvidâ ou está planejando ter um bebê, peça acon.-;clhamcnto no 
seu médiCO/OU farmacêutico nntcs de tomar este medicamento 
t lá nu111 ppuca infommçio sobre a segurança de tramado! na srn' 1dcz Punnnto. voce não deve usar cloridrato de t:nlmadol 
solução mjetávcl :-;c c:.úvcr grávida. 
O uso crôn•co durante a gravidez pode levar iJ sinJrome de abslinêncu1 nos recém-nascidos. 
Geralmente. o uso de tramado! nao é recomendado durante a amamçntnç!io Pcqucnns quantidades de tramado! são excretadas 
no lcitu matemo. Após uma d<lse únicn, usualmente n1io é ncccssl\rio 1111crmmpcr a amamentação. Baseado na experiência 
humnou sugerido que o lrumadolnllo influcucia na fertilidade fcrmn111a ou musculinn . 
Este n1cdicamento não den ser ucillzado pur mulhercs grah1dns sem orlcneaçi\o médica ou do clrurgliio-dentlsta. 
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Direçio c uso de m' quinas 
O clondrJIO de tratnadul solução injetthel pode causar sonolêncJa, tontura e vtsâo borrada e, port 
reações. Se você sentir que suns reaçõe~ estão afetadas, não dinja um carro ou outro veiculo, não use 
opere mAquinas. 
loformaçllo importante obre algum dos ingredientes de doridr,ato de tramadol solução iojet, ,·c 
Este mcoioamcoto eont~m menos que 1 mmol de sódio (23 mg) por' mL, portanto, csscmctnlmente livre 
Não use medicamento em o conhecimento do seu mMico. Pode er pedgoso para a uu saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TF.MPO POSSO GUARDAR ESTI: MIWJCAME!\'TO? 
O cloridrato de tromadol solução mJctãvcl deve ser conscnradú em tcmperntum nmbientc ( 15 n :W°C). Proteger da lu7.. 
Aspecto!\ flsicos: ampolas de vidro transparente: contendo I ml. e 2 rnL. 
Características organolépticas: solução incolor, odor carnctcristico. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação 1mprcs:s na cmbnlogcrn. 
Após a tbertura da ampola de cloridrato de tramado! soluç-ão mjct.ívd, qualquer 110luç1io não utilizada deve ser devidamente 
descartnd..1 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide cmbalagt:m. 
Não Ulie medicamento com o (Jrazo de validade vencido. GuardQ-(1 em sua embalagem original. 
Antes de usar, obnn·c o nspt cto do m<"dicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança 

- o aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá ta lill7.á~lo. 
Wl'odo medicamento deve ser maoHdo fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medtcamento deve sempre ser usado exatamente como prescnto pelo seu médico. Se ti\cr dúvidas, consulte seu médico ou 
fann.accutico. 
A doSe! êteve ser ajustada à intensidade da :;ua dor e :.'lJa sensibilidade mdiv1dunl t\ dor. Em geral a menor dose analgésica deve 
ser usada. Nonnalmcnte, doses diárias de até 8 mL de cloridrnto de tnuu;tdol solução mjctilvel (equivalente a 400 mg de cloridrnto 
de tromàilol) serão suJicicntcs. Exccpcionnlmcntc, se clinicamente ncccsslmo, seu rnédtco ~1de orientar a usar uma dose diária 
mais alta. 
A meno que prescrito o conl.rário pelo seu médico a dose usual é: 
Aclultn:~ ~ adolesc:ellt<>.ç udmu dt! 12 uiiM de idade: 
Dependendo do suo dor você receberá 1-2 mL de cloridmto de rrnmadol solução injetável (equivalente a 50-100 mg de clondrato 
de tramado!). 
Dependendo dn sua dor o efeito dura cerca de 4 R horas. 
Criam;a.f acima de 1 ano dt• 1dade: 
A dose única usual é 1-2 mg de cloridmto de tramado! por lJlHio de peso corpornl. A rncuor dose analgcsrcamente efehva deve 
geralmente ser soleclonadn. Doses diilria'> dl.} 8 mg de cloridralo de trnrnaclu1 por kg de pcsll corporal ou 400 mg de cloridrato de 
tramado!, o que for menor. não deve ser excedida. 

& étodo íle admimstrução 
As informações para odmlnbtraçiio estio a seguir c de\ e rio er atlllzadas somente por profissional de saúde na aplicação 
da sua do e. 
Para do~moderada administrar 1 mL de cloridrato de trrunadol sqlução anjetável (correspontlendo a SO mg de cloridraro de 
tramado~) · Se não ~urtir efeito upós 30-60 mmuto , I mL pode ser n.Umimstrado novnmcnte. 
Se para C!or g.ntve uma do:;c maior for necessária, 2 mL de cloridrato de munadol solução injetável (equivalente a 100 mg de 
cloridrato de tramado!) podem ser administrados. 
Para o tratamento de dor grave nn::. primeiras horas p6s-opcrnt6rias doses mnts altas podem cr necessária.~ de acordo com o 
proccdunento (trntamcnto da dor confonnc a necessidade). As necessidades em 24 horos gemltnente não 5ão maiores que na 
administrnção normal. 
O clondrato de tramado! solução tnjctável é injetado I. V. (usualmente em umn ve1a sob a supcrficic do braço), l.M. (usualmente 
nas nád".SaS) ou S C. {sob a pele). 
A admiriist.ração nas veias é lenta com I ml. de cloridrato de tromndol solução mretáwl (e<tuivalcnte u 50 mg de cloridraLo de 
tramado!) por minuto. 
Altcmat1vamontc, cloridrato de tramado! solução inJetável pode ser diluído com uma solução para infusão adequada {por 
exemplo solução de cloreto de sódio 0,9% ou glicosc 5%) para uso como uma intusão I.V, ou em analgcsia controlada pelo 
paciente (ACP). 
Cãlculo QQ_volume de i riJ~O 

1) Calcular a doso total de cloridrato de tramado! (mg) rcqucnda: pqso corporal (kg) x do:;c (mg/kg) 
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ri1 
2) Calcular o volume (mL) da solução diluída n ser injetada: dividi1 a dose total (mg) por uma concentração 
diluída mg/ml; ver tabela abaixo). 

Tabela: DilUição de clondroto de tnunadol solução pnrn injeção 

Cloridrato de tramildol 50 mg 
solução para injcç:io + diluente 
adicionado 

Clondmto de trnma11ol 100 mg 
solução parn tnjcçliO + diluente 
adicionado 
2 mL + 2mL 
2mL t4mL 

I mL I 7 mL 2 mL -t 14 mL 
I mL t 8 mL 2 mL + 16 mL 

~~~------------,-~~~~~----~-------+ 
2 mL + 18mL 

.p_e acor<lo com os seus cálculos. diluir os conteúdos da ampola de clorsdrnto de tramt~dol adicionando um diluente adequado. 
WJ~ISturar e adminastrnr o voluml! calculado da solução diluída. Dcscártar o excesso de soluçiio para injeção. 

Exemplo 
Para uma criança pesnndo 27 kg você gostana de dnr uma dose d~ 1,5 mg de cloridrnto de tramado! por kg de peso corporal. 
A dose total requerida é 27 kg x 1,5 mgfkg = 40.5 mg de clondrato ac trnm.'ldol. 
Uma concentração adequada da solução diluida é I 0,0 mglmt, poi o volwne n ser mJetndo scna cerca de 4 mL ( 40.5 mg 110,0 
mg/ml 4,05mL). 
Desta fonna, I ml. de cloridralo de tramado! solução injetável {isto ê, o conteúdo total de I ampol01 de cloridrato de tramado) 50 
mg solução injetável) é daluido pela adição de 4 mL de diluente (por exemplo, solução de cloreto de ódio 0,9% ou glicose 5%) 
para dar uma solução diluída de conccntroçõo de 1 O mg ele clondrnto de trnmndot por mililitro. 
4 ml da solução dílulda (40 mg de cloridrato de tramado)) são ndmlnistrndos. 

Incompatibilidades 
O clondrato de tramado! solução Íl~jctávcl demonstrou ser incompatível (imiscivcl) com soluções inJetáveis de diclofenaco. 
indometacína, lcnilbutazona, diazcpam, Jlunitruzcpam, rnidazolam ~ tnnilntto dl! gliccrul. 
Após !lllbertura da ampola de cloridmto de tramado! 50 ou clor1dmto tk tramndol 100 solução injetável, qualquer solução não 
utilizada deve ser dcv1dtuncntc descartada. 

Pacientfs idosos 
111/J;.Em pacientes tdosos (acima de 75 unos) a excreção de tramadul potfe ser atmsada. Se isto é apJicãvel a você, seu médico pode 
~ríentar um mtervalo prolongado entre as doses. 

lnsufitiincia hepática ou renal/pacientes em diálise 
Se você ~ofre de insuficiência hepática e/ou renal seu médico pode fi!Comendar um intervalo maíc:>r entre as doses. 

Como e ~uando você deve receber clorldrato de tramado! so1uçJo lnjclá\cl? 
O clondrato de tramado! solução injetável scrâ inJetado lentamente usualmente em uma vcln sob a supcrficic do braço ou injetado 
no múscul9 (usualmente nas nádegas) ou sob a pele. Altemativamc:nte. cloridrato de tramado! solução injetável será diluído c 
infundido em uma veia . 

Por quanto tempo você deve receber cloridrato de tramado!? 
Você não deve receber cloridrato de tramado! solução injetável por muis tempo que o n.:ccssãrio. 
Se você prec1sar ser tratado por um período mais longo, seu méd1co Venficará em intcrvnlos curtos regulares (se necessário com 
interrupções no tratamento) se você deve contumar a receber cluridroto de tmmadol tmluçl\o i1tictávcl c em qual dose. 
Se você llver a imprc:>siio que o cfi:ito d~ cloridtato de tramado! solução mjca(lvcl é muito forte ou muito fraco, converse com 
seu médico ou farmaccutico. 

Se você parar dt> usar cloridrafo de tramadol 
Se o tratamento com cloriw·ato de tramado! solução uúetávcl for inacnompido ou terminado muito cedo, é provável que a dor 
volte Se você desCJ&r purur u tratamento por c<~ usa de efeitos desa~lllávcis. por fovor, mf<mnc sua enfermelf3 e seu médico. 
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Geralmepte não haverá pós-efeitos quando o tratamento com cloridrato de tramado! solução injetável é p, dtlant44t~Ol ' 
raras ocasiões, as pessoa" que foram tratada.-. com clondrato de tramado! solução injetável por algum tem li10dern s~. 
se o tratamento é parado abruptamente. Elas podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas ou trêm al:'IIJrblf/!!_f113rJHia .. 
hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estômago ou intestino. Muito poucas pessoa odem ter~ 
pânico, alucinações, percepções não usuais tais como coceira, formi$atnento e dormência, e ruído nos ouvi A-.do ~as 
do sistema nervoso central não usuais adicionais, isto é, confusão, delusões, alteração da percepção da p ria ~c 
(despersonalização), e alteração na percepção da realidade (desrealização) c delusão de perseguição (paran · foram v· 
muito raramente. Se você apresentar quaisquer destas reclamações ;3pós o tratamento ser interrompido, por favor, co 
médico. 
Se você tiver questões adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacêutico. 
Siga a Ofientação do seu médico, respeitando sempre os horário$, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

Modo de usar 
Orientações para abertura da ampola: 
A ampola de cloridrato de tramado! injetável possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser 
por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto (mico (OPC). 
No sistema de anel de ruptura (Vibrac) há um anel aplicado no gargalo da ampola composto pur tinta específica que fragiliza o 
vidro e facilita a rupnua neste local 
~o sistema de ponto único (O PC) bâ um ponto de tinta comum que tem função de orientar o local de apoio para que se faça a 
- orça que irá gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo não possui anel de tinta, porém, possui uma incisão 

superficial (fio cut) que facilita a mptura neste local. 
Siga as orientações abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta 

Anel de ruptura (Vibrac): 
l. Segure a ampola inclinada em um ângulo de 45°. 
2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de rupn1ra, que corrcsponde ao local indicado para 

rompimento. 
3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que é o local da ruptura esteja no 

centto desta distância. 
4. Certifique-se de que não está apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre 
5. Exerça força com os polegares para frente e com o indicador qLJe está na haste da ampola para trás, para realizar a abertura 

da ampola. 

Ponto único (OPC): 
1. Segure a ampola pelo corpo. 
2. Com a outra mão segure a haste de fonna que o polegar e o ind1cador estejam posicionados na direção do ponto de tinta. 
3. Exerça força sobre a haste fazendo um movimento de rotação para baixo para realizar a abertura da ampola. 
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7. O QUEiJ>EVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR Esn: tEUICAM ENTO? 
Se voe~ não receber cloridrato de tramado! solução mjetável é provável que o dor volte. Você não deve re 
para compensar as doses individuais esquecidas, simplesmente continue recebendo cloridrnto de tramado! s 
antes. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de eu médico, ou drurgiilo-drntista. 

8. QUAIS OS MAU~S QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAJt? 
Como tOdos os medicamentos, este pode causar efe1tos colaterais, embora nem todns os pessoas os tenham. 
As reaçoos citadas respeitam o seguinte critério de frequênc•a 
Reação muito comum (ocorre em I 0% dos pacientes ou mais que utlh1.am este medtcamento) 
Reação Cl)mum {ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que urih7 .. 1m este modkamcnto) 
Reação incomum {ocorre entre 0,1% e I% do~ pacientes que urihZ!Im este medicamento). 
Reação mra (ocorre entre 0,01% c O, I% dos pacientes ttue utiltzam este mc<h~·amcnto) . 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que utlliznm este medicamento) 
Desconhecida: a frcquência não pode ser estimada dos dados disponlvcis 
Você deve consultar um médlc:o imediutamenle se você apresentar sintomas de uma reaç!lo alérgica tais como rosto, 
lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urlidrla junto com dificuldades para respirar. -s efeitos colaterats mais comuns durante o tratamento com clondtato de tranmdol solução injetável são náusea e tontura. que 
ocorrem ~m mais de lO% dos pacientes. 

TransrontOJ' do sistema ímrmológiro 
raro: reações alérgicas (por e~emplo. dificuldade em respuar, re.! psmçiio rusdosa, mcbaçu da pele) e choque {falha súbita da 
circulaç~) ocorreram em casos muito raros 
Transtornos do coração e circulaçcio ~anguinea 
incomum: efcllos no coração e circnlnção snnguineo (palpitação, rotimcnto acclcmdo do coração, sentimento de desmaio ou 
colapso), Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pnctentes nn postçflo em pê ou sob estresse fisico. 
rara: batunento cardinco lento 
Investigações 
rara: llllrl)cnto na pressão sanguínea 
TranstomO:J.' etulócrinos 
Casos do SlADJI (síndromc de secreção inapropriada de hormõnic1 antidiurético) foram relatados na literatura, embora uma 
relação catL<;al para tramado I não tenha sido estãbelccida. 
Transtomos do sistt•mu ncrw1so 
Muito comum: tontura 
comum: dor de cabeça, sonolência 
rara: sengaçõcs anormais (p. ex. coceira, formigamento, donnêncra), tremor, convuiS<ics epilépticas, contrações musculares. 

e novimcrtto descoordc:;nado, perda transitória da consciência {sincop~). transtorno da làla. 
Convulsc)cs ep1lépticus ocorreram principalmente em altas doses de tmrnadol ou quando rmrnadol foi tomado ao mesmo tempo 
que outros medicamentos que podem indutir convulsão. 
Transtorno:, do metalmltsmo c nutriçüo 
rara: alterações no apetite 
Casos de hiponatremia (baixos níveis de sódio nu sangue) foram relatados na literaturn, embora wna relação causal para tramado I 
não Lenha sido esLabelccida. 
Tran.rtornru psiquiátrico.\ 
rara: alue inação, est.ado confu~ional , unnslómos do :;ono, delírio, nnsicdnde e pesadelos 
Queixas pstcológtcas podem aparecer após o tratamento com clondráto de tramado! solução injetável. Sua intensidade c natureza 
podem" rinr (de acordo com a personalidade do paciente e durnção dn terop1a). Isto pode aparecer corno uma alteração no humm 
(muitas vezes muito bom humor. ocasionnlmente humor irritado), nltemçõcs na tUJvidade (ustwlmcntc supressão, ocasionalmente 
aumento) c percepção cogniuva c :.cn~unnl diminuidn (altcruçõcs nos scmidos c rcconhccm&culo, 'luc podem levar a erros c:n1 
julgamento). 
Pode ocorrer dependência da droga . 
Se clondrato de lramadol for tomado por um longo período de tempo pode ocorrer dependência, embora o risco seja muito baixo. 
Quando o tratamento é rntcrrompido abruptamente, podem aparecer sinn1s de absunfncia 
desconhecida: slndrome da apneia central do sono 
rranSIQrl/0~' respiratÓriOS 
rara· respiração lenta, encurtamento da respiração (dispneia) 
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Se as doses recomendadas são excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a função cerebral s~ 
tempo, a respiração pode ficar mais lenta. 
Piora da asma foi relatada, entretanto não fot estabelecido se foi causada pelo tramado!. 
Transtornos do olho 
rara: visão borrada, dilatação excessiva das pupilas (midriase), constrição lia pupila (miose). 
Transtornos do estômago e intestino 
muito comum: náusea 
comum: vômito, constipação, boca seca 
incomum: urgência para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estômago (p. ex. sentimento de pr~são no 
estômago, distensão abdominal), diarreia 
Transtornos da pele 
comum: sudorcse (hiperidrose) 
incomum: reações da pele (p. ex. coceira, erupção da pele) 
Transtornos musculares 
rara: mÚ$culos fracos 
Transtornos hepáticos e biliares 
muito rara: enzima hepática aumentada 
Transtornos urinários 
rara: passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem de menos urina que o normal (disúria) 

a;'ranstornos gerais e condições do local de administra~p·ão 
- omum: fadiga 

Se você tiver qualquer efe1to colateral converse com seu médico ou farmacêutico. 1sto inclui efeitos colaterais não listados nesta 
bula. 
Informe 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 ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAJOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Se você tiver recebido uma dose adicional por engano, esta geralmeptc não tem efeitos negativos. Você deve receber a próxima 
dose como prescrita. 
Após receber doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraídas, vômito, queda da pressão sanguínea, batimento cardíaco 
acelerado, colapso, distúrbios de consciência podendo levar ao coma, convulsões e depressão respiratória até parada respiratória. 
Em tais casos um médico deve ser chamado imecüatamentc! 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamenle socorro médico e leve a embalagem ou 
bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se yocê prl-cisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
AMS: l.l343.0156 
WFarm. Resp.: Dr. Renato Silva 

CRF-MO: no 1 0.042 

HIPOLABOR F ARMACÊUTJCA Ltda 
Rod. BR 262, Krn 12,3, Borges, Sabará I MG 
CEP: 34.735-010 
SAC 0800 031 1133 
CNPJ: 19.570.720/0001-10 
Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SJt:R VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 03/1 I 12022. 

Rev.03 
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~ 1 , i1 hipolabor 6@) ~ 

~ ~ 
~aid• ~o olotrônlea Dados da petição/ notil'icação que altera a bula I Dados das alterações de bulas 

Data do No. 
Assunto Data do No. Assunto Data de 

Itens de bula Versões Apresentações 
expediente expediente expediente espedlente apro,·ação (VPIVPS) rtlacionadas 

PETIÇÃO MM'UAL 50mg'mL soL inj.: 
1418 -GENERICO- Hanno~ do tl:.'(to de -Caixa cOnlendo I 00 ampolas 

18 1112012 0962:591 12-7 Notificação de NA NA NA NA bula eonfonne bula do VPS xl mL 
Alteração de Texto de Medicnmento Refc:réncm -Catxa contendo 100 ampolas 

Bula :a.2mL. 

10459 GTh"ERICO 
SQmg mL sol. IIl.J.: 

- Inclusão lrucial de 
.Hmmoniznç!o do tato de -Caixa contendo I 00 ampolns 

lO 11/2016 2474575/16-8 
Texto de Bula-RDC NA NA NA NA bula conforme bula do VP x I mL 

60 12 
Medicamento Referéncm. .CallUl amtc:ndo lOO'I!IDpOlns 

x2mL. 

10452 GENÉRICO - Hnnnontzaçáo do texto 
50mglm.L sol. inj.: 

-Notificação de de bula confonne bula do 
-Co.ixa contendo 1 00 ampolas 

01111/2019 2666074'19-l NA NA NA NA VP ll mL Altemção de Texto de Medicamento Referência; -Caixa coruendo 100 ampolas 
Bula- RDC 60112 - Composição. x2mL. 

NA-objeto I 0452 - GENÉRICO • Como devo u5ar este SOmg•m.L sol. inj.; 
medtcamcruo? -Cana contendo I 00 ampolas 

18107/2023 de pleito desta - Notificação de 
NA NA NA NA - Quais os males que este VP x 1 ml 

notificação Alteração de Texto de 
eletrônica Bula - RDC 60'12 medicamento pode me -Caixa contendo 100 ampolas 

~ x2mL. 
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Dolosal® 

(cloridrato de petidina) 

solução injetável 50 mglmL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



RISTÁLIA 

I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Dolo~• I~ 
doridrato de pctidlna 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVAI.ENTE AO MEDI ~MENTO DE REFER~NCJA. 

APR~ENTAÇÀO 
Solução inJetável de 50 mg/mL em embalagem contendo 25 runpolas de 2 ml .. 

USOINTRAMUSCULAR,SUBCUTÂNEOOU INTRAVI~N SO l1 O ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cnda mL da solução injetável contém: 
clotidmto de pet1dina. . .......................................... ,50 mg* 
•equ1vblente a 43,58 mg de p~:tidina 
excipientes q.s.p ............................................... - ....... 1 1uL e Vclculns· água paro injetãvcis. hidróxido de sódio e ácido clorídrico q.s.p. pH 

n-INFORM AÇÕES AO PACIENTE 

1. PA'RJ\ QUE ESTE MEDICAMENTO t INDICADO? 
Este meüicameoto é destinado no tratamento de epiSódiO agudo de dor moderada à grave c espasmos (contrações 
invohmtárias de um mú<;culo ou grupo mu..,cular) de várias euologiilB (causas). tais como: mfnrto agudo do miocárdio 
(mort~ (necrosc) de parte do músculo canJiaco por falta de aporte adequado de nutrientes e oxigênio). glaucoma agudo 
(aumet'lto da pressão intraocular), pós-opercitório:., dor consequente 1i neopl.1siu maligna (tumor maligno). espasmos da 
musculatura lisa do trato gastrintestinal biliar. urogerutnl e vnsculnr, rigidez e e pasmos do oriJicio interno do colo uterino 
(do úterQ~ durante tntbalho de parto c tetnnia utcnnn (tranStorno earnctenzndo por puxões musculares, cãibras e espasmo no 
útero). 

•• 
DOI.OSAL pode ser empregado, ainda, como pré-anestésico ou oomo terapia de apoio ao proct:dimcnto anestésico. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Tempo n1~dio de Início de açiio .. 
O efeilo de DOLOSAL se 101da poucos minuto~ após sua admi01Sll1lÇão, 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ES'I'E MEDICAMENTO? 
li 

DOLOSAL não deve ser utilizado em pacientes com nJc:rgia bu mtolerlincin conhecidn à pctidína ou qualquer um dos 
cxc1picntes. 

4! 

DOLOSA L não deve ser utilizado nas seguintes situações: 
- • pacientes com dependência a opioidcs (medicamentos denvndos da morfina para controle du dor). 
- • terapia de reposição nos caso:. onde há uma tolerância a optoides. 
- • durante a amamentação. 
- • tratamento junto com inibidorcs dá MAO (clllSSe de medtoamentos utilizados pam trntnr a depressão) ou dentro de 14 
dill$ após utiliaçüo desse:> rnedicmnentos. 
-r• msuficiência respiratória (di liculünde respiratória) severa. 

Este medicamento é contraindicado em crianças. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES lll~ llSAR ESTE MEDICAMENTO? 

ADVERTt NClAS E PRECAUÇÕES 
~ 

DOLOSAL não deve ~cr uHiizado em pacientes nos quais a depressão rcspinH6ria (diminuição da função rosptratória) 
deve sor evitada e em pacientes com nlterações do ccntm tespmttbn(l, nu111cnto da pressão intracraniana, alteração da 
consctencia, dcpcndênciu de drogas, medicamentos ou álcool uu em cnsos de hipntcnsão (pressão babca) devtdo ã 
hipovolemJa (dimmuição do volume liquido ctrculantc nos vn:;os sanguíneos). 

A [)chdina não deve ser admmistr'Jda p:1ra tratamento da dor crônica. A pcttdma deve ser administrada somente no 



- . 
tratamento de episódios agudos de dor moderada à grave, para prevenir reações adversas sccundári 
metab61ito norpetidina. 

A petidina deve ser administrada com cuidado em pacientes com as seguintes condições; 
-t Dano craniano ou aumento da pressão íntrocraniana (se ocorre depressão respiratória após a administração de petidina, 
a pressão intracraniana pode ser aumentada}, 
4 Função respiratória prejudicada, 
-) Hipotensão (pressão baixa) e bipovolemia (redução do volume liquido do corpo), 
-t Taquicardia (aceleração do ritmo cardiaco) supraventricular, devido a uma poss(vcl atividade vagolítica, 
-) Diminuição da consciência, 
-+ Histórico de convulsões (contrações súbitas e involuntárias dos músculos secundárias às descargas elétricas cerebrais), 
-+ Hipotircoidismo (produção insuficiente de hormônio pela glândula tireoide). uma vez que os analgésicos opioides 
podem diminuir a produção de tirotropina pelo hipotálamo, 
-+ Insuficiência adrenocortical (falência da glât1dula suprarenal), uma vez que os analgésicos opi01dcs podem diminuir 
a ,Produção de cortisol, 
4 Hipertrofia prostática (aumento nas células que constituem a próstata levando ao aumento do órgão) ou estreitamento 
da uretra devido ao risco de retenção urinária (im:apacidade da bex1ga de esvaziar-se, parcial ou completamente), 
4 Condições abdominais agudas a administração de petidina ou outros narcóticos. pode mascarar o diagnóstico ou e o ratamento clínico em pacientes nes..o:;as condições. 

Combtn•ção com depressores do SNC (Sistema Nervoso Central): 

Riscos decorrentes da utilização concomitante de opioides e beozodiazepínicos: 
O uso concomitante de opioides, mcluindo a petidina. com benzodiazepínicos pode resultar em sedação, depressão 
respiratória, coma e morte 
Se o médico decidir pela prescnção de DOLOSAL 'li' concomitantemente com benzodiazepinicos, as doses devem ser as mais 
baixas, desde que eficazes e por menor tempo possível. Além disso, os pacientes devem ser acompanhados de perto para 
sinais e sintomas de sedação e depressão respiratória (vide "Interações Medicamentosas"). 
Riscos associados ao uso concomitante de opioides e álcool: 
O uso concomitante de opioides, incluindo DOLO SAL®, com álcool, pode resultar em sedação, depressão respiratória, coma 
c morte. O uso concomitante com álcool não é recomendado (vide "Interações Medicamentosas"). 
Quando a petidina é usada em combinação com outros depressores do Sistema Nervoso Central como morfina, 
analgésicos, barbitúricos, bá um aumento do risco de depressão respiratória que pode ser fatal. 

Síndrome da serotonina 
Devido ao risco de síndrome da serotonina (condição causada pela estimulação exacerbada de receptores serotoninérgicos 
centrais e periféricos), a petidina não deve ser utilizada em çombinaçâo com produtos serotoninérgicos (produtos que 
estimulam os receptores serotonlnérgtcos do sistema nervoso) (vide "Interações Medicamentosas''). 

Dependência química e síndrome da retirada 
A petidina tem potencial para produzir dependência química. Podem ocorrer tolerància, dependência mental, dependêncta 
fisica, síndrome da retirada e abuso. A petidina deve ser usada com cuidado em pacientes com lustórico de alcoolismo 
crônico e dependência por outros drogas. 

Os sintomas da síndrome da retirada incluem bocejo. midríase (pupila dilatada). lacrimejamento, rinorreia (corrimento 
nasal), sudorese, desidratação, perda de peso, hipertermia (febre), calafrios. taqutcardia (aceleração do ritmo cardíaco), 
polipnêia (respiração rápida e ofegante), aumento da pressão arterial, astenia (fraqueza), anstedade, inquietação, 
irritabilidade, insônia, dor de cabeça, anorexia (redução ou perda do apetite), náusea (enjoo), vômito, diarreia, cólicas 
abdominais, contrações musculares, mialgia (dor muscular) e dor nas juntas. Para prevenir a síndrome da retirada, o 
tratamento deve ser dcscontanuado com redução progressiva da dose ao longo do tcmpl). 

Miopatía fibrosa (doença que acomete o músculo) foi observada após injeções mtramusculares repetidas de petidina. 

Administração parenteraJ 
Depressão respiratória pode ser mais frequente e mais ~evcra upós inJeção intravenosa (vide "Quais os males que este 
medicamento pode me causar?"), 

4 Efeitos excitatóríos do SNC (Sistema Nervoso Central): tremor. movimentos involuntários de músculos 
(contrações musculares) (por exemplo, espasmos musculares, mioclonia (pequenas contrações musculares súbitas e 
involuntárias)), convulsões são mais frequentes após administração parenteral e em altas doses (vide "Quais os males 
que este medicamento pode me causar''"), 
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--> Em doses recomendadas, a hipotcnsão (pressão baixa) pode ser severa em pacientes ido 
inqavenosa (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?"). 

Populações especiais: 
Devido ao potencial de acúmulo da petidina e/ou seu metabólito ativo, a petidina deve ser administrada com 
pacientes com: 

--> insuficiência renal (redução da função dos rins) 
--> insuficiência hepática (redução da função do ti gado) 

A petidína deve ser administrada com cuidado em pacientes idosos, a redução da dose é aconselhável. 

Gravidez e amamentação 
Embora até o momento não tenham sido observados efeitos tcratogênicos (que causam malformação em recém-nascido) ou 

:1> 

mutagênicos (que causam mutações) atribuíveis ao uso de DOLOSAL , este não deve ser administrado durante os três 
primeiros meses de gravidez. 
Existem dados muito Limitados sobre o uso de petidma em mulheres grávidas. Não há dados confiáveis sobre teratogêoese em 
animais. 

e A pctidina atravessa a barreira placentária c pode causar depressão respiratória, diminqição da frcquência cardíaca e 
depressão da função ncurocomportamental incluindo dificuldade de alimentação nos recém-nascidos. Assim a pctidina não 
é recomendada durante a gravidez incluindo o trabalho de parto. 

A petidina é eliminada no leite matemo. Devido ao risco de sérias reações adversas em crianças em fase de amamentação. o 
médico deve tomar a decisão quanto a interrupção da amamentação ou a descontinuaçào do uso do medicamento levando 
em consideração o beneficio do aleitamento para a cnança e o benet1cio da terapia para a mãe. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulhtrcs grávidas sem orieotaç.io médica. 

Alterações na capacidade de dirigir veículos e operar máquina~ 
"Durante o tratamento, o paciente não deve diri~ir veiculas ou operar máquinas, pois sua habilidade e atenção 
podem estar prejudicadas.'' 

Devido ao estado de alerta prejudicado e tonturas que podem ser causadas pela petídina, os pacientes devem ser advertidos 
dos perigos de dirigir veículos ou operar máquinas enquanto estiverem sob tratamento. 

Este medicamento pode causar doping. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Ql) 

DOLOSAL deve ser usado com cuidado quando em associação com outros analgésicos potentes e medicamentos que 
diminuem o limiar de convulsões (contrações súbitas e invotunt:.írias dos músculos secundárias a descargas elétricas 
cerebrais). 

Ritonavir (medicamento usado no tratamento da AIDS) 
As concentrações plasmãticas do metabólito norpetidina podem ser aumentada-; pelo ritonavir, assim deve-se ter cuidado 

't 
quanto à administração de ritonavir com DOLOSAL . 

Fenitolna (medicamento usado no controle das crises convulsivas) 
00 

O metabolismo hepático da petidina pode ser aumentado pela fenítoina. A aumimstração jw1to com o DOLOSAL pode 
resultar em diminuição da meia-vida (tempo necessário para que a droga se reduza ã metade a dose inicial) e a 
biodisponibilidade (quantidade de medicamento disponível pora agir) da petidina e um aumento na concentração da 
norpetidina, assim deve-se ter cuidado com essa administração. 

Cimetidina (medicamento usado para o tntamento de gastritc c úlcera do estômago e/ou duodeno) 
A cimctidina reduz o clearance (eliminação) e o volume de distribuição da petiJina e também a formação do metab6hto 
norpctidina, portanto deve-se Ler cautela quando usar em conjunto. 
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Benlotliazcpinlros e Oploldes: 
O uso concomttantc de bcnzodmzepfrucos c opioides aumenta o nsco de sedaçilo, depressão rcspirutón • orna e, 
dcvid ao efctto sedauvo adtcionnl do SNC. Lirmtc a dose c duraçJlo do uso concomitante de bcnzodiazcplnicos e opioides 
(vide • Advertência c Precauções") . 

.\Jcool e opioldcs: 
O u.;o Concomitante de álcool e opioides aumentam o nsco de cdnçlio, dt:pres llo re rmntórin, com.'l e morte devido ao efeito 
sedativo adicion.tl do SNC. 

A adnümstmçno de depressores do SNC e barbitúricos (mcdienmcntos que ngcm no sistema nervoso central, rais como 
ancsté tcos, anllconvulsivuntcs e hinnóticos/sedativos), pode resultar em dumnuaçl\o do nível de consciência ou depressão 
respimtóna dcvtdo ;ul clbito .adttivo, portanto deve-se 1c1 OO!tlcla Cjllando usnr OOLOSAI. '!! c depressores do SNC 
concomitantemente 

Fenotillina (medicamento U!!Rdo poro o tutamcnto de quadro pslquiAtrlco ) 
4!) e A admutistroção de DOLOSA L com fenotiazma pode aumentar O!nsco de htpotcnslio 

l nlbidore da MAO (da ~c de medicomcnto utilizado para tnttllr a dcprcs lo) 
Podem ocorrer, em pacientes que foram tratados com imbtdores da MAO dentro de 14 dias antes da administração de 
petiduta, indrome da scrotoninn com agitação. hipertennia (elcvnç o MolllUII da temperatura corporal). dinrrem, 
taqulcaruin (aceleraçAo do ritmo cnrdinco), sudorese. tremores. prcjufzo dn consciêncsn c choque (colapso circulatório em 
que e.'ti tt wn llul{o sangulneo inadequado para os tectdos e cêlula do c-orpo) Outra slndrome similar ã :;uperdo e de 
opiotdcs floma, depressão respiratória grave e bipotcnsão) também f01 rclnmda. Estns reações podem ser fatais. 

Produto crotoninErgicos 
Cll! os de sindromc da serotonina têm sido relatado em pactente que tomam pettdma concomitantemente com 
medicamentos scrotoninérgico • tnis como inibtdores selet1vo · da recaptaç!lo do erotonina (ISRS), iníbidores não seletiv(k; 
da recOptaçao de scrotonina (INSRS), e com erva de São João (JinJcrlcum pe,foratum) (mcdacamcnto utiliz.ado para tratar a 
dcprcss3o) ( vtde "O que devo saber antes de usar este medicnmento?- Advertências c Precauções"), 

Agonlafn$-anta~onlstall dt> mor nua 
O uso ele pctidinu com agonistlls·anlngont~las de morfina lbup•enurlina (nnnlgésicu mais ('lutcnte c de maior duração que a 
morfinã), nulhulmu, penta.zucinu (unnlgéstco opiotde)] pode re~ultar em dtminutçiio do efeito analgésico com síndromc Jc 
absltnêtlcta devtdo a competição pelo bloqueio dos receptores. 

Informe ao seu mEdico ou cirurgiio dentista se você está fazendo u o de nl~um outro medicamento. 

Nio u medicamento em o conhecimento do seu médico. Pode er perigo o paro a u saúde 

S. OSDt:. CO~fO t: POR QUANTO TE fPO POSSO GUARDAR ESTf. t FUI A 1 • ITO? 
ill 

DOLOSAl. de" e ser mantido em tempcraturn ambiente (entre 15 e 30 ), proteger da luz. 

O prodlltb apresenta pruzo de validade de 36 meses. 

Ao adquinr o rncdtcnmento confiro sempre o prnzo de vnhdadc unpresso nn cmbal gem externa do produto. 

Número de lote e datas de fahricJlção e \alidade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em ua embalagem original. 

Característico 'I do mcdlc:anumto 
Aspel!to: Soluçaolhnpidu, cso;t.nciuhncntc livre de particuhts vtsíve1s, in~ulm a levemente umurduda. 

Antes dt u!lar, ob!ltrvc o ~aspecto do medicamento. Coso ele estcjo no prazo de valldudr c você observe alguma 
mudança no nsprclo, consultt• o farmacêutico para saber se podcri ulili1.ú-lo. 

Todo me(Jicamcnto deve ser mantido fora do alcance das criança • 



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
<&• 

DOLOSAL somente deve ser utilizado sob rigoroso controle médico, pois pode provocar depen la fisica. 
~ .. 

interrupção brusca do uso de DOLOSAL pode desencadear slndrome de abstinência (conjunto de modificações orgânicas 
que se dão em razão da retirada abmpta do medicamento), nos casos de tL'iO prolongado. 

® 
DOLOSAL é administrado principalmente por via intramuscular, mas também pode ser administr<tda por via subcutânea 
ou intrnvenosa. 

A dose única preconizada para adultos é: 
Via intramuscular e subcutânea- 25 a 150 mgVia intravenosa: 25 a I 00 mg 

Em emergências, exemplo: rápido alivio de cólicas agudas ou outra dor grave, 25-50 mg (em pacientes fortes: 50-100 mg) 
são administrados por inJeção intravenosa lenta ( 1 a 2 minutos) - preferencialmente com I O mL de solução fisiológica ou 
glicosada 1 O %. Caso você estiver em condição física precária, com dor tão severa que toma a via intravenosa desejável, é 
melhor o médico administrar até 50 mg de DOlOSAL>t. diluída com glicose ou solução salina p01 mjeção intravenosa e o 
restante da ampola via intramuscular 

Esta pOsologia poderá ser repetida a critério médico, desde que se observe um intervalo não inferior a 3 a 4 h em relação à 
primeira administração. Como precaução não deve ser ullrnpassada a dose diária de 500 mg. 

® 
DOLOSA L pode ser diluído em solução de glicose 5%, soro fisiológico a 0.9% e ringcr lactato. 

A dose deve ser ajustada de acordo com a gravidade da dor e a resposta do paciente. 

Injeções intrnvenosas devem ser administradas vagarosamente, preferencialmente em uma solução diluída a fim de reduzir o 
risco de reações adversas respiratórias ou cardiovasculares severas 

Injeções intramusculares de petidina devem ser administradas dentro de músculos grandes. 

11; 

Não há estudos dos efeitos de DOLOSAL administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e para 
garantir a eficácia deste medicamento, a admimstração deve ser ~omente por via intravenosa, intramuscular ou subcutânea, 
confortne recomendado pelo médico. 

Populações especiais 
ll(j 

Ern pacientes com disfunção hepática (do figado) ou renal (dos rins), a ação de DOLOSAL pode ser prolongada ou 
potencializada. Nestes casos a dose deve ser reduzida e/ou o intervalo entre as doses aumentadas. 

Pacientes pediátricos 
A segurança c a eficácia de petidina em pacientes pcdiátricos não turam estabelecidas. 

Pacientes idosos 
A dose diária de petidina deve ser reduzida nesses pacientes. 

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. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A potídina tem um potencial para produzir dependência. Podem ocorrer, tolerância, dependência mental. dependência 
fisica, sfndrome da retirada e abuso. A petidina deve ser usada com cuidado em pacientes com histórico de alcoolismo 
crônico e dependência por outras drogas. 

Os sintomas da síndrome da retirada incluem bocejo, midriase (pupila dHaLada), tacrimejamento, rinorreia (corrimento 
nasal), sudorese, desidratação, perda de peso, bipertcrmia, calafrios, taquicardia, polipnéia (respiração rápida), aumento da 
pressão arterial, astenia (fraqueza), ansiedade. inquietação, irritabilidadc, insônia, dor de cabeça, anorexia, náusea (enJOO), 
vômito, díarreia, cólicas abdominais. contrações musculares, mialgia (dor muscular) e dor nas juntas. Para prevenir a 
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sindromc dn retirada, o tratamento deve ser descontinundo com rcd~çiio progressiva do dose. 

Caso seja esquecida a administração de uma dose, a mesma deve ser dmmL'ltrada tk'\Sirn que possíve . 'o entanto 
csuver próxamo do horário da dose -:eguinte, espere por este borúrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela 
po~ologia. Nunca devem ser administradas dua~ doses ao mesmo tempo. 

Em ca'o de dúvida•, procure orientação do farmacêutico ou de cu mMic••• ou cirurgião dtotista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MtDlCAMENTO PODE 1\m CAlJSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mnis de I 0% dos pacientes qu ulili7Jlm este mcdicnmcnto). Reação comum (ocorre entre 
I% e 10% dos pacientes que uti I i1.am este medicamento). 
Reação incom~m (ocorre e~t:C 0.1% c 1% ~os pacientes que ~tilifa~ este mcúi~mcntu). Reação rara (ocorre entr.c 0,01% c 
0.1% dos pacientes que ulthzarn este rneô1camcnto). Rcaçao mwto rara (ocorre em menos de 0,01% dos pac1entcs que 
utihzam este medicamento). 

Espec~.&lmentc após a administração intravenosa podem ocorrer ~feitos vagotrl1p1cos, tais como bradicardia (c.liminuiçao da 
lTequêocin can.Uaco), mus lambém taquicardaa (ocelernçào do ritmu cardiocu), hipotcnsão (pressão baixa). broncoespasmo 
( conLração dos brônquios levando a chiado no peito), miose ( constriçãt) da pupila), solu~o. náusea ( enJOO ), Lontura. e confuslo e mais raromenie vômito. 

Após aplicação por via intravt!no~a. podem ocorrer dor c cntema (vcnnclh1dão) no local da nphcação. 

DilicuJiladc de micção (urinar) e constipação (pmào de ventre) }lodcm ocorrer como rcsulllldn Je um aumento do tônus da 
musculatura {aumento da tensão mu:)cular) lisn peritericn particulnnncnte durante tmtnmcnto a longo prazo. 

Em oj I central pode ocorrer sedação, euforia e depressão respinu(>rin. 

111) 

Podem ocorrer convulsões, especialmente se você cstJver reoebendo nhns doses de DOLOSAL e em casos de alternçõe:. 
pré-existentes da função renal c de aumento do ~;usccptíbilidndc ns óonvulsões (por exemplo, causadas por certos fármacos). 

,, 
DOLOSA L pode indulir dcpcndi!ncia . 

No uso obstétrico, as reações adversas de DOLOSAL podem atcta1 o rccém-mtsctdo. Atenção especial deve ser dada à 
possibilidade de ocorr~:r depressão respiratória. Por esta razão, o ~ccém-nnscido deve fictar em observação por no minimo 6 
horas após o nascimento, até que não haja deprcs~ão rcspimtôria significativo. Se hou-.ea depressão respiratória poderão ser 
administrados antagonistas (que inibem a funç.io) opiáceos (exemplo: nalo:wna). 

e Podem ocorrer reações de alergia ou intolerâncl8. Choque annfilãtiCO (rc~u;ão nlérgJca gmvc) é raro, porém com risco de 
vida caso ocorra. Geralmente, devem-se tomar as mcdadas téro.pêutlcns cltissacns, quais sejam: aos primeiros sina1s, 
sudoresc (suor), náusea, cianose (coloração azulada da pele e mcmbmn3s muco..~s). mtermmpcr a injeção imediatamente, 
mas deaxar a cânula venosa no lugar ou rcahzar canulação venasn Adacionalmentc, deve-se tcr certeza de que o paciente 
permaneça deitado com ns pcmas lcvnntuda" c vias aéreas dcsohsliilídas 

:t• 
DOLOSAL pode afetar o estado de alerta e lempo de reação e nssim, a capacidade de d1rigir. atravessar a rua ou opemr 
rnâquinas estará prejut.lkuda. O uso jwuo l'Om álcool aumento esse risco. 
Caso alguma reação adversa seja perccb1da, o medico deve ser consultado 
Desordens do sistema imune. principalmente npós injeção parentcrnl: 
Reações de htpcr<;cosibilidndc (alérgicas): nnafilaxia (reação de h1pmensahalidade, conhcc1dl popularmente como alergia) 
mcluindo choque (colapso ctrculatôrio em que existe um fluxo sangulneo Inadequado para os tcctdos e células do corpo). 
Liberuçào de hastarnana levando à hipotcnsão e/ou taquicardia, rubor, sudorese e pnamlo. 
Desordens psiquiátricas: Oc:;oricntnção. confusão, dclfrio, nlucinaçõcs, mutlança:J de humor (euforia. dtsforia) e agitação. 
Desordea-u, do sastema nervoso· Scdação. vertigem (tontura), tr~rnor~ movnncnto mvoluntáno dos musculos e convulsões. 
Desordens cardlacas: Infarto do miocárdio (no contexto da sindrome dl! Kuuais). taquicamliu ~:. brad1cardia 
Desorúcns vasculares. lltpott;nsão 
Desordem. do srstcma resparat6no, torácicu e do mediustiuo: DeP.ressiio respirntóna Desordens do sistema gastromtestioal: 
Náusea. vômito, constapnçao c boca seca Desordens hcpatobiliar~: Espasmu biliar 
De~ordcns renal c unnâria: Retenção unnária 



RISTÁLIA 
Ql l\utos nRM\c ' n '(_)<, t \ 

Desorilens gerais c condições dos locais de adminiStraÇão: Reação no local da inJeção· Dor 
Reações no local da injeção após administração intrnvenosa: Urtkâria (erupção na pele, &rcrnlmentc de 
causa c:occim) ou rash (erupções cutâneas} que podem se estender para as ve1ns 

Reações no local da injeção após administração intrnmuscular: Nccrosc musculnr c dano no nervo. 

lnfonue ao seu médico, cirurgião--dentista uu fnrllUic~utioo o aparedmeoto de rt'açõ~ indc'lejávcls pelo uso do 
medicamento. lnfonne também a empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QtJE FAZUt SE ALGOÉ~ USAR UMA QUANTIDAD•: MAIOR DO QUE A INDICADA DJ<~STt: 
MEDICAMENTO'! 

Nos casos de supcrdosc. os sintomas mais frequentes são tJisturblos VJsu:tts, boca secn. taquicardia, vertigem (tontura), 
midrfase (puptla dilatada). htpcrtcnnia (elcv<~ção anonnnl da 1cmpcrnturn corporal), tremor muscular. depressiio 
respiratória, anestesia, perda repentina da consciência, smmlênda pwgr~dimlo no coma, miose (pupila contraída). 
hipotermia (redução anonnal da temperatura corporal), htpotensào (press.'to batxn). 

Em casos graves de superdose, particularmente por via mtruwnosa, pode c)(;orr~t upneia (ousencia transitória tJa 
respiração espontânea), colapso circulatório e morte. 

A terapia é sintomática com rnedidas gerais de suporte 

Caso ocorra depressão respiratória eMá ind~<:ndo o uso de antagonistas narcóttcos como a naloxona. A dose deve c;cguir as 
mstruçocs do fabricante. Quando o efeito tiver cessado, pode ser ncccssánn a ndministmç§o de injeções subsequentes. 

Em caso de uso de grande quantidade deste mediamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem 
ou bula do medkamento, ~e possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

111- DIZERES LEGAIS 
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Histórico de alteração da bula 

Dados da submluio eletrônica Dado~ da petição/notificação que altera a bula I Dados das altuações de bulas 

Data do Número 
Assunto I 

Data do Nó mero 
A~sunto Data de I Itens de bula Versões Apresentações 

E'lpediente Expediente E~:pcdiente F..xpedleote Apro,·ação (VP I \'PS) relacionadas 

10450- SIMlLAR-
Solução injeth'Cl 

Not1ftcaçio de 
11Y03!202l - Alteração de fexto de - - - - 9 Reações adversas {VIgtMc:d) VPS de 50mg'ml. em 

embalagem contendo: 
Bula - publicação no 

I :!5 ampolns de 2mL. 
Bulãrio RDC 60/12 

I Os seguintes itm.~ foram nllemd•15 parti 

adeqW!Ção a Bula Padrão de Dolanuoa 
(Sanofl) publicad:l no Bu!Ario EletrOaico 

da Anvisa em 20.'02/2017 
VP 

10457-SIMD...AR.-
+O que devo saber antes de usar este 

SollJçio IDJCIÍVCI 
lnelus!o lnic1al de medicamento" deSOmgmLcm 

11 0512017 0865361/17-5 
Texto de Bula - RDC -- -- -- - 6-Como devo usar este mc:dic:ammo1 VP eVS 

embalagm~ contendo: 
60112 

8-Quais os males que este medicamtnto 25 ampolas de 2mL 
pode me causar'? 

VPS. 
5-Ath atfnciM c PrecaUÇ(ks 
6-ln~ mechcamc:ntosa 
8-Posolog13 c modo de usar 

9-Rcações adversas 

10756 -SIMILAR-
Solução ínjeti"el Notificação de 

Otif09 2016 2257011116-0 alteração de texto de -- -- - - 1- Identificação do medicamento VPeVPS 
de SOmgfmL em 

bula para adequação à embalagm~ contendo: 

intercamb~alídade 
25 ampolas de 2mL. 

Todos os itens tbram alt<~rados para 

l 0457 - SIMJLAR adequação Solução injetável 

10'10'2014 0q()9244!14-7 lnclusão !meia! de Texto -- -- à Bula Padrão da Dolannna 
VPeVPS 

de 50mglmL em - -- (Sanofi), publicada no embalagem contendo: de Bula • RDC 60/12 
Bulário Eletrômco da 25 ampolas de 2mL. 

-~ .~ ,~ ·- - 1- - ,~ Anvisa em2S/06/2014 I~ 



FENTANEST® 

citrato de fentaniJa 

Solução injetável 
0,0785 mglmL 

(equivalente a 0,05mg de fentanila) 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 



J - U)ENTlFlCAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Fentaoest® 
citrato de fentanila 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERiNClA. 

APRESENTAÇÕES 
Solução injetável 0,0785 mg/mL. 

Sem conservante 
Caixa com 1 O ampolas de 5mL. 
Caixa com 50 ampolas de 2mL 

Caixa com 50 ampolas de 2mL em estojos esterilizados. 

VIAS DE ADMINISTRAÇÃO: 
USO INTRA TECAL, EPIDURAL, JNTRA VENOSO E INTRAMUSCULAR. 

USO ADULTO E PEDJÁ TRJCO A PARTIR DE 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL contém: 

Proc. N° 02312023 

Ass_Cfi( 

citrato de feotanila .......................................................................................................................... 0.0785 1ng 
(equivalente a O,OSmg de fcntanila) 

veiculo estéril q.s.p ....................................................................................................................... lmL 

Veiculo: cloreto de sódio, água para injetáveis. 

li -ll''FORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Fentanest® é indicado: 

- para analgesia de curta duração durante o período anestésico (pré-medicação, indução e manutenção) ou quando 

necessârio no peóodo pós-operatório imediato (sala de recuperação); 

- para uso como componente analgésico da anestesia geral c suplemento da anestesia regional; 

- para administração conjunta com neurotéptico 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 cardiaca ou certos procedimentos neurológicos e ortopédicos diflceís; 

- para administração intratecal ou epidural no controle da dor pó::;-operatória, operação cesariana ou outra cirurgia 

abdominal. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNClONA'? 
Fentanest"' é um analgésico opimde que se caracteriza pelas seguintes propriedades: rápida ação, curta duração e elevada 
potência (I 00 vezes maior do que a da morfina). 
A duração de ação comum do efeito analgésico é de aproximadamente "0 minutos após dose única intravenosa (IV) de 
até I 00 mcg. A profundidade da analgesia está relacionada à dose c pode ser ajustada de acordo com o nlvcl da dor do 
procedimento cirúrgico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
Fentanest<lll é contraindicado em pacientes com intolerância a qualquer um de seus componentes ou a outros opioides. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
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Depressão respiratória 
Assim como com outros opioides potentes, a depressão respiratória está relacionada à dose e pode ser re 
de nm antagonista opioide específico: contudo, doses adicionais podem ser necessárias uma vez que a 
respiratória pode ser mais duradoura que a ação do antagonista opioide. A analgesia profunda está acompanhada por 
depressão respiratóna marcante, que pode persistir ou recorrer durante o período pós-operatório. Portanto, os pacientes 
sob efeito de Fentanest® devem receber acompanhamento médico adequado, devendo-se contar com equ1pamento para 
ressuscitação e antagonista opioidc à disposição. A hipcrventilação durante a anestesia pode alterar a resposta do paciente 
ao dióxido de carbono, afetando, então, a respimção no pós-operatório. 
No período pós-operatório, quando houver necessidade de analgésicos com atividade op10ide, deve-se ter em mente a 

dose total de Fentanesf10 já administrada. Como o eleito depressor respiratório de Fentanestlíl pode se prolongar além da 
duração de seu efeito analgésico, as doses de analgésicos opioides devem ser reduzidas a 114 ou l/3 das habitualmente 
recomendadas. 

Risco de uso concomitante de depressores do sistema nervoso central (SNC), especialmente benzodiazepinicos ou 
medicamentos relacionados 
O uso concomitante de Fentanestt> e depressores do SNC1 espectalmente benzodiazepinicos ou medicamentos 
relacionados em pacientes com respiração espontânea, pode aumentar o risco de scdação profunda, depressão respiratória, 
coma e morte. Se for tomada a decisão de administrar Fcntancst"' concomitantemente com um depressor do SNC, 
especialmente um benzodíazepinico ou um medicamento relacionado, deve ser administrada a menor dose eficaz de 
ambos os medicamentos, durante o período mais curto de utilização concomitante. Os pacientes devem ser 
cuidadosamente monitorados quanto aos sinais e sintomas de depressão respiratória e sedação profunda. 

Dependência de droga e potencial para abuso 
Tolerância, dependência flsica e dependência psicológica podem se desenvolver com a administração repetida de 

opioides. Os riscos aumentam em pacientes com histórico pessoal ou tàmíliar de abuso de substâncias (incluindo abuso 
ou dependência de drogas ou álcool) ou doença mental (por exemplo, depressão grave}. Portanto, é possível que uma dose 
maior de Fentanest® seja necessária para produzir o mesmo resultado. 

Depepdência flsica pode resultar em sintomas agudos de abstinência após descontinuação abrupta ou redução significativa 
na dosagem de opioides. 

O uso abusivo de fentanila pode ocorrer de forma semelhante a outros agonistas opioidcs. O abuso ou uso indevido 
intencional de Fentanest~ pode resultar em superdosagem e/ou morte. Mesmo pessoas sob risco aumentado de abuso de 
opiáceos podem ser adequadamente tratadas com Fentanest110• 

e Sfndromc de abstinência neonatal 
Caso mulheres utWzcm opioides cronicamente durante a gravidez, há risco de seus bebês recém-nascidos apresentarem a 
sfndrome de abstinência neonatal {vide "Gravidez"). 

Rigidez muscular 
Fentanest00 pode causar rigidez muscular, comprometendo particularmente os músculos torácicos e, durante a indução da 
anestesia, pode também atingir os movimentos musculares esqueléticos de vários grupos nas extremidades, pescoço e 
globo ocular. Estes efeitos estão relacionados com a dose e a velocidade Je injeção e a incidência pode ser evitada através 
das seguintes medidas: injeção IV lenta (geralmente suficiente para doses menores), uso de benzodiazepímcos na pré
medjcação ou uso de relaxantes neuromusculares. 
Podeó:l 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 cardrovascular do paciente. 
Fentanest® pode também originar outros sinais e sintomas caratteristicos dos analgésicos opioides, incluindo euforia, 
rniose, bradicardia e broncoconstrição. 

Doença cardíaca 
Bradicardia e possivelmente parada curdíaca podem ocorrer se o paciente recebeu uma quantidade insuficiente de 
anticolinérgico ou quando Fcntanest~ é combinado com rclaxantcs musculares não vagolíticos. A bradicardia pode ser 
tratada com atTopina. 
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"' CRISTAL IA 

I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Dimorf® 

sulfato de morfina pentaídratado 

APRESENTAÇÕES 

Embalagens contendo 5, lO e 50 estojos esterilizados com 01 ampola de 1 ml de solução injetável 0,1 mg/mL. 

Embalagens contendo 50 ampolas de 1 ml ou 50 estojos esterilizados com O I ampola de I mL de solução injetável 

0,2mg/mL. 

USO INTRAVENOSO, INTRA TECAL E EPIDURAL 

USO ADULTO 

Composição: 

Cada mL da solução injetável de O, 1 mg!mL cont~m: 

sulfato de morfina pentaidratado ...... ................ .. .. .... O,J mg* 

* equivalente à 0,09 mg de sulfato de morlina 

veículo estéril q.s.p ...................... ............................ ! rnL 

Excipientes: cloreto de sódio, ácido clorídrico e água para injetáveis. 

Cada mL da solução injetável de 0,2 mg/mL contém: 

sulfato de morftna pentaidratado ...................... ........ 0,2 mg* 

* equivalente à O, 18 mg de sulfato de morfina 

veículo estéril q.s.p ................... ............................... ! mL 

Excipientes: cloreto de sódio, ácido clorídrico e água para inJetáveis. 

IJ~ INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O sulfato de morfina é um analgésico opioide forte, sistêmico, usado para o allvio da dor intensa. O uso de 

morfina para o alívio da dor deve ser reservado para as marufcstações dolorosas mais graves, como no infarto do 

miocárdio, lesões graves ou dor crônica severa associada ao câncer terminal. 

É indicado também no alívio da dor do parto quando administrado via intratccal, para o controle da dor pós

operatória e na suplementação da anestesia gemi, regional ou local. 

Além da analgesia, o fánnaco pode aliviar a ansiedade e reduzir o trabalho do ventrículo esquerdo, diminuindo a 

pressão pré-carga. A morfina é também U!iada no tratamento da dispneia ac;sociada à insuficiêncta ventricular 

esquerda aguda e edema pulmonar. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCJONA'f 

O sulfato de morfina é um analgésico sistêmico, usado para (I alíviO da dor intensa. 
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Fent:mesl., pode provocar brudicardia, que. emborn cJn revertida peln ntropina, irnplka o seu 
pacu:nles portadores de brndiarritmi:1. 
Opioides podem induzar h1potensão, especialmente em pac1cntcs hipovolêmicos; portanto, devem ser to 
apropriadas para manter a pressão arterial estável. 

Conaições especiais de administração 
O uso de opioides injetáveis em bolus deve ser evitado em pncientcs com comprometimento mtracercbral. Em tais 
pactcntes, a diminuição l.nlnsit6ria na pressão arterial mêdan tem ~ido esporadicamente acompanhada por uma redução de 
curta âuração oa pressão de perti1são cerebral. 
Fentanest" deve ser administrado com cautda, particulanncntc em pacientes com maior risco de depressão respinu6ria 
como aqueles em estado de comn por tmuma cranaano oulumoa ccrcbrnl . Nestes pacientes, a :redução transicnte da pressão 
arterial média tem sido, ocasionahncntc, acompanh.tdll por urna rcdu~ão hrcvc na pressão de pertilsão cerebral. 
Pati~tes em ternpta crômca com op10ides ou com histÓJJS th:: nbusus de opicmJcs podem necessitar de doses matores de 
rentanest11• 

A c.fo e de Fentanest® deve ser reduzida em p&.-icntcs idoso c debibt.ados, de acortlo com &;ruJa caso. Fentanest~ é 
recomendado pam o uso em anestesiologtn, niio devendo ser empregado, n não ser em centros cirúrgicos equipados com 
aparélhagem adequada c com antídotos indicados. 
Opioides devem ser titulados com cuidado em pacientes que apresentarem qualquer uma das seguintes condições: doença 
pulmonar, capacidade respiratória rcdwjda, insuficiência hepática ou rcnnl, hipotircoidi~>mo nãu controlado c alcoolismo. 
Tnis pacientes também necessitam de monitoramento pós-opcrol()rio prolongado. 
Fcntulcsf., deve ser usado com coutcln nos pacientes com doença pulmonar obstrutiva trônica ou outras patologias que 
dimanucm a capacidade respiratóriu. Durante a anestesia, tsso pode ser !;oJucionado por meio de respiração assistida ou 

controlada 
DcYc-se levar em consideração que a depressão respimtónn proY<>cadn pelo Fentanest® pode ser mais prolongada do que 
a duraçAo do efeito do antagonista opioidc empregado, devemlo-sc, portanto, manter cuidado médico adequado. 
Quaódo npltcado na técnica de neuroleptoanalgesia. associado no dropcridol, e eventualmente complementado pelo 
proh· ioo de nitrogênio, curorluntes ou outros agentes, é desaconselhável n ndministraçiío simultânea de outros 
neurolépucos ou analgésicos morftnicos. Quando utiliLado no ll1!h<•lho de pa11o com feto vivo, existe a possibilidade de 
atmvessar a barreira placentária c causar c.lepre.<>São do centro rc~pirntuno do feto, razão pela qual seu uso deve ser fcilo 
com cautela, por anestesistas com experiência nessa técnica. Nl'ío se deve ultropassnr a dose recomendada a fim de evitar 
possfvcl depressão respiratório c hipcrtonia muscular. Tem suJo relatada a possibilidade de que o protóxado de rutrogênio 
provoque depressão cardmvascular quando adminastrado com t~ltns doses de citrato de fcntnnila. Quando usado como 
suph:mento da anestesia regional, <.\ anestesista deve ter em mente que e-:se tipo de aneste~ia pode provocar depressão 
rcsparotõna por bloqueio dos nervos intercostais, depress!io CS!iU que pode ser potencinltz.ada pelo citrato de fentanila 
utilil.luJo em associação com lranqualizante como o dropcridoJ. Qunndo tal combinação é usada, hA uma incidência maior 
de h1po1cnsào que deve ser controlada com medidas adcquadns , ncluindo, :.e m•cessftrio, o usu de agentes pressore<: que 
não ~jam a adrenalina. 

lntctaçiio com nl!uroléptico~ 
Se Fcnmnest'~' for administrado com um ncuroléptico, o médicll dcvu estar familíari1..ado com ru~ propriedades especificas 
de cada fánnaco, part1cularmcute n dilercnça na dumção da oção Quando tal combinaç.lío for utilizada, existe uma mawr 
incadtncta de hipoteosão 
O!i neurolépticos podem indu7jr u aparecimento de sintoma ~trnparnmadais que podem ser controlado:. por agentes 

Sindrome serotoninérgica 
Recomenda-se cautela quando Fentancst« for coa{lmuustmd() com <>utros rnedicam..:ntos que afetam os sastcmas 
ncuroLransnussores scrotoninérgico~. 
O dcsurtvolvimento de uma <:~lnclrorne serotonittergaca com potencial de ameaça à vida. pode ocorrer com o uso 
concomitante de medicamentos semto11inérgicos. tais coml) mab1dorcs seletivo!! da recaptação da scrotonina (ISRSs) c 
mtbtdores da recaptação da scrotoninn e norcpinefimn {IRSNs), c com medicamentos que comprometem o metabolismo 
da sctotonina [incluindo inibi dures dn monoaminoXJda e (IM AO!:)). Isso pode ocorrer com a dose recomendada. 
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A síndrome serotoninérgica pode incluir mudanças no estado mental (por exemplo, agitação, a 
instabilidade autonômica (por exemplo, taquicardia, prc$sào arterial instável. hipcrtermia), 
ncuromusculares (por exemplo, hipcr-rctlcxia, falta de coordenação, rigidez), e/ou sintomas gastnntestinais (por.exein"plo. 
náusea. vômito, diarreia). 
Seu médico deverá considerar uma rápida interrupção de FentanesfK' se l1ouvcr suspeita de slndromc scrotoninérgica. 

HiperaJgesia induzida por opioide 
Hipetalgesia induzida por opioide (HIO) é uma resposta paradoxal u um opioide, particularmente com altas doses ou com 
uso crônico, na qual há aumento na percepção da dor apesar de exposição estável ou crescente ao opioidc. 
Difere da tolerância, na qual são necessárias doses mais altas de ppioide para obter o mesmo efeito analgésico ou tratar a 
dor recorrente. A HlO pode se manifestar como níveis aumentados de dor, dor mais generalizada (isto é, menos localizada) 
ou dor a estímulos comuns (isto é, não dolorosos) (alodinia) sem evidência de proh>ressão da doença. Quando houver 
suspeita de HlO, a dose de opioide deve ser diminuída ou reduzida gradativamente, se possível. 
Não altere a dose de nenhum mcdic.amento para alivio de dor por conta própria. Seu médico pode decidir por modificar 
a dose ou o tratamento. 

e Este medicamento pode causar doping. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 
Os pacientes só poderão dirigir e operar máquinas se um tempo suficiente tiver transcorrido após a administração de 
Fentanest00 (pelo menos 24 horas) 
Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículos ou operar máquinas. pois sua habilidade e atenção 
podem estar prejudicadas. 

Gravidez 
Não existem dados adequados para o uso de citrato de fentanila em mulheres b'Távidas. O citrato de fentanila pode cruzar 
a placenta no início da gravidez. Os estudos em animais têm demonstrado alguma toxicidade reprodutiva. O risco 
potencial em humanos é desconhecido 
O uso crônico de wn opioide durante a gravidez pode causar dependência à droga no neonato, levando à sind.rome de 
abstinência neonatal. 
A administração IV ou IM durante o parto (incluindo cesárea) não é recomendada, pois o citrato de fentaniJa atravessa a 
placenta e pode suprimir a respiração espontânea no período neonatal. Se Fcntancs~· for administrado, deve-se ter 
imediatllmente disponível um equipamento de ventilação assistida para a mãe e para a criança, se necessário. Um 
antagonista opioide deve estar sempre disponível para a criança . 

Amamentação 
Citrato de fentanila é excretado no leite matemo. Portanto, não é recomendável <.) u.c;o do leite matemo por um período de 
24 horas após a administração de Fentanest411• O risco/beneficio dá amamentação após a administração de Fentanest~ deve 
ser considerado. 

Fertilidade 
Não existem dados ctímcos disponiveis sobre os efeitos de fentanila sobre a fe.r1ilidade de homens e mulheres. 
Em estudos em arumais, alguns testes em ratos demonstraram redução da fertilidade em iemeas nas doses tóxicas 
maternas. 
Este medicamento não deve ser utili:tado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco 
A dose inicial de Fentanest® deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada caso. 
Ainda não se estabeleceu a segurança de Fentanest91 em criança abaixo de 2 anos de idade. 
Fentancst:® deve ser administrado com cuidado em pacienles com insuiiciência hepática ou renal. 

Interaç6es Medicamentosas 



Efêito dos outros medicamentos sobre Fentanest* 

Depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) 

Proc. N~23/2023 
Ass-!ii!l_ 

O emprego concomitante de Fentanest«' com outros depressores do sistema nervoso central (por exemplo: li itúricos; 

benzodiazepínicos ou medicamentos relacionados, ncurolépticos, outros opioides ou agentes anestésicos gerais c bebidas 

alcoólicas) proporcionará etcitos aditivos ou potencializadores. Quando os pacientes receberem esses depressores do 
SNC, a dose de Fentanest1t' necessária pode ser menor do que a usual. O uso concomitante com Fentanest'l' em pacientes 

com respiração espontânea pode aumentar o risco de depressão respiratória, sedação profunda, coma e morte (vide "O 

que devo saber antes de usar este medtcamento'l''). 

lnibidores do citocromo P450 3A4 (CYP3A4) 
A fentanila, um fármaco de alta depuração e rápida e extensivamente metabolizada pnncipalmente pelo CYP3A4. 

Quando Fentanest'l\) é usado, a utilização concomitante de um irubidor da CYP3A4 pode resultar em uma diminuição da 

depuração de fentarula. Com a administração de uma dose única de Fentanest®, pode-se prolongar o período de risco para 
depressão respiratória, o que pode exigir cuidados especiais dc1 paciente e observação mais prolongada Com a 

administração de doses múltiplas de Fentanest~, o risco de depressão respiratóna aguda e/ou retardada pode estar 

aumentado, podendo ser necessária uma redução da dose de Fentanest~ para evitar o acúmulo de fentanila. O ritonavir 

oral (um inibidor potente da CYP3A4) reduziu em dois terços à depurnção de uma dose única de Fentanest~A> por via 

intravenosa, embora as concentrações plasmáticas máximas de fentaoila não fossem afetadas. Contudo, o itraconazol 

(outro inibidor potente da CYP3A4) 200 mg/dia, admmistrado por via oral durante 4 dias, não apresentou efeito 

significativo na farmacocinética de dose única de Fentanest~ por via intravenosa. A administração concomitante de outros 

inibidores potentes ou menos potentes da CYP3A4, tais como voriconazol ou :fluconazol, c Fentaoest110 pode também 

resultar em uma exposição aumentada e/ou prolongada da fentamla 

lnibidores da monoaminoxidase (IM AO) 

Geralmente é recomendado descontinuar os IMAOs 2 semanas antes de qualquer procedimento cirúrgico ou anestésico. 

No entanto, vários relatos descrevem o uso sem intercorrências de Fentanest® durante procedimentos cirúrgicos ou 

anestésicos em pacientes em uso de IMAOs. 

Me<Jic:amentos serotoninérgicos 
A coadministração de fentaníla com um agente serotoninérgico, com() um inibidor seletivo da recaptação da serotonioa 

(lSRS), um inibidor da recaptação da serotonina e norepinefrina (IRSN) ou um inibidor da monoaminoxidase (IMAO), 

pode aumentar o risco de síndromc serotoninérgica, uma condição com potenc1al de ameaça à vida. 

'8 Efeito do Fentanest® sobre outros medicamentos 
Após 11 administração do Fentancst®, a dose dos outros medicamentos depressores do SNC deve ser reduzida. Isto é 

particularmente importante após uma cirurgia, pois a analgesia profunda é acompanhada por uma depressão respiratória 

acentuada, que pode persistir ou reaparecer no pós-operatório. A administração de um depressor do SNC, tal como os 

benzodiazcpínicos ou medicamentos relacionados, durante esse período, pode aumentar dcsproporcionalmente o risco de 
depressão respiratória (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). 

A dep~~ração plasmática total e o volume de distribuição do elomidato são reduzidos por um fator de 2 a 3 sem alteração 
da meia-vida quando administrado com fentanill1. A administração simultânea de Fentanest® e midazolam intravenoso 

resulta em aumento da meta-vida plasmática terminal e redução da depuração plasmática do mídazolam. Quando esses 

medicamentos são administrados concomitantemente ao Fentanest«>. pode ser necessário reduzir a sua dose. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se vo~ê 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 MI.:DICAM'ENTO? 
Conservar o prociuto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz. 

O prazo de validade é de 24 meses a partir da dat<J de fabricação impressa na embalagem. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagt>m. 

Não use medicament~ com o prazo de validade vencido. Guarde-o em soa embalagem original. 
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A solução injetável não deve ser m1Sturndn com outros produtos Jf1uorouracll, pantoprazol sódico, pento 
azitromicina, fcnitoina sódic-d, sulfnmctoxnzol+trimctopnmn, cefapmna, gemtuzumab, hidroxocobalamina 
incompatibilidade. 
Se desejado, Fcntancsf' pode ser misturndo no cloreto de sódiO 0,9% (nas conccntmções de 0,02mg/mL I! O,OlmglmL) 
ou glicose 5% (nas concentrações de 0,0 I mglmL c 0,04m~mt) p;un infusões intravenosos. Tais dilmções são 
compatíveis com material plástico parn intiJsão. Elas devem ser usadas dentro de 24 hora.'> após preparação. 

Caractensticas do medicamento: ~olução llmpida, mcolor, csscn~ta.Jmentc livre de partículas visíveis. 

Antes de usar, observe o a!!pecto do medicamento. Caso ele c,steja no prno de validade e você observe alguma 

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber &c poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance dns crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEI\'TO? 

Fcntanest~ pode ser administtndo por v1a inttntecal, eptdurnl, intmmusculnr ou mtmveno'a. dependendo da indicação. A 
solução IDJCtávcl não deve ser mistumda com outros produtos (tluorourncJI, pantopmzol sódtco. pcntobarbital sódico, 
azttromicina, fcníloina sódica, sulfnmetoxozoiHnmctoprutla, ct.:fapirina, gcmtuzumab, hidroxocobalamina) devido à 
incompatibilidade. Se desejado. Fcntnncst• pode <;cr rntsturado ao clorelt1 de ~ódio 0,9% (nas Ctlncentraçõcs de 
0,02m~rnL e O.Oimg/rnL) ou glicose 5% (nas concentrnçõcs t!c O,Oimg/mL e 0,04mg/mL) para infusões intravenosas 
Tars <tíluições são compatíveis com matcnal plástico para infusão. Elas devem 11er usadas dentro de 24 horns após a 
preparação. 

Dosaeem 
50 mcg = 0,05 mg = I mL 
A do~ deve ~r individualizada. 
Alguns dos futorcs que devem SC!r considerndos na detennmaçâo adequada dn po olo1,-'ia devem incluir a tdade. peso 
cofpQi'al, estado fisico, condição patológtea concomitante, uso de outros fármacos, tipo de anestesia a ser utilizada c o 
procedimento cirúrgico envolvido. 

1. Pré~medlcaçio 

50 a 100 mcg (0,05 a 0,1 mg) (I a 2 rnL) podem ser ndministrndo por vta intJBmuscular 30 n 60 minutos anli!S da cirurgia. 

- 2. Componente de anestesia geral 

Dose baixa 

2 moglkg (0,002 mg/kg) (0,04mL/kg). Fenlanest"' em c.losc barxn cspectalmetllc ittil para procedimentos cirúrgicos com 
dor de baixa mtcm:~idade. Além da nnalgcsia durante n etrur gia, Fe.ntanest11 pode também 1 -oporciunar alivio da dor no 
pcnodo pós-operatório imediato. 

Manutenção 

Raramente são necessárias doses adicion:ris de Fentanest11 nestes proccdtmenws com dor de baixa antensidade. 

Dose moderada 
2 a 20 mcglkg (0,002 a 0,02 mgfkg) (O.~ a 0.4 mUkg). Quando n cirurgia ~ de maior duração c a mtcnsidadc da dor 
moderada. tomam-se necessárias doses ma1s altas. Com csUt dose, além de onalgcstn adequada, se obtém uma abolição 
parcial do t.raum.::1 cirúrgico. A depressão rcspimtóna observada com estas doses toma nc"'ooessária a utili7.ação de respiração 
asstst1da ou controlada. 

Manutenção 
25 a 100 mcg/kg (0,025 a O, I mg) (0,5 n 2 mL) podem ser tu.hnini~trndos por vtn intravenosa ou intramuscular quando 
movimentos ou altel'8\ões nos sinais vutus mcliqucm resposta reflexa ao trauma cirúrgicu ou superficialização da 
anal gesta. 



Dose elevada • 
20 a 50 mcglkg (0.02 a 0,05 mg/kg) (0,4 a I mUkg). Durante n cirurgia cnrdlnca e certos procedimentos ortopêdicos e 
ncuroctrúrgicos em que a cirurgia é mais prolongnda. e, IUl opinião do nnestcsistn. n resposta endócrino-metabólica ao 
trauma cirúrgico ('IOdc prejudicar o estado geral do pactcnte, recomendandc>-sc doses de 20 a 50 mcg (0,02 a 0,05 mglkg) 
(0,4 a I mUkg) com protóxido de nitrogênio c oxigênio. Tuis doses têm demonstrado atenuar a resposta endócrino 
meta'qólica ao trauma cirúrgico, definida pelo aumento dos nívc•s circulantes de honnônio do crescimento. catecolaminas. 
hormônio anlldiUrético c prolactina. 
Quan~o doses dentro desses Limites ~ão usailils dumnte n cirurgtn, é necessdrin ventilação pós-<>pcratória em virtude de 
dc.:prCJsão respuatória prolongada. 
O pnnctpal objcttvo dessa técnica será produzir "nnestc.'iia livre do trnumn cirúrgico". 

Manutenção 
As doses de manutenção podem vnrinr de um mínimo de 25 111Cg (0.025 mg) (O,S mL) até metade da dose utilí1.ada 
inicialmente, dependendo das altcmçõcs dos sinaas vitats que mâ•quem trnuma ctrúrgtco e supcrficiuli7.ação da analgcsia. 
Porém, a dose de manutenção deverá ser individuali7.adn. princapalmcnte se o tempo estimado parn o término da cirurgia 
é curto. 

3. Como anestésico geral 
Quando a atenuação da resposta endócrino-metabólicn ao trauma cirúrgico é especialmente importante, doses de 50 a I 00 
mcgfkg {0,05 a 0.1 mglkg) (I a 2 mUkg) podem ser udministrndas com oxigênio c um reta.xantc muscular. Esta tecntca 
tem demonstrado proporcionar anestcstn sem o liSO de agentes anestésicos ndtcionais. Tal técnica tem sido uLilizada para 
cintrgta cardíaca a céu aberto e outro:- ctrurgias de longa duroçfio em pacientes nos quais cstã indtcada uma proteção do 
miocárdio ao excesso de consumo de oxigcnio. Estll técntcn está indu.:adn uunbém para ccrta.'i cirurgias neurológicas c 
ort<>P~dtcas díflccis. Com cenas doses, tomam.qe neccssótíos vcntilaçlio llÓS-operatória, bem como pessoal c 
equipamentos adequados para seu controle. 

4. Anestesia regional 

Admlnistraçiio cpidurnl 
1,5 mcg/kg podem ser administrados pot esta via. Quando se necessita de uma complcmcnta\=ãO da anestesia regional. 
doses de 50 a 100 mcg (0.05 a O. I mg) (I a 2 mL) podem ser sdministrodos por via IM ou intravenosa lenta. 

~- Administração intratecaJ 
5 a 20 mcg (0,1 n 0,4 mcg.kg) podem ser admimstmdos por esta via. Quando se necessita de uma complementação da 
anestesia regional, doses de 50 a 100 mcg/kg (0,05 a 0,1 mg) (I a 2 mLJ podem ser admmit;trados por via IM ou 
intravenosa lenta. 

S. No pós-operatório (sala de recuperaçio) 
50 a iOO mcg (0.05 a 0,1 mg) (I a 2 mL) podem ser ndmmtstrados para o controle da dor, por via intntmuscular. A Jose 
pode ser repetida após I a 2 borJs. se necessário. Quando se optn pela vta cptdurnl, deve-se udminislror I 00 mcg (0.1 mg 
ou 2 mL). Essa quantidade de 2 ml. deve ser <.liluída em 8 mL de solução salina n 0.9% resultando em uma concentração 
fina l de 10 mcglmL. Doses adícJOnnis pudern ser aplicudus se houver eVIdências de diminuição do gntU de analgcsm. 

Populações especiais 

Pacientes pedl,trico! 
Para indução c.: manutenção em crianças de 2 n 12 nnos de 1dndc, recomenda-se uma dose reduzida de 20 a 30 mcg (0.02 
a 0,0;) mg) (0,4 u 0,6 mL) a cada to a 12 kg de peso corpom I. 

Pacientes idosos e debilitados 
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Pacientes obesos 
Em pacientes obesos. há um risco de superdosc se a dose for calculada com base no peso corporal. A dose em pacientes 
obesos deve ser ca1culada com base na massa magra estimada, ao invés de somente no peso corporal. 

I nsuficiêocia renal 
Deve·se considerar uma redução na dose de Fentanesfk em pacientes com insuficiência renal e estes pacientes devem ser 
monitorados cuidadosamente para sinais e sintomas de toxicidade de fentanila. 

Modo de usar 

P.\P. FACli.ITARA 
ABEPJURADA 
AMPOLA. SEGlJRE 
KOCORPODA 
}1..1ES!\fA E PRESSIO~'E 
l\0 :00}.;10 ~'DIC'ADO. 

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? 
Os pacientes não se auto-administram Fentanest~. 

Fentanest® é um medicamento injetável administrado sob a orientação e supervisão médica. 

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? 
Eventos adversos ocorrem principalmente durante a cirurbria e são manejados pelo médico. 
Alguns eventos adversos podem ocorrer logo após a cirurgia, e neste caso o paciente permanecerá sob supervisão médica 
após a cirurgia. 
As frequências das reações adversas são tornecidas de acordo com a seguinte convenção: 

Reaçlo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reaçio comum (ocorre entre 1% e I 0% dos pacientes que utiliuam este medicamento). 
Reaçio incomum (ocorre entre O, I% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reaçllo rara (ocorre entre O.Ol% e 0,1% dos pacientes que ulili?.am este medicamento). 
Reaçio muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Dados de estudos clínicos 

Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos p.-c:ientl's que utilizam este medicamento): 
- Distúrbios Gastrintestinais: náusea. vômitos. 
~Distúrbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: rigidez muscular (que também pode envolver os músculos 
torácicos). 

Reaçio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medi~amento): 
~Distúrbios do Sistema Nervoso: sedação. tontura. discincsía (diminuição ou extínção dos movimentos voluntários). 
~ Distúrbios Oculares: distúrbios VIsuais. 
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- Di$1úrbios Cardfacos: bmdicardia (batimento cardíaco lento), taqmcnrdm (b:llimento cardíaco 
(batimento canJinoo irregular). 
- Oistniblos \'a cu lares: hipotcnsão,lupertensão, dor na vctn. 
- DiStúrbio\ Respiratórios, Tonicicos c 1\tediastinals: npncta (parada temporária da rcspirnção), broncoespasmo, 
larin e:opasmo. 
-Distúrbios da Pele c do Tecido Subcutllneo: demmtitc alérgtoa 
- LeSão, Envenenamento e Compllcuções do Procedimento: confu.~o pós-operatória, complicação neurológtcu 
anest~sica . 

Reações adn!rsas ocorridas em< 1% dos padenrcs tratado çom fcotaolla em estudos cUnicos: 
- Dldúrbios P~lquiítricos: humor eutónco. 
-Distúrbios do Sioltcma Nervoso: C'l'lnleía. 
-Distúrbios Vasculares: tluLUaçi'io da pressão arterial, flchitc (inOnmaç o nos vcuts). 
- Distúrbios Rt~piratórios, Torácicos e McdiastJnnis: soluços, lupcrvcntilaçfio. 
-Distúrbios Gerais c Condições no l..ocal da Adminlstraçfio: cnlafno., htpotcnma. 
- Lcslo, Envenenamento c Complicações do Proccdim nto: agitação p6s-opcrat6nn, complicaçlio do procedimento. 
complic:~ção das \'Íns oércas da anestcsan. 

Dados pós-comerclalizaçio 
As reações otlversns a medicamentos identificadas pela prunc:JN1 'lrtz durante n cxperiêncaa pós-comercialização com 
dtmto de fcntanila estão listadas n segUJr. As frequénc1ns foram estimadas das t~Uas de reluto espontâneo. 

ReaÇAo muito rara (ocorre em mcno de 0.01% do p dentes que utilizam cs1 medicamento): 
- Distúrbios du Sl~tt•ma Imunológico hiperscnstbihdade (comó choque nn:~ftlóuco, rcaçõo annlilâtaca, urticária). 
- Distúrbios do Sistema Nervo o: convulsões, perda dn consciéhcm, maoclonia (contrações rcpcntmas, incontroláveis c 
involuntárias de um mu<:culo). 
- Distúrbios Cardiacos: parada canilaca. 
- Dl\túrbios Respiratórios, Torácicos c Mcdiastlnals: dcprcssüo rcsp1mt6na 
- Distúrbio~ d:1 Pele c do Tecido Subcutâneo: prundu (cuceiro}. 

Quando um neuroléptico (unlipRicóttco) é ullliza.tlo oom Fentw1e~t®, os seguintes n~nções advcn:ns podem ser obscrvodas: 
febre e/ou tremor, ugitação. episódios ele ulucinação p6s·OJ)cmt6rios c sintomas cxtrnpiramidais. 

Informe ao seu médico, c:irurglfio-dentista ou farmadoUco o aparecimento de reações Indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa atnl'lrés do eu er.vlço de atendimento. 

9. O QUE I•'AZ..:R SJ.: AU;UÉI\1 USAR UMA QUANTIDADI~ MAIOR 1)0 QUE A INDICADA DESTE 
MtDIC.A~ENTO? 

Sloab e Sintomn 
As manife~tnçõcs de supcrdose de J-cntanest são uma extensão de ua nçio farmacológica. Pode ocorrer depressão 
rcsp tória, que pode variar de brruhpneta a apne1a. 

Trat1mcnto 
Se ocorrer hipovcntilncão ou npnein. deve ser administrado OXIJJênio e a respiração deve ser assistida ou controlada, de 
acordo com o ca!;ll. Um antagonista opioidc especifico deve ser adequadamente usado para oontrolnr a depressão 
rcsptratoria . E ta medida não exclua o uso de outras mcdtdas ame<hntns de controle A depressão rcsptratória pro\ocadn 
pelo Fcntancstt~ pode ser mnis prolongada do que n duraçflo do efeito ntngonistn op10ide empregado. Doses adicioiUiis 
posteriores pndcrn <;Cr, portanto, neccssânas. Deve ser manttda uma \'la aérea livre, se ncccssario por meio de cânula 
llttratraqucal. Se houver associoçlio de dcprc~siio resptrnh\riu O<Htl rigidez muscular pndc !ICI rtC(.~cssário o uso de um 
hloqueador ncuromu•:cular paru fndlttar a rcsptrnçno controlada ou nssisttdo. O paciente deve ser observado 
cutdadosamcntc. A tcmpcratUfll corpornl c a rcpo. ição de liquados devem ser rnnnttdus de fonna udcquada. Se a hipoten~ãu 
~ acentuada c persistente deve ser lcvndn em conta o po tblhdnde de lupovolemia que deve ser corrigida com a 
ndmmi traçüo parcnternl de soluções adequ:!Clas. Deve estnr di ponivel um nntagonistn específico, como o cloridrato de 



~~RISTÁLIA 

naloxona, para controle da depressão respiratória. Enfim, devem ser tomadas todas as medidas ge 

necessárias. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento. procure rapidamente socorro médico e leve a 

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

lli- DIZERES LEGAIS 
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Anexo B 

.!/}. Hist6rico de alteração da bula 
LL ~ ~ 

Dados da submissão e)('trônica Dados da petição/notifkaçio que altera a bula Dados dns alt('rações de bultu 

Darn do No Data do NO Data de Versõ~ Apresentações 
Assunto Assunto Itens de bula 

Expediente Expediente Expediente Expediente apro\'Dção (VP /VPS) relacionadas 

10450 SIMll.AR Soluçio mjeú~"cl de O.OSmgfmL 

- Notificação de 
4. O que devo &Dber Bnt.-s de usar este 

an catJUl.S ronu:ndo 

I O !OS. '2020 2650459'2().6 AltcmçSo de Texto -~ -- - - VP !OampxSmL 

dcBula-RDC 
medtca~N~~to7 SOnmpx2mL 

60112 
50 ump X 2uíL em ~IOJOS 

e~tenlizados 

10450-SIMn.AR I - ldc:ntificaç!io do Mcditamcnto Soi~JÇ~o mj.-tâvt! de O,OSmg/mL 

-N«tficação de lneluslo 4t ~30 tõmadültiaii em cai!UIS«mtendo 

03{06,'2020 1758889!2().8 Ahançio de Texlo -- -- - - O,OS MG ML SOL INJ CX 50 AMP VD v r> I o lllllp X SmL 

de Bula RDC AMB 50ampx2mL 

6012 X2ML S0 amp X !mL em ~OJOS 
estenlizlldos 

I - ldentifu:açlo do Medicamento 

10450-SIMILAR 2 Como CStC: medu:ameii!D e funC1CJlll'1 

- Notlficnç5o de 3. Quando não devo usar e:.<e medtcamcnt.l7 Solução inJetável de O.OSmglmL 

17'0412019 0348388!19-6 A.ltmtÇAo de Tt'ml -- -- - - 4 . O qw: devo saber rmtcs dcusat este VP 
em eal~ contendo lO amp 1t 5rnl 

deBula-RDC malicamaito'1 c: 50 amp x 2m L em estOJm 

60/12 5. Onde. eomo c: por quanto tempo posso esunlizlldos.. 
guard:u este medicamento? 

6. Como dew usar ~e medi ? 
2. Como c:stc: mc:cbcamemo ~ fuuei<X~a'1 

10450-SIMILAR 3. Quando nlio devo usar este medtl"liUlento'l 
- No ti ficac;io de 4. O que devo saber antes de usar t'le 

Soluçlo injetável de O.OSmglmL 

12/03 2019 0219632119-8 Alteraçl!o de Texto - -- -·- - medicamento? VP 
c:m tatus contendo lO amp x Sml 

deBula-RDC 5. Onde, como e por quanto tempo posso 
e SO amp x 2mL em estOJOS 

60112 gua.-dar este med1camcn1o? 
esterilizados. 

6. Como devo u'!:lT este medicamemo7 
10450-S~lLAR 
- Notificação de 1 - Identiticação do Medicamento 

Soluçio mJeuivel de O.OSmg;mL 

04f09'2018 086382918-2 
1 ~teraçiío de Texto - - -- - - 4. O que devo llaber antes de usar este VP 

lem caius contendo 1 O amp :t SmT. 
1- - 1- 1- C 50 amp X 2iill.: em estOJOS . - 1-

1- 1 ~de Bula- RDC ~ r-
1"------== 

mcd1camentQ? 
1-- - ·- - . 1, - 1 ~ :-= estCiilliiidos. -- 1=-...;_60 12 -
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""" ! j:: Y. Separação da bula na upre:~entaçilo de ampola 

tf '~ 281~ 11! 

I 0450- SIMILAR c frasco ampola 
Solução injetável de O,OSmwml. -Notificação de ldenutica~Ao 

\!In ca1xas conlmdo I O amp x 5ml 0242159 18-3 Alteração de Texto - -- - - I, Para que este medicamento ~ mdtcado? VP 
e SO amp x 2mL em estoJOS 

de Bula-RDC 3. Quando rulo devo usar este mc<hcruru:nto? 
estctl!Zados. 

6(}'1:! 5. Onde. como e por quanto tempo posso 
guardar este mcdicamcnro7 

107 56 -SIMilAR 
- Noti fi.::a.;ão de Solução mjdh'Ci ~ 0,05mg mL 

10~12017 141S682117-2 
allCI"aÇào de texto - -- -- - ldentifie3Ção do medttamento VP em caixas contendo I O mnp x 
delml4~ Sml., 25 fax I OmL e.SO amp x 
adequação a 2mL em estojos esteriu~ 

mtm:ambiali.dadt 
10450 -SIMU.AR 

So!uçio mJctávcl de O,OSmg'mL - Nou fic:ação de 
JQ 0712017 1415136.17-7 Altençllo de Tato -- -- -- - ldmlificaçio do mediamcnto VP 

em caiDS con:mdo I O amp x 
Sml.,2Sfn IOmLdOampx de Bula-ROC 
2ml em estoJOS esterilizados. 

60f12 
Ahançiode 

I 04 SO - SIMll.AR OJ/09,2015 0781915/15-3 loc31 de 1210612017 ldmtificaç!o do medicamento 
Soht;Ao inJctá\"cl de O,OSmgfml. -Notificação de fabncaçJ!o 5. Omk, como e por quanto tc:mp<• pOSSO 

c:m C3Wl5 comendo 25 amp x 27/06!2017 1196949 17-4 Altcr2ção ele Texto 
Altcrnçio 

guardiu este medicamento? VP 
5ml.25 !a x 10mLcSO ampx d.: Bula-RDC 

2210912015 0844777/IS-2 modcrndllde 12/0612017 
6. Como devo usar este mcdu:amento? 

lml em c~nojos csteriltzado..-. 
60'12 Dizeres leg:us 

exc1p1ente 

10450- SIMILAR 
Solu~o inJetável de 0.051DjimL - Notificação de 

c:m cai."{{lS contendo 25 amp x 0210112017 0339SS8!17-8 Altc:mçllo d.: r Cllto - -- - - Jdcntificação do mcdJcarn<:nto VP 
5ml. 25 faX lOmL e 50 amp ;{ de Bula-RDC 
2mL em estDJOS estenli=fos. 

60'12 

t 0450- SIMilAR 
10223-

Soluçio injetá.,-el de 0.05mg 'mL 
SNTLAR-

- Nouficação de 
Inclusão de no11B 

lderuificaçiio do medicamento em caixas comendo 25 amp x 
24(0212017 0312791117-5 Alteraçio de Texto 06/10J2016 1366357116-3 

apresentaç!o 
0:'.:01/2017 ~. O que lic'o'O r.abcr 1111es de usar este VP SmL, 15 fax lOml.. 25 amp x 
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Amplospec® 

ceftriaxona dissódica hemieptaidratada 

I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

MEDICAMENTO SThULAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFEMNCIA 

FORMA FARMACtUTlCA E APRESENTAÇÃO 
Pó para solução injetável 
Caixas com 50 frascos-ampola contendo ceftriaxona dissódica hemieptaidratada equivalente a I g de 
ceftriaxona. 

VIA INTRAVENOSA 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola contém 1,19 g de ccftriaxona dissódlca hemieptaidratada equivalente a 1 g de 
ceftriaxona. 
Contém aproximadamente 83 mg (3,6 mEq) de sódio por grama de ceftriaxonn. 

ll- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informações a seguir. Coso não esteja seguro a respeito 
de determinado item, por favor, informe ao seu médico. 

L PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Amplospec«> é usado para tratar infecções causadas por microrganismos sensíveis à ceftriaxona. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Amplospec® pertence a um grupo de medicamentos denominado antib16ticos. Sua substância ativa -
ccftriaxona - é um antibiótico capaz de cüminar uma grande variedade de microrganismos/bactérias 
responsáveis por diversos tipos de infecções. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Hipersensibllidade: Amplospec«> é contraindicado a pacientes com alergia à ceftriaxona, a qualquer um 
dos excipientes da formulação ou a qualquer outro cefalosporinicos (como cefalexma, cefazolina e 
outros). Pacientes com histórico de reações de hipersensibilídade à pemcílina (incluindo ampicilina e 
amoxicilina) e outros agentes betalaclâmicos podem apresentar maior risco de hipersensibilidade a 
Amplospec® (vide item "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 
Lidocaína: soluções de Amplospec® que contém lidocaína nunca devem ser administradas por via 
intravenosa. 
Neonatos prematuros: Amplospec181 é contraindicado a neonatos prematuros com idade pós-menstrual 
(idade corrigida) de até 41 semanas {idade gestacional +idade cronológica). 
Recém-nascidos com hlperbllirrubinemia (icterícia): recém-nascidos com icterícia não devem ser 
tratados com ceftriaxona. Estudos in vitro mostraram que a ceftriaxona pode trazer risco de agravar a 
toxicidade pela bilirrubina nesses pacientes. 
Neonatos e soluções lntravenosas que contém cálcJo: Amplospec® é contraindicado a nconatos (!:: 28 
dias) sob tratamento (ou em prev1são de tratamento) com soluções IV que contêm cálcio, incluindo 
infusão continua de cálcio como a nulrição parenteral, por causa do risco de formação de compostos 
insolúveis de ceftriaxona cálcica (vide itens "COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?", "O QUE 
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Interações medicamentosas" e "QUAIS 
OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? -Interação com cálcio"). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
HipersensibiUdade: assim como para todos os agentes antibacteríanos betalactâmicos, reações de 
bipersensibilidade sérias e, ocasionalmente, fatais foram reportadas em pacientes tratados com ceftriaxona 
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(vide item ''QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). No caso ,r;rt~ões Lf 1 7 de hipersensibilidade graves, o tratamento com ceftriaxona deve ser descontinuado imedi amelffe -,:- 3.. 
medidas de emergência adequadas devem ser iniciada$. Antes do início do tratamento, seu ~,Qei:lô 
concluir se você apresenta histórico de reações de hipersensibllidade à ccftriaxona, outras ce ldsp"6~ 023/2023 
ou qualquer outro tipo de medicamento betalactãmico. Deve-se tomar precal.tções, caso Ampl eca.® seja f.iV::JI 
administrado em pacientes com histórico de hipersensibilidade a outros agentes betalactânúcos. RSS~ 
Anemia hernolftica: anemia hemolítica imune mediada (anemia produzida por destruição dos g ulos 
vermelhos por anticorpos do próprio paciente) fo1 observada em pacientes que receberam antibacteriarn7!1--,_. 
da classe das cefalosporinas, incluindo Amplospec«~. Casos graves de anemia bemolítica, incluindo óbitos, 
foram relatados durante o tratamento em adultos c crianças. Se você notar smais de anemia (como 
palidez, cansaço fácil, falta de ar com pequenos esforços) durante o uso de Amplospec®, avise seu médico 
para que ele possa pesquisat a causa e orientar você da melhor forma. O uso de ceftriaxona deve ser 
interrompido até que a causa da anemia seja determinada. 
Diarreia associada ao Clostridium diffict1e (CDAO): CDAD foi relatada com o uso de quase todos os 
agentes antibacterianos, incluindo Amplospec®, e sua gravidade pode variar, de diarreia leve até uma 
colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do cólon, levando a um 
crescimento exacerbado do C. difficile, que contribui para o desenvolvimento de CDAD. Se notar diarreia 
persistente, avise seu médico para que ele possa determinar a causa e adotar as medidas necessárias para o 
seu tratamento. 
Superinfecções: superinfecções com os microrganismos não susceptiveis podem ocorrer como com 
outros agentes antibacterianos. 
Precipitados de ceftriaxona cálcica: precipitados de cefuiaxona cálcica na vesícula biliar foram 
observados durante exames de ultrassom em pacientes que estavam recebendo doses de ceftriaxona iguais 
ou superiores a 1 g!dia. Os precipitados desaparecem após descontinuação do tratamento com 
Amplospec~ e são raramente sintomáticos. Em casos sintomáticos, seu médico deve avaliar o risco
beneficio da descontinuação do tratamento com Amplospec~ e outras medidas necessárias. Não foram 
observados casos de precipitações intravasculares em pacientes, exceto em recém-nascidos tratados com 
ceftriaxona e soluções ou produtos que contenham cálcio. (vide itens "PRINCIPAIS INTERAÇÕES 
MEDICAMENTOSAS" e "QUAfS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR"). 
Pancreatite: casos de pancreatite, possivelmente de origem biliar (obstrutiva), foram raramente relatados 
em pacientes tratados com Amplospec~. A maior parte desses pacientes apresentava fatores de risco para 
estase/aglutinação biliar como tratamento prévio intenso, doença grave c nutrição parenteral total. O papel 
de fator desencadeante ou de cofator do Atnplospec® relacionado à precipitação biliar não pode ser 
descartado. 
Monitoramento do sangue: durante tratamentos prolongados, hemograma completo deve ser feito 
regularmente. 
O diluente de Amplospece IM, composto de uma solução de lidocafna, nunca deve ser administrado 
na veia. 
Gravidez e amamentação 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação durante o 
uso deste medicamento. 
Você deve comunicar ao seu médico se estiver grávida ou com intenção de engravidar. Seu médico irá 
decidir quando você deve usar A.mplospec®, Ceftriaxona a:ravessa a barreira placentária. A segurança 
durante a gravidez não foi estabelecida em seres humanos. Apesar dos estudos não demonstrarem defeitos 
fisicos no feto ou indução de mutação genética, é necessário cautela nos três primeiros meses de gestação, 
a não ser em casos absolutamente necessários. Recomenda-se cuidado especial em pacientes que 
amamentam, apesar da baixa concentração de Amplospec~ excretada no leite. 
Uso em idosos 
A dose de Amplospec® para idosos é a mesma usada para adultos. 
Uso em pacientes pediátricos 
A segurança e eficácia do Amplospcc" em recém-nascidos, lactentes e crianças foram estabelecidas para 
as doses descritas no item "Como devo usar este medicamento?". Estudos mostraram que a ceftriaxona, 
assim como outras cefalosporinas, pode deslocar a bilirrubina da albumina sérica. Amplospec® não é 
recomendados para neonatos, especialmente premaluros que apresentem risco de desenvolver 
encefalopatia por causa de icterlcia (vide item "QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?"). 
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Uso em pacientes com insuficiência hepática e renal 
Vide item "COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?". 
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar máquinas 

BioChi 

Durante o tratamento com A.mplospec®, efeitos indesejados podem ocorrer (por exemplo, to 
quais podem influenciar a habilidade de dirigir e operar máquinas (vide item "QUAlS OS MALES 

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?''). Os pacientes devem ser cautelosos ao dirigir ou operar 
máquinas. 

Até o momento não há informações de que a ceftriaxona possa causar doping. Em caso de dúvidas, 
consulte seu médico. 

Principais interações medicamentosas 
Até o momento, não se observaram alterações da função renal após admin1stração simultânea de doses 
elevadas de Amplospec® e potentes diuréticos, como a furosemida. Recomenda-se o monitoramento dos 
níveis de aminoglicosidcos e da função renal, quando administrados em combinação com Amplospec®. 
Amplospec® não apresentou efeito similar ao provocado pelo dissulfrratn após administração de álcool. 
Ceftriaxooa não contém o radical N-metiltiotetrazol que está associado a wna possível intolerância ao 
álcool e a sangramentos observados com outras cefalosporinas. A probenic1da não tem influência sobre a 
eliminação de Amplospec00

• Informe o seu médico se estiver utilizando algum medicamento contendo 
cloranfcnicol, pois podem ocorrer interações eotre ele e Amplospec®. Em estudos in vitro, efeitos 
antagônicos foram observados com o uso combinado de cloranfenicol e ceftriaxona. 
Diluentes que contém cálcio não devem ser utilizados para a reconstituição de Amplospec® ou para 
diluições posteriores de soluções recconstituldas para administração intravenosa, pois pode ocorrer a 
formação de precipitado. A precipitação de ceftriaxona cálcica também também pode ocorrer quando 
Amplospec® é misturado com soluções que contém cálcio administrados na mesma veia. Amplospec® não 
deve ser administrado simultaneamente com soluções intravenosas que contêm cálcio, inclusive infusões 
contínuas que contém cálcio, tais como as de nutrição parenteral, através do equipo em Y. No entando, 
em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, Amplospcc® e soluções que contenham cálcio podem ser 
adminstrados sequencialmcnte, se as linhas de infusão forem bem lavadas com um liquido compatível. 
Em estudos em laboratório foi demosntrado que n cém-nascidos apresentam um risco aumentado de 
precipitação de ccftriaxona cálcica (vide itens "COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? " e 
"QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?"). 

O uso concomitante de Amplospec® com antagonistas da vitamina K pode aumentar o risco de 
sangramentos. Os parâmetros de coagulação devem ser monitorados frequentemente c a dose do 
anticoagulante deve ser ajustada adequadamente pelo seu médico durante e após o tratamento com 
Amplospec® (vide item "QUAlS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). 

Interações com exames laboratoriais 
Em pacientes tratados com Amplospec111, o teste de Coombs pode se tomar falso positivo. Assim como 
com outros antibióticos, pode ocorrer resultado falso-positivo para galactosemia. Os métodos não 
enzimáticos para determinação de glicose na urina podem fornecer resultados falsos positivos. Por esse 
motivo, a determinação de glicose na urina durante o tratamento com Amplospec® deve ser feita por 
métodos enzimáticos. A presença da ccftriaxona pode falsamente reduzir os valores estimados de glicosc 
no sangue, quando obtidos a partir de alguns sistemas de monitoramento. Favor consultar as informações 
de uso para cada sistema utilizado. Métodos de análise alternativos devem ser utilizados, se necessário. 

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

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

Amplospec® dever ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Manter o frasco·ampola 

dentro do cartucho. 

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. 
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BioChi 
Proc. N0_023/2023 

As soluções reconstituídas pennanecem estáveis f1sica e quimicamente por 6 horas à t peratura f« -
ambiente (ou por 24 horas no refrigerador entre 2 e S0 G). Entretanto, como regra geral, as soluçõ ~- · 
ser usadas imediatamente após a preparação. Depois de reconstituída, a solução apresenta colora qu-=-e~.,.._-. ___ _ 
varia do amarelo-pálido ao âmbar, dependendo da concentração e do tempo de estocagem; 
particularidade da ccftriaxona não tem qualquer significado quanto à toJerabilidadc e eficácia do 
medicamento. Após preparo, manter no refrigerador, entre 2 e S°C, por até 24 horas ou manter a 
temperatura ambiente por até 6 horas. Amplospec® é constitu!do de pó cristalino de branco a amarelo -
alaranjado não possui características organolépticas marcantes que permitam sua diferenciação em relação 
a outros pós e soluções. A solução reconstituída deve ser limpida, com coloração variando entre incolor e 
ligeiramente 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 fartnacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Descarte de medicamentos não utilizados e/ou com data de validade vencida 
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos oão devem ser 
descartados no esgoto e o descarte em lixo doméstico deve ser evitndo Utilize o sistema de coleta local 
estabelecido, se disporuvcl. 

Descarte de seringas I materiais perfurocortantes 
Os seguintes pontos devem ser rigorosamente respeitados quanto ao uso e descarte de seringas e outros 
materiais perfurocortantes: 

• As agulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas. 
• Todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em um recipiente de descarte 

apropriado, à prova de perfurações. 
• Manter o recipiente de descarte fora do alcance das crianças. 
• Qualquer medicamento não utilizado ou resíduos devem ser eltminados de acordo com as 

exigências locais. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O profissional da saúde saberá como preparar o medicamento. 

Dosagem 
Adultos e crianças acima de 12 anos: A dose usual é de 1-2 g de Amplospec® em dose única diária 
(cada 24 horas). Em casos graves ou em infecções causadas por patógenos moderadamente sensiveis, a 
dose pode ser elevada para 4 g, uma vez ao dia. 

Uso pediátrico 
Os seguintes esquemas posológicos são recomendados para adnúnistração uma vez ao dia: 
Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): Dose única diária de 20-50 mglkg, de acordo com o peso corpóreo. 
A dose diária não deve ultrapassar 50 mg/kg. Amplospec® é contraindicado a nconatos prematuros com 
idade pós-menstrual (idade gcstacional + idade cronológica) de até 41 semanas (vide item "QUANDO 
NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO"). Amplospec® também é contraindicado a recém nascidos 
($ 28 dias), que requeiram (ou possam requerer) tratamento com soluções IV que contêm cálcio, 
incluindo infusão de cálcio continua como a nutrição parentcral, devido ao risco de precipitação de 
ceftriaxona cálcica (vide item "QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO"). 

Recém-nascidos, lactentes e crianças (15 dias até L2 anos): Dose única diâria de 20-80 mg/kg. Para 
crianças de 50 kg ou mais, deve ser utilizada a posologia de adultos. Doses intravenosas maiores ou iguais 
a 50 mg/kg de peso corpóreo, em lactentes e crianças com até 12 anos de idade, devem ser administradas 
por períodos de infusão superiores a 30 minutos. Em neonatos, doses intravenosas devem ser 
administradas durante 60 minutos para reduzir o risco potencial de encefalopatia btlirrubinica. 

Duração do tratamento: O tempo de tratamento varia de acordo com a evolução da doença. Como se 
recomenda na antibioticoterapia em geral, a administração de Amplospec<» deve ser mantida durante um 
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Tratamento combinado: Tem sido demonstrado, em condições experimentais, um sinergismo entre 
Amplospec® e aminoglicosídcos, para muitas bactérias Oram-negativas. Embora não se possa prever 
sempre um aumento de atividade com esta associação, este sinergismo deve ser considerado nas infecções 
graves com risco de morte causadas por microrganismos como, por exemplo, Pseudomonas aeruginosa. 
Por causa da incompatibilidade química entre Amplospcc® aminoglicostdeos, esses medicamentos 
devem ser administrados separadamente, nas doses recomendadas. A incompatibilidade química também 
foi observada na administração intravenosa da ansacrina, vancomicina e fluconazol com Amplospec®· 

Modo de usar 
Administração intraveMsa 
Amplospec® 1 g deve ser administrado na veia de modo lento (2 a 4 minutos), após diluição de 
Amplospec® 1 g em 10 roL de água para injeção. 
Infusão continua 
A infusão deve ser administrada em pelo menos 30 minutos. Para infusão intravenosa, 2 g de 
Amplospec® são dissolvidos em 40 mL das seguintes soluções que não contenham cálcio: cloreto de 
sódio 0,9%, glicose 5%, glicose 1 0% e água estéril para injeção. A solução de Amplospec® não deve ser 
diluída em frasco com outros antimicrobianos ou com outras soluções que não estas citadas acima, devido 
à possibilidade de incompatibilidade. 
Incompatibilidades 
Diluentes contendo cálcio, como as soluções de Ringer ou Hartmann, não devem ser utilizados para a 
reconstituição de Amplospec~ ou para diluições posteriores de soluções reconstituídas para administração 
IV, pois pode ocorrer a fonnação de precipitado. A precipitação de ceftriaxona cálcica também pode 
ocorrer quando Amplospec~ 6 misturado com soluções contendo cálcio no mesmo equipo de 
administração IV. Amplospec110 não deve ser administrado simultaneamente com soluções IV contendo 
cálcio, inclusive infusões continuas contendo cálcio tais como as de nutrição parenteral, através de equipo 
em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, Amplospec«~ e soluções que 
contenham cálcio podem ser administrados sequcocialmcntc, se linhas de infusão forem bem lavadas com 
um líquido compativel. Até o momento não houve relatos de interação entre ce.ftriaxona c produtos orais 
contendo cálcio. Baseado em artigos da literatura, ccftriaxona não deve ser dilufda em frasco com outros 
antimicrobianos tais como, amsacrina, vancomicina, fluconazol e aminoglicosídeos. 

O volume final do medicamento preparado, deve ser o ~eguinte: 

AmpJospcc® Volume fmal 
lg l0,7mL 
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A dose de substância ativa por kg de peso co.tp6reo segue abaixo: 

Massa de Amplospec* Quantidade de subsUincht 
ativa na formu de t·cftria:rona 

1 g 1192,9 ltlg 
•Para este cálculo foi con!!idcrudo o peso médto corpÓreo de 70 Kg. 

Instruções posoló~icas especiais 

Do~é Max. Tcórl 
substância ativa p 

17,04 mg/Kg 

Meningite: Na meningite bactcriana de lnctentcs c crianças deve-se iniciar o tratamento com 100 mglkg 
em dose única diária (dose máxima de 4 g). Logo que o microrganio;;mo responsável for identificado e sua 
sensibilidade determinada, pode-se reduzir a posologia de acordo. Os melhores rl!sultados foram obtidos 
com os seguintes tempos de tratamento: 
Neisseria meningitides 4 dias 
Haemophílus injluenzae 6 dias 
Streptococcus pneumoniae 7 dias 

Uso geriátrico: não é necessário ajuste de dose de Amplospec® para pacientes com 65 anos ou mais, 
desde que o paciente não apresente insuficiência rcru~l e hepáticas graves. 

Insuficiência renal: não é requerido ajuste de dose de Amplospece em paciente:; com insuficiência renal, 
desde que a função hepática não esteja prejudicnda. Somente nos casos de insuficiência renal pré-terminal 
(depuração de crcatinina < I O mUmin), n dose de Amplospcc~ não deve ser $Up~rior a 2 gldia. 
A cefuiaxona não é removida por diálise periotonenl ou hemodiálise. Pacientes submetidos à diálise não 
necessitam de dose suplementar após o procedimento. 

lnsuficiência hepática: não é requerido ajuste da dose de Amplospec®, desde que a função renal não 
esteja prejudicada. 

lnsuficiêoda hepática c renal graves: no caso de insuficiência hepática c renal grnvcs e concomitantes, 
recomenda-se rcalí7..ar o monitoramento cUnico dn semtrança e eficácia de Amplospec~. 

Borreliose de Lyme (Doençu de Lyme): A doso pn.:coni1.ada é de 50 mglkg até o máximo de 2 g em 
crianças e adultos, durante 14 dias, em dose única dihnn. 

Profilaxia no perloperatórlo: Recomenda-se dose única de I a 2 g de Amplospecol. 30 a 90 minutos 
antes da crrurgia, dependendo do risco de infecção. Ein cirurgia colorretal1 11 ndministruçâo de ceftriaxona 
com ou sem um derivado 5- nitroimidaz6lico (por exemplo, omidazol) mostrou-:;e eficaz. 

Siga a orientaçio de seu médico, respeitando 11cmprc os horários, as doses e a duração do 
tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mMico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ~:SQ(lECJm. DE USAR I<:Sl'E MEDICAMENTO? 
Na eventualidade de perder uma dose, procure tomar o medicamento o mais brevemente possível. Não 
duplique a dose segumtc pam compensar uma dose perdida. Seu médico saberá quando deverá ser 
aplicada a próxima dose de Amplospcc«i. 

Em caso de dúvldas, procure orlentaçlo do farmuc~utico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR'/ 
Estudos clinicos 
As reações adversas mais frequentemente reportados para Amplospec® sfio cosinolilia (aumento de um 
tipo de glóbulos broncos que geralmente indicam alergia ou mfcstação por vermes). lcucoperua (redução 
de glóbulos brancos), trombocitopenia (redução das plaquetas, elemento do sangue que participa da 
coagulação), diarrcin, erupção cutânea c aumento das cnzimns hepáticas (subslílncins que indicam lesão 
do ügado oo exame de sangue). Os dados para dctemtinar a frcquência das reações adversas de 
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BioChi 
Amplospec® foram obtidos de estudos clinicos. 

Resumo tabular das reações adversas de estudos clínicos 

Tabela l -Resumo das reações adversas que ocorrem em pacientes tratados com Amplospcc® em ensaios 
clínicos 
Rellçãó Adversa Categoria de frequência 
Distúrbios do san2ue e do sistema linfático 
Eosinofilia Comum 
Leucopenia Comum 
Trombocitopenia Comum 
Granulocitopenia (redução de wn tipo específico de incomum 
glóbulos brancos, principalmente os neutrófilos) 
Anemia Tncomwn 
Coagulopatia (distúrbios de coagulação) Incomum 
Distúrbios gastrintestina is 
Diarréia Comum 
Fezes amolecidas Comum 
Náusea Incomum 
Vômito Incomum 
Disturbios 2erais e condições de administração 
Flebite (inflamação da veia} Incomum 
Reações no local da administração Incomum 
Febre incomum 
Edema (inchaço) Rara 
Calafrios Rara 
Distúrbios Hepatobitiares 
Aumento das enzimas hepáticas Comum 
Infecções e infestações 
Infecção fúngica no trato genital Incomum 
Colite pseudomenJbranosa (inflamação do ú1stetino Rara 
causada pela multiplicação excessiva de certas bactérias 
depois do uso de antibióticos de ampJo espectro) 
Investigações 
Aumento da creatinina sérica (substância que indica lesão Incomum 
dos rins no exame de sangue) 
Distúrbios do sistema nervoso 
Cefaleia lncofllum 
Tontura Incomum 
Distúrbios renais e urinários 
Hematúria (presença de sangue na urina) Rara 
Glicosúria (presença de açúcar na urina) Rara 
Distúrblos respiratório, torácicos e medlastinais 
Broncoespasmo (chiado no peito, sibilos) Rara 
Distúrbios de pele e tecido subcutâneo 
Erupção cutânea Comum 

Prurido (coceira) Incomum 
Urticária (lesões avermelhadas na pele) Rara 

Pós-comercialização 
As reações adversas a seguir foram identificadas durante o período de pós-comercialização de 
Amplospec®. Essas reações foram reportadas por uma população de tamanho incerto, portanto, não é 
possível estimar com segurança sua frequência e/ou estabelecer uma relação causal com a exposição ao 
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fármaco. 
Problemas gastriotcstinals: pancr~1tite (mtlamnçiio do pâncreas), cstomntite (ínflamaçào 
oral) e glossite (inflamação da llngua). 
Alterações hematológicas: casos isolados de ngmnulqcitose (quando a medula óssea deixa d 
um tipo de glóbulos brancos, principalmente os ncutrófilos) tbrorn relatados, a maior parte dotes 
dias de tratamento c doses totais de 20 g ou mnis. 
Reações cutâneas: pustulosc exantcmátic:1 gcncrnli7.ndn aguda (lesões avermelhadas com pus, · 
disseminadas por todo o corpo) e casos isolados d..: reações cutâneas graves, como eritemn multiforme 
(lesões generalizadas de pele com formatos diversos, inclutndo manchas vermelhas, bolhas, nódulos 
avermelhados), slndromc de Stcvcns Johnson ou Slndrome de Lycll I necr61ise epidérmica tóxica 
(manifestações cutâneas de quadros graves de hipcn;ensJbilidadc, em que o paciente apresenta lesões 
extensas de bolhas e descamnção da pele, como se fosse uma grande queimaJum). 
Alterações no sistema nen·u~o: convulsiío, cncefnlupatia. 
Encefalopatta revers!vel foi relatada com o uso de ccfnlosporlnas, incluindo celiriaxona, particularmente 
quando altas doses são administradas em pacientes com insuficiência renal e fatore:s predisponentes 
adicionais, como idade avançada, distúrbios pré--existentes do sistema nervoso central. 
Infecções e lnfcstnções: supcrinfecçlio. 
Outros efeitos colaterais raros: pedra na vesfcula, icterícia (amnrclão), kcrnictcrus, (um tipo de icterícia 
grave com comprometimento cerebral) oligúrin (diminuição do volume urinário), reações anafiláticas e 
anafilactoides (reações alérgicas graves que podr.m levar a óbito, com inchaço no t.rato resp1rat6no que 
impede a respiração c choque). O ultrassom da vesfculn biliar pode mo~trar imagens de sedimento (que 
podem ser confundidas com cálculos) que desaparecem com a suspensio do medicamento. 
Interação com dJdo: em recem-nascido que rcccberu.m Amplospec«r c soluções que continham cálcio, 
foi relatado um pequeno número de casos fatais, nos quais \1m material cristalino foi observado nos 
pulmões e rins durante o nut6psia. Em olgw1s desses casos, n mesma linhu de infusão intravenosa foi 
usada para Amplospcc* e para as soluções contendo cálcio, c em algumns dessas vias de infusão, foi 
observado um precipitado, Pelo menos uma fntolidiWe foi relatada com um recém-nascido no qual 
Amplospec® e soluções que continham cálcio fonun nchninistr11dos em diferentes momentos, em vias de 
infusão diferentes; e nenhum material cristalino foi observado na autópsia desse neonato. Não houve 
relatos semelhantes em pacientes uõo neonatos. Casos de precipitação de ceftriaxona no trato urinário 
foram relatados, principalmente em crianças que fornm trntadas com altas dose.s (por exemplo, doses 
maiores ou iguais a 80 mgllcgldia ou com dose total excedendo lO g), c que apresentavam outros fatores 
de risco (por exemplo desidratação, confmnmento a canta). Esc:e evento pode ser assintomãtico ou 
sintomático, e pode levar à obstrução da uretra c insuficiflncia renal aguda, ma:> é geralmente reversível 
com a dcscontinuação de Atnplospec«•. 
Efeitos colaterais locai!: em raros caso!!, reações d~ tlcbite (influmaçno da veia) ocorrem após 
administração intravenosa. Estas podem ser minimizntlas pela prática de injeção lenta do produto (2 - 4 
min). 
lnvestlgaçõe~: resultados falso positivos para os testes de Coombs (usado no dia&nóstico de doenças 
autoimunes e doença hemolltica do recém·na:.eido). gnlnctoscmin (doença hereditária no qual o corpo não 
consegue transformar galoctose em glicose) e métodos oi!o enwnáticos para determinação da gi.J.cose. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou formacêutlco o npan.oc:imeoto de reações iodcsejâvels 
pelo uso do medicamento. 
Informe tambêm A empre~a através do seu serviço de otendlmemo. 

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

Em casos de administração de uma dose excessiva, não é posstvcl reduzir n concentração da droga através 
de hemodiálise ou diálise peritoneal. Niio há antídoto específico. O tratamento deve ser c;intomático. 

Em casos de superdose pudem uparecer as reações ndvcrsus descritas anteriormente. O tratamento é 
sintomático. 

Em caso de uso de grande quantidode deste medicamento, procure rapidamente socorro médlcu e 
leve a embalagem ou bula do mcdlcamento, se pussível. Ligue paro OHOO 722 600 I, se você precisar 
de mais orientações. 
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I ~1 ~ co !:::! . ~ ~ ~~ ~ o ' ' Histórico de Alteração de Bula 

~ l.V Amplospec• 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
Data do N° expediente Assunto Datado N°do Assunto Data da Itens de bula Versões Apresentações 

expediente expediente eXPediente aprovação (VP/\'PS} relacionadas 
10457- Inclusão inicial de texto de Caixas com 50 

SIMILAR- bula- adequação ao frascos-ampola 

22/0812014 0695356/4-5 Inclusão "X A NA NA NA 
medicamento de ref~rência 

VPNPS 
contendo pó 

Inicial de estéril equivalente 
TntodeBula algde 
-RDC60/12 ceftriaxona. 

Adequação a bula padrão. 

Bl!IA do Profi~>sional: 
-CO!'-IRAJllo"DICAÇÕES; 
-ADVERTÊNCIAS E 
PRECAUÇÕES; 
INTERAÇÕES 
-l\IEDTCAMENTOSAS; 
- CUlDADOS DE 
A.Rl\lAZE~."''WENTO DO 
MEDICAMENTO; 
- POSOLOGIA E MODO Caixas com 50 10450- DE USARE frascos-ampola Notificação de - REAÇÕES ADVERSAS. 

15/0112015 0038102/15-1 Alteração de NA NA NA NA VPIVPS 
contendo pó 

Tntode Bula Bula do P'acimte: estéril equivalente 

-RDC60/12 - QUAflo"DD NÃO DEVO a 1 gde 
USAR ESTE ceftriuona. 
MEDICAMENTO?; 
-O QUE DEVO SABER 
ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?; 
-COMO DEVO USAR 
ESTE MEDICAMENTO? E 
-QUAIS OS MALES 
QUE ESTE 
MEDICAMENTO PODE 
ME CAUSAR?, 



gl 
:;::1 

~r ~a . 
I 

~~ · Inclusão da frase de 
intercambialidade de acordo 

te ~15 ~ 
10450 - com aRDC 58/14. Caixas com 50 
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Texto de Bula - Reações adversas estéril equivalente 

- RDC60/12 al gde 
Bula do Paciente: ceftriaxona. 

- Quais os males que este 
medicamento pode causar? 
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-CARACTEIÚSTICAS 
FARMACOLÓGICAS; 
-POSOLOGIA E MODO 
DE USAR; 
-REAÇÕES ADVERSAS 

Bula do Paciente: 
-QUA.."'DO NÃO DEVO 
USAR ESTE 
MEDICAMENTO?; 
-0 QUE DEVO SABER 
ANTES DE USAR ESTE Caixas com 50 

10450- MEDICAMENTO?: frascos-ampola 
Not:ifk.ação de COMO DEVO USAR ESTE contendo 

25/05/2016 1811258/16-7 Alteração de NA NA NA NA MEDICAMENTO?; \'PNPS ccftriaxona 
Texto de Bula -QUAIS OS MALES QUE diu6dica 
- RDC60!12 ESTE MEDICAMENTO equivalente a 1 g 

PODE ME CAUSAR?, de ceftriaxona. 

I-IDENTIFICAÇÃO DO 
MEDICAMENTO : 
-Forma Farmacêutica; 
-Composição. 
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Retirada da via de 
administração "VIA 
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BULA PACIENTE 

CIPROBACTER 

HALEXISTAR 

SOLUÇÃO PARA INFUSÃO 

2mg/mL 
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Ciprobacter 
ciprofloxacino 

APRESENTAÇÕES 
Solução para infusão de ciprofloxacino 2 mglmL. Caixa contendo 60 bolsas plásticas com 100 mL. 
Solução para infusão de ciprofloxacino 2 mg/mL. Caixa contendo 32 bolsas plásticas com 200 mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA 
SISTEMA FECHADO- POLIETILENO 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO: 
ciprofloxacino 0,2% 
Cada mL contém: 
ciprofloxacino (D.C.B. 02137) .................................................................................... 2 mg 
Excipientes: cloreto de sódio, ácido láctico, ácido clorldnco e água para injetáveis. 

Conteúdo eletrolitico: 
sódio (Na+): ...................................................................................................... 154 mEq/L 
cloreto (Cl-): ........................................................................................................ !54 tn.Eq/L 

Osmolaridade ............................................................. .... ................................ 324 mOsm/L 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
1. PARA QlJt ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
As indicações de Ciprobacter são as seguintes: 
Adultos: 
Para o tratamento de infecções complicadas e não complicadas causadas por micro-organismos sensfveis 
ao cíprotloxacino: 
- do trato respiratório. Muitos dos micro-organismos, p. ex. Klebsiella, Enterobacter, Proteus, E. coli. 
Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella, Legionella e Staphylococcus reagem com muita sensibilidade ao 
Ciprobacter. A maíoria dos casos de pneumonia que não necessitam de tratamento hospitalar é causada 
por Streptococcus pneumoniae. Nesses casos, Ciprobacter não é o medicamento de primeira escolha; 
- do ouvido médio (otite média) e dos seios paranasais (sinusite), especialmente se causadas por 
Pseudomonas ou Staphylococcus; 
-dos olhos; 
- dos rins e/ou do trato urinário eferente; 
- dos órgãos reprodutores, inclusive inflamação dos ovários e das tubas uterinas (anexite), gonorreia e 
infecções da próstata (prostatite); 
-da cavidade abdominal (p. ex. do trato gastrintestinal, do trato biliar e do peritônio); 
- 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 medicamentos que inibem as defesas imwwlógkas naturais do 
organismo ou pacientes com número reduzido de glóbulos brancos do sanbrue 
Descontamioação intestinal seletiva em pacientes sob tratamento com imunossupressores. O Ciptobacter 
não é eficaz contra 'Ireponenza pallidum (causador da sífilis). 

Crianças c adolescentes entre 5 c 17 aoos 
Para infecção aguda oa fibrose cistica (distúrbio metabólico hereditário que aumenta a produção e a 
viscosidade das secreções nos brônquios e no trato digestivo) causada por P. aeruginosa se não houver 
possibilidade de outros tratamentos injetáveis mais eficazes. Não se recomenda Ciprobacter para outras 
indicações. 

Antraz por inalação (após exposição) em adultos e crianças: 
Para terapia imediata e para tratamento de antraz após inalação de bacilos de ao traz (Bacillus anthracis). 
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2. COMO ESTE MEDlCAMENTO FUNCJO~A? 
O Ciproba.cter é um antibiótico que atua como antibacterlano já que impede a sintc.se de 
bactéria porque pertence no grupo das quinolonns responsáveis por bloquear a reprodução d bactérias e{if_ 
dessa forma combater infecções. Ass 
O ciprofloxacino é rapidamente absorvido a partir do trulo gastrointcstinal. A absorção pode ser ~ll'i,_-._.~ 
pela presença de alimentos, mns niio é substancialmente nlctnda. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 1\liWICAMf:NTO? 
Nlo use Ciprobacter nas seguintes situações: 
- alergia (hipersensibilidade) à substância ativa ciprofloxacino, aos medicamentos contendo outra 
quinolonas ou a qualquer componente da fórmula. Sinais de alergia podem incluir coceira, vermelhidão 
na pele, dificuldade para respirar ou inchaço dns mãos, gargnntn, boca e pálpebra; 
• uso concomitante de tizanidina (um relaxante muscular). 
- uso concomitante de tcoíilina, ou outros produtos que contenham cafeína. 
Usando estes medicamentos em conjunto pode aumentar os riscos de efeitos colaterais mais graves. 

Categoria de risco C. Este medicamento niio dl•vc st.•r utilizado por mulhcrc! çrávidas sem 
orientação médica ou do clrurgião-dcnti.sta. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências 
Para o tratamento de infecções graves, infecções por Sraphylococcus c infecções por bactérias anaeróbias, 
o Ciprobacter deve ser utili1.ndo em associação a um antibiótico apropriado. 
O Ciprobacter não é recomendado para o tratamento de pneumonia cauo;ada por Streptococcus 
p11eumoniae devido à eficácia limttada contra este agente bactcriano. 
As infecções dos órgãos gcmtnis podem ~>er causadas por isolados de Neis:sena gmwrrhoeat resistentes à 
Ouoroquioolonas. É muito importante obter intonnações lucaill sobrl! a prevalência de resistência ao 
ciprofloxacino e conrumnr a semúbilidade por meio de I!XBrnes laboratoriais. 
O ciprofloxacino está associado a casos de prolongamento do intervalo QT (uma alteração do 
eletrocardiograma) (Ver em, "8. QUAIS OS MALJ<:S QUI~ ESTE MEDICAMEI'\TO PODE ME 
CAUSAR? ").As mulheres podem ser mais senslvcis aos medicamentos que prolonguem o QTc, uma 
vez que tendem a ter um intervalo QTc basal mais longo em comparação aos homens. Pacientes idosos 
podem também ser mais sensiveis aos efeitos associados úo medic:unento sobre o intervalo QT. Deve-se 
ter cautela ao utilizar cíprofloxncino junto com medtcamcntos que podem resultar em prolongamento do 
intervalo QT (por exemplo, antinnitmicos de clnsse 111 ou IA, antidepressivos triclclicos. antibióticos 
macrolideos, antipsicóticos) ou em pacientes com fntorc:s ue risco paru prolongamento QT ou "Torsade de 
Poi11tes" (uma alteração específica do cletrocardiogroma), por exemplo, sindromc congêniln do QT longo, 
desequiUbrio eletrolltico (sais do organismo) nüo corrigido, como hipocnlcmia (baixo nlvel de potássio no 
sangue) ou hipomagnescmia (baixo nível de magnésio no snuguc) c doenças cardíacas como msuficiência 
cardíaca, infarto do miocárdio ou bradicardia (ritmo dos b:uimcntos cardiacos muito lento). 
Em alguns casos podem ocorrer reações alérgicas c de hiperscnsibilidade após uma única dose. lnfonne 
tmediatamente seu médico. Em casos muito raros, pode ocorrer mchaço da face, garganta c dificuldade 
para respirar, podendo progredi! para choque, com risco para a vida, às vezes após a primeira 
administração. 
Nesses casos, pare imediatamente o uso de Ciprobactcr e infonne seu médico. 
Se ocorrer diarreia grave e persistente durante ou após o tlíltumcnto, deve-se consultar o méd1co, pois esta 
pode ser sinal de doença intcstmal séria, com pussfvcl riséo para a vida (colite pseudomembranosa), que 
exige tratamento imediato. Você deve parar de usar Ciprobactcr c procurar atendimento médico. Não 
leme antidlarreicos e fale com seu médico. 
Casos de problemas no ligado (necrose hepática e insuficiência hepática) com risco parn a vido têm sido 
relatados com ciprotloxacino. No caso de qualquer sinal c sintoma de doença no llgado como anorexia 
(diminuição do apetite), icterfcia (colornção amarelada da pele). urina escura, prurido (coceira) ou 
abdômen tenso pare imediatamente o uso de Ciprobactcr e infomtc .>eu médico. 
Pode ocorrer aumento temporário dao enzimas do ligadu (trnnsaminases c fosfatasc alcalina) ou icterícia 
colestática (cor amarelada da pele decorrente do acúmulo de pigmentos biliares), especialmente em 
pacientes que já apresentaram alguma doença no flgado, que tbrnm tratados com Ciprobaclcr (Ver em, "8. 
QUAIS OS MALES QUE ESTE MF.DICAMENTO PODJ~ ME CAUSAR?"). 
Ciprobacter deve ser utilizado com cautela em pacientes curn n11nstcnia grave (doença muscular) porque 
os sintomas podem ser exacerbados. 
Podem ocorrer tendinitc c ruptura de tendão (predominantemente dn tendão de Aquiles) com Ciprobacter, 
algumas vezes bilateral, mesmo dentro das primein1s 48 horas de tratamento. Podem ocorrer inflamação e 
ruptura de tendão mesmo até vários meses após a descontlnuação da terapia com Ciprobacter. O risco de 



doença nos tendões pode estar aumentado em pacientes idosos ou pacientes tratados conco 
com corticosteroides. 
Na suspeita de inflamação de tendão, deve-se parar imCdiatnmente o uso de Ciprobacter e .,,~~~~~H:!!._ 
médico e o membro acometido deve ser mantido em repous,, evit.tmdo csiorço fisico, até a: 
médica. Ciprobacter deve ser usado com cautela nos pacientes com antecedentes de distúrbios de 
relacionados a tratamentos com quinolonas. 
Ciprobacter, assim como outro!> medicamentos du mcsmn classe, é conhecido por desencadear convulsões 
ou diminuir o limiar convuls1vo. 
Caso sofra de epilepsia, tendência a convulsões ou tenha apresentado convulsões no passado, redução do 
fluxo sanguineo cerebral, traumatismo craniano ou antecedente de derrame, Ciprobacter deve ser 
administrado somente se os beneficios do trnt.nmcnto forem superiores aos possíveis riscos. Esses 
pacientes correm risco de efeitos indesejáveis no sistema nervoso central. 
Casos de estado cpiléticos têm <:ido relatados. Se ocorrerem cunvulsões pare imediatamente o uso de 
Ciprobacter c informe o médico. 
Podem ocorrer reações psiquiátricas após u primeira administração de tluoroquinolonas, mcluindo 
oiprofloxacino. 
Em casos raros, podem ocorrer depress~o ou reações psicóticas, que podem evoluir para 
ideias/pensamentos suicida'~ c comportamento autodcstmtivo, como tentativa de suicídio ou suicídio. 
Nesses casos pare imediatamente o uso de Ciprobnctcr-ciproJ1oxocino e infornlc o médico. 
Têm sido relatados casos de polineuropatia sensorial ou scn oriomotora, r~ultando em sensações 
cutâneas subjetivas, perda ou diminuição de sensibilidade, alteração na sensibilidade dos sentidos ou 
fraqueza em pacientes recebendo fluoroquinolonns, incluindo Ciprobacter-ciproOoxacino. Caso você 
desenvolva sintomas neurológicos, tais como dor, queimação, formigamento, dormência ou fraqueza pare 
imediatamente o uso de Ciprobactcr-ciprofloxacino e informe o médico. 
O ciprofloxacino pode induzir reações de sensibilidade à luz. portanto, os pacientes devem evitar a 
exposição direta e excessiva ao sol ou à luz ultravioleta (UV). Se aparecerem reações cutâneas similares a 
queimaduras solares, pare imediatamente o uso de Ciprobactcr-ciprolloxacino c infonnc o médico. 
Foram observadas reações no local da aplicação intravcno!la de ciprofloxacino. 8stas reações siio mais 
frequentes se o tempo de infusão for de 30 minutos ou menos. Estas reações podem desaparecer 
rapidamente após se completar a infusão. Nilo são ~:ontraindicadas as administruçõcs intravenosas 
subsequentes, exceto se as reações piorarem ou reaparecerem. 
Se você é um paciente diabético que toma medic.runento puro a diabetes por via oral: ciprolloxacino pode 
causar hipoglicemia (baixa de açúcar no sangue) em alguns pnctentes os sintomas de baixa de açúcar no 
sangue devem ser tratados antes de levar a inconsciência (desmaiar). Diferente:. pessoas podem sentir 
diferentes sintomas de baixa de açúcar no sangue. Se voce ~presentar sintomas de baixo açúcar no 
sangue, pare de usar Ciprobncter-ciprofloxacino e vcrifi4n~ com o seu médico de imediato: 
Os sintomas da baixa do açucar no sangue poocrn incluir: ansiedade. mudança de comportamento 
semelhante a estar bêbado, visão turva. suores frios, co~fusão, pele pálida e Cna, com díficuldade de 
concentração, sonoll.!ncJn, fome excessiva, dor uc cabcçn, n:\useas. nervosismo, taqlllcardin, tremores, ou 
cansaço in vulgar ou fraquc1 .. 1 

Gravidez e amamentação 
Gravidez 
Ciprobacter-ciprofloxacino não deve ser usado durante n gravidez. Estudos realizados com animais não 
evidenciaram malformações do feto, porem não se pode excluir que o medicamento possa causar lesões 
na cartilagem articular de organismos imaturos. 
lnforme seu médico se ocorrer gravidez durante o uso de Ciprobacter. 

Categoria de rico C. Este medicamento nilo deve <~cr utilizado por mulbere! grávidas sem 
orientação médica ou do cirurglio-dcntista. 

Amamentação 
O ciprofloxacino é ex'-'l'etado no leite matemo. por isso, devido no risco de dano articular no feto, o uso de 
C1probacter não é recomendado durante a amamentação. 

Crianças, adolesc:entu c idosos 
Como ocorre com outros imbidorcs da girase, o ciprotloxacino causa lesão nas articulaçõe·1 que suportam 
o peso em anunais imaturos Os dados de segurançn em menores de 18 anos que sofriam principalmenLc 
de f:ibrose cística não evidenciaram lesão de articulação/cru1ilagcm. 
Na faixa etária de 5 a 17 ano.'l pode ser usado no caso esp~·cífico descrito abaixo. 
Dados amais confirmam o uso de ciprotloxacmo para o tratamento de iufccçllo uguda na fibrose cistica 
causada por P aeruginosa em crianças e adolescentes de 5 n 17 unos. Atualmente a experiência disporuvel 
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sobre o uso em crsanças e adolescentes com outros m!ccções e crianças com menos de 
insuficiente. Portanto, oão deve ser usado para outras infecções e em menores de 5 anos. 
O Ciprobacter pode ser usudo por idosos na menor dose posslvel estabelecida pelo médico. 

Aumento do risco de aneurisma e dissecção dn aorta 

Fls 41 90 
~ tf. 02312023 

Ass .{ji!Í 
Estudos epidemiológicos relatam um aumento do risco de aneurisma c dissecção da aorta após a ingestão 
de fluoroquinolonas, particularmente na população idosa. !Portnnto, as fluoroquinolonas devem ser usadas 
apenas após avaliação cuidadosa do beneficio-risco e npM consideração de outras opções terapêuticas em 
pacientes com história familiar positiva de aneurisma, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma 
aórtico pré-existente e /ou dissecção a6rtica, ou na presença de outros fatores de risco ou condições 
predisponentcs para aneurisma e dissecção da aorta (por exemplo, síndrome de Marfan, sfndrome de 
Ehlers-Danlos vascular, artcrite de Takayasu, nrtcritc de oolula.'l gigantes, doença de Behcct, htpertensão, 
aterosclerosc conhecida). Em caso de dor súbita nbdonunal, "'1 pcih1 ou nas costas, os pacientes devem 
ser aconselhados a consultar imediatamente um m&lico 

Efeitos sobre a babiUdade dt! dirigir veículos e operar máqulnns 
As substâncias do tipo fluoroquinolonas, incluindo o ciproiloxucmo, podem prejudicar a habilidade do 
paciente parn dirigir vefculos e operar máquinas. Isso ocorre p11ncipalmentc com o uso em conjunto com 
bebidas alcoólicas. 

Interaçõe11 mcdicnmcntosas 
A seguir, constam alguns medicamentos cujo efeito pode ser ullerndo se tomados com Ciprobacter ou que 
podem influenciar seu efeito. fale com seu médico caso esteja lomnndo nlgum desses medicamentos. 
Medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT· Ciprobnctcr, com outros medicamentos da 
mesma classe (fluoroquinolonas), deve ;;er utilizado com cautela em pacientes que estejam recebendo 
medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT (por exemplo, antiurrltrnicos de classe m ou 
IA, antidepressivos triclclicos, antibióticos mncrolldeos, nntipsic6ticos). 
O uso stmultãnco de Ciprobacter e probenecida (tratamento rornplemcntnr de infecções, por exemplo, 
gota) aumenta a concentração de ciprofloxacino no sangue. 
Não se deve administrar Ciprobacter com tizanidina (rclrutantc musculnr), pois pode ocorrer um aumento 
indesejável nas concentrações de tizanidina o snngl•C associado uos efeitos colaterais clinicamente 
importantes mduzidos por esta, como queda da pressão c sonoléncia. 
A teofil ina (mcdscamento para a asma), usada em conjunto com Ciprnhacter, pode ter sua concentração 
aumentada no sangue, o que favorece um aumento da freguência dos efeitos indesejáveis induzidos pela 
leofi lina. Em casos muito raros, esses efeitos indesejáveis podem colocar a vidn em risco ou ser fatais. Se 
o uso de ambos for inevitável, a concentração de teolilina no sangue deve ser observada e a dose reduzida 
conforme a nccessidude. 
Foi relatado que o uso de ciproJloxacino e medicamentos contendo dc"ivndos da xantina, como por 
exemplo, cafclna e pcntoxifilina (oxpentiíilina), (para distlubios circulotór1os), elevou a concentração 
destas substâncias no sangue Fale com seu médico. 
Em pacientes recebendo C1probactcr e fenitolnn (antiepdético) no rncsmo tempo, fos observado nivel 
alterado (dsminuldo ou aumentado) de fcnitoína no sangue. É rccom~ndndo o monitoramento da terapia 
com fenitolna, incluindo medições de concentração de fcnltolnn no sangue, durante e imedsatnmente após 
o administração simultânea de Ciprobacter e fenltofnn parn evitar o perda do controle de convulsões 
associadas aos nfveis diminuídos de fenitoina para evitar efeitos indc. ejáveis relacionados à supcrdose de 
fenitolna quando o Ciprobnctcr- é descontinuado em pacientes que estejam recebendo ambos. 
O uso simultâneo com Ciprobacter pode retardar o excreç!io do metotrexato (inmnossupressor usado em 
alguns tipos de câncer, psoriase e artrite reumatóide), aumentando o nrvel plasmático deste. 
Anti-mflamatórios não-hormonais, por e.xemplo, o sbuprôfeno (para dor, febre ou inflamação): estudos 
em animais mostraram que o uso combinado de doses mwto nltas de quinolonas e certos anti
inflamatórios não-csteroides podem desencadear convulsões. Isto não se refere aos que contêm ácido 
acetilsalicllico. 
Observou-se em alguns casos, aumento transitório da contentl'Bçilo de crcatinina no Sl:lDgue, que avatia a 
firnção renal, ao se administrur Clprobacter sirnultane:~ménte com ciclosporina (imunossupressor usado 
em doenças de pele, artrite rcumatóidc e transplante de 6rglios). Nesses casos é necessáno controlar 
frequentemente (duas vezes por semana) a concentração de crcnti•tina 
A administração simultânea de ciprofloxacino com substâncias nnlngonistas do vitamina K. como por 
exemplo, varfarinn, accnocoumarol, femprocumona, fluindiona, pode aumentar os efeitos anticoagulantes 
destas. Fale com seu médico. 
O uso simultâneo de Ciprobuctcr e antldiabéticos orai:; (pard diminuição dos nlveis do açúcar no sangue) 
principalmente sulfonilureias como por exemplo, glibcnclomida, glitnepiridina, pode provocar 
diminuição de açúcar no sangue (hipoglicernia), possivelmente por intcnsiticur nação do antidiabético 
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sangue. 
No uso concomitante de CiprobacLcr com ropinirol (mcdt<:amcnto parn doença de Parkinson), 
deverá monitorar os efeitos indesejáveis e realizar o ajuste: de dose de ropinirol. 
No uso de Ciprobaclcr com lidocaina (para doenças cordincns c anestésico local), podem o 
interações entre estas substâncias, acompanhadas de eleitos secundários. 
A concentração de clo7.apina (antipsicótico usado nn csqui:rofrcnia) no sangue aumenta se administrada 
junto com Ciprobacter. Seu médico deverá monitorar e aju<unr a dose de clozapina apropriadamente 
durante e logo após a administração simultânea dcstns sublitâncins 
O uso simultâneo de sildcnafila (por exemplo, para disfunção erétil) e ciprolloxacino mostrou aumentar a 
concentração daquela substância no sangue, por isso, seu médico deverá considerar os riscos c beneficios 
ao recomendar o uso conjunto destas substâncias. O ciprofloxacino demon:;trou em testes in vitro 
capacidade de interferir no teste de cultura de um tipo de bactéria - MycohacJerfum tuberculosis -
causando resultado falso negativo em pacientes fazendo uso de cipro11oxacino. Fale com seu médico. 

Informe ao seu médico ou drurgliio·dcntista 1c vm:~ cst' fat.cndo uso de algum outro medkamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do 11eu médico. l,ode 5cr perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO l,OSSO GUARDA1t ESTE MEDICAMENTO? 
Ciprobacter deve ser conservado na embalngcm onginal, em temperatura ambiente (entre l5°C e 30°C), 
protegido da luz e da umidade. Niio congelar. 

Número de lote, data de fabricação e validade: vide embalagem. 

Nilo use medlcnmcnto com o prazo de valldade \encldo, Gu11rde-o em sua cmbRhlgem original. 
O produto só poderá ser utili?.udo até o vencimento do seu prazo de validade, impresso na embalagem 
externa, pois após esta data perde sua eficácia. 
Evitar o calor excessivo (ambiente com temperatura superior a 30°G). Evite armazenar a solução sob 
refrigeração, pois pode ocorrer precipitação, embora esta ·c redissolvo à temperatura ambiente. A solução 
para infusão de Ciprobacter é sensivel à luz; portanto, 6 deve ser retirada da embalagem externa no 
momento do uso. 

Características orgunulépticnll: 
Ciprobacter é uma solução paru aplicação intravenosa (infusão), límpida, incolor à levemente amarelada e 
isenta de partículas em suspensão. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Osso ~lc esteja no prn1.o de validade c você 
observe alguma mudança no aspecto, con!lulte o farmacêutico para saber e podcrli utilld-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das rrfanças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN'J O? 

DOSAGEM 
A dose geralmente recomcndnda pelo médico é a scguinlc: 

Adultos 
Dose diária recomendada de Ciprobacter via intravenosa em adultos 

Indicações 

Infecções do trato respiratório (dependendo da gmvidnde o do micro
organismo) 

lnfecções do trato urinário: 

Complicada 
-~----'"--

Gonorreia: 
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Dose diária para adultos de 
cipronouclno (mg) intravenoso 
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-Extragenital 
-Agudn, não complicada 

+ 
Di arreie 

Outras infecções (ver indicações) 
....-

Pneumonia estreptoc6ctcn 

Infecções graves, com risco para 8 Infecções recorrentes em fibrosc 
cisticn vida: Principalmente quando causadas l----

por Pseudomonas Stuphylococc.:us ou Infecções 6ssens c das articulações 
Streptococcus Scplicemia 

Pcritonite 

Antraz 
Adultos: 400 mg de ciprofloxncino i. v. duas vezes por dia 
Crianças: 10 mg de ciprofloxncino i.v./kg de peso corpóreo duas vcze:l por dia. A dose máxima para 
crianças não deve exceder 400 mg (dose diária máximo: 800 mg i, v.). 
O tratamento deve começar imediatamente após n suspeita ou confinnnçiio dn inalação dos patógenos de 
antraz. Após admmtstração intravenosa, pode-se prosseguir com o tratamento oral. 

Pacientes idosos 
Pacientes idosos devem receber a menor dose de acordo com a gravidade da do~:nçn c com a sua função 
renal. 

Crianças e adolescentes 
A dose recomendada para infecçiío aguda causada por P. ucmglnosa em paciente~ de 5 a 17 anos com 
fibrosc clshca é de 3 vezes I O mglkg por dia i. v. (máximo l .200 mg/din). 

Pacientes com mau funcionamento dos rins e do figado 
Adultos 
l. Recomendam-se a!l seguintes doses para a disfunção renal moderada ou grave: 
1.l Dopuraçílo de crcatinina entre 30 e 50 mUmin (creatininn :-.énca entre I ,4 e 1,9 mg/100 mL), a dose 
máxima é de 800 mg por via cndownosa por dia . 
l.2. Depuração de creatinina inferior a 30 m.Umin (creatinina sérica igual ou superior a 2 mg/100 mL), a 
dose máxima pura administração i. v. é de 400 mg por dia. 
2. Na disfunção renal e sob hemodiálise, a dose é n mesma após cada scssiio de dtálise que para os 
pacientes com disfunção renal moderada ou grave (Ver em1 "t. l'ARA Q U~ ESTE MEDICAMENTO É 
INDICADO?•'). 
3. Disfunção renal c em diálise pcritoneal ambulatorial Continua (DPAC), pard pcritonilc, Ciprobactcr 
pode ser adicionado ao dialisado (intraperitoncal) 4x por dia, a cadn 6 horas, nn dose de 50 mg por litro de 
dialisado. A experiência cllnica nessa indicação é limiLnda. São necessárias doses altas de Ciprobacter 
para atingir concentrações suficientes de ciprofloxacino no pcritônio, devendo os efeitos colaterais serem 
atentamente observados. Ocorrendo efeito colateral de relevância cllnaca ou sintomas de superdose, deve
se diminwr a dose ou interromper a administração de Ciprobactcr. 
4. Não é preciso ajustar a dose em caso de mau funcion::unento do flgndo. 
S. Em caso de mau funcionamento do flgado e dos rins, o dose deve ser n me ma usada para disfunção 
renal. Pode ser necessário monitorar a concentração de ciprofloxacino no sangue. 

Crianças e adolescentes 
Doses em crianças c adolescentes com funções rennl e/ou hepática nltcradns n!io foram estudadas. 

COMO USAR 
O tempo de tnfusão 6 de no mlnimo 60 minutos. A infusão lenla crn uma veia de grande calibre evita 
desconforto ao paciente e reduz a irritação da veia. 

Duraçílo do tratamento 
A duração do tratamento depende da btravidadc da doença e do curso clinico c bacteriológico. Em geral, o 
tratamento deve sempre prosseguir por pelo mcmlS 3 dia.~ ~·nós n febre c os sina1s cllnicos terem 
desaparecido. 
Em geral, a duração médiu do tratamento é: 
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,Adultos 
~ 1 dia, nos casos de gonorreia aguda não complicada e cisthe (infecção na bexiga); 
- até 7 dias para infecções dos rins, trato urinário e cavidade abdominal; 
~em pacientes com baixa resistência (sistema imunológico comprometido), o tratamento deve pr 
enquanto a contagem total de glóbulos brancos estiver reduzida (fase neutropênica); 
- no máximo 2 meses para osteomielíte (infeção óssea); 
-7 a 14 dias para todas as outras infecções. 
Em infecções estreptocócicas, o tratamento deve continuar por pelo menos 1 O dias, por risco de 
complicações tardias. 
Igualmente, as infecções por Chlamydia spp. devem ser tratadas dtuante pelo menos 1 O dias. 

Crianças e adolescentes com idade entre 5 e 17 anos: lO - 14 dias para episódios de infecção aguda de 
fibrose cistica causada por P aeruginosa . 

.Antraz: 60 dias de tratamento para terapia imediata e para tratamento de infecções após a inalação de 
patógenos de antraz. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, ns doses e a duração do 
tnttamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICn.J. .. .-n 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião 

8. QUAIS OS MALES Q UE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Como qualquer mecücamento, Ciprobactcr pode ter efeitos mdescjávcis. 
Os efeitos adversos associados ao Ciprobacter e outros antibacterianos fluoroquinolonas, envolvem na ·· • 
maioria das vezes distúrbios gastrointcstinais como incluem náuseas, vômito, diarreia, dor abdominal, 
dispepsia são os efeitos adversos mais frequentes. Pseudomembranous colitis tem sido raramente 
relatada. 
Dor de cabeça, tontura e agitação são alguns dos efeitos mais comuns sobre o SNC. Outros incluem 
tremor, sonolência, insônia, pesadelos c distúrbios sensoriais visuais c, mais raramente, alucinações, 
reações psicóticas, depressão e convulsões. Parestesia e neuropatia periférica têm ocorrido 
ocasionalmente. 
Além de erupções cutâneas e prurido (coceira), outras reações que afetam a pele, raramente são do tipo 
vasculite, eritema multiforme, sfndrome de Stevens-Jobnson c necrólise epidérmica tóxica. 
Fotossensibilidade não são mais frequentes com algumas fluoroquinolonas como lomeflofracino e 
esparfloxacino. Anafilaxia tem sido associada com ciprofloxacino e outros agentes antibacterianos de 
quinolonas. 
Outros efeitos adversos relatados com ciprofloxacino incl1.1em aumentos transitórios da creatinina ou ureia 
sérica e, ocasionalmente, insuficiência renal aguda secundária c nefritc instersticial; cristalúria; valores 
elevados da enzima hepática, icterícia ( pele amarelada) e hepatite, distúrbios hematológicos, incluindo 
eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia e, raramente, pancitopenia, anemia hemolitica ou agranulocitose, 
rnialgia ( dor), ginecomastia, e efeitos cardiovasculares incluindo taquicardia, ( batimentos cardíacos 
acelerados) edema,( inchaço) síncope e sudorese (suor). 
A frequência é incücada da seguinte forma: mwto comum (maior ou igual a 10%), comum (entre 1% e 
10%), incomum (entre 0,1% c 1%), rara (entre 0,01% e O,l%), muito rara (inferior a 0,01%) e frequência 
desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponlveis). 

Infecções e infestações 
Reações incomuns: superinfecções micóticas (infecção por fungos, junto com infecção baderiana ou 
após esta). O tratamento prolongado ou repetido com Ciprobacter pode reduzir a sensibilidade das 
bactérias ao ciprofloxacino; por isso, o paciente pode infectar-se novamente com a mesma bactéria ou por 
leveduras (fungos) antes da erradicação da infecção inicial. 
Reações raras: colite (inflamação do intestino grosso) associada ao uso de antibiótico (muito raramente, 
com possível evolução fatal). 

Distúrbios do sistema linfático e sangu fnco 
Reações incomuns: aumento de um tipo de glóbulos brancos do sangue, os cosinófüos (eosinofilia). 
Reações raras: redução dos glóbulos brancos (lcucopcnia) ou apenas dos glóbulos brancos chamados 
neutrófilos (neutropenia), redução de glóbulos vermelhos (anemia) ou de plaquetas (trombocitopenia), 
aumento de glóbulos brancos do sangue 0eucocitose) e aumento persistente das plaquetas no sangue 
(plaquetose). 
Reações muito raras: aumento da degradação dos glóbulos vem1clhos (anemia hemolítica), redução de 
todas as células sanguíneas (pancitopenia com posslvcl risco para a vida), ausência dos glóbulos brancos 
chamados neutrófilos, com possíveis sintomas de calafrios, febre (agranulocitose), função da medula 
óssea reduzida (com posslvel risco para a vida). 

Distúrbios imunológicos 
Reações raras: reação alérgica e inchaço alérgico/angiocdema. 
Reações muito raras: reação alérgica tnlensa e choque alérgico (por exemplo, inchaço do rosto, da 
laringe; dificuldade de respirar que pode levar a choque, queda brusca da pressão arterial, com risco para 
a vida), e reações similares àquelas assoctadas com doença do soro (por exemplo, febre, alergia. inchaço 
dos gânglios linfáticos, vermelhidão da pele e inchaço). 

Distúrbios metabólicos c nutricionais 
Reações incomuns: diminuição do apetite e da indigestão de alimentos. 
Reações raras: aumento da concentração de açúcar no sangue {hiperglicemia), diminuição da 
concentração de açúcar no sangue (hipoghcernia). 

Distúrbios psiquiátricos 
Reações incomuns: hiperatividade psicomotora/agitação. 
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Reações raras: confusão mental, desorientação. ansiedade, sonhos anormnis, depressão• e alu 
Reações multo raras: reações psicóticas*. 
* poteocJalmcnte culminando em comportamentos autodt!ltrutivos, como ideiaslpensamentos s 
tentativa de swcídio, ou suicídio. 

Distúrbios do sistema nervoso 
Reações incomuns: dor de cab~.-'Ça, tontura, distmbios do sono, alteração do paladar. 
Reações raras: sensações anormais, como por exemplo, de formigamento, dormência (parestesia, 
discstesia), tremores, convulsõc:. (incluindo estado cpilético), diminuição da sensibilidade geral 
(bipocstcsia), tonturas giratórias (vertigem). 
Reações multo raras: enxaqueca. distúrbios da coordeuaçiío, altcraçíio do olfato, aumento da 
sensibilidade geral ou especifica (hiperes.tcsia), aumento dil pr~o.'Ssão intrncranilllla {pscudotumor cerebral). 
Reações de rrequêocia desconhecida: neuropatia periférica c polincuropatia {doenças que afetam um ou 
vários nervos). 

Distúrbios do visão 
Reações raras: alterações du visão. 
Reações muito rarns: distorção visual das cores. 

Distúrbios da audição e do labirinto 
Reações rnrus: zumbido e perda da audição. 
Reações muito r:mu: ahernçõcs da audição. 

Distúrbios cardfacos 
Reações rnras: taquicardia (aumento da frequência cardlnca). 
Reações d e frequência desconhecida: alteração no clctrocardiogmma chamada prolongamento do 
intervalo QT, alteração no ritmo do coração (nrritntia ventricular), "Torsade de Pointcs '' •(uma alteração 
cl!pcclfica do eletrocardiograma). 

•Estas reações foram relatadas durante o período de observação p6s-comercializnção e foram observadas 
predominantemente entre pacit:ntcs com mais fatores de risco para prolongamento do intervalo QT (Ver 
em, "4. O QUE DEVO SABERAN1'ES DE USAR ESTE MEDICAMENlO? t•). 

Distúrbios vasculares 
Reações rnras: dilatnção dos vasos sanguíneos, pressão arterial baixa c desmaio (slncope). 
Reações multo raras: inflamação dos vasos sanguh•eos (vusc::ulitl',) 

Distúrbios respiratório!! 
Reações raras: tà lta do ar (dispneia), tnclutndo condição usmátics. 

Distúrbios gastrintestlnals 
Reações comuns: enjoo e diarrcia. 
Reações Incomuns: vômitos, dores gasuintestinais e abdominais, dispepsia (má digestão) e gases. 
Reações multo raras: pancrentite (inflamação do pâncrcll.t). 

Distúrbios bepntobillares 
Reações incomuns: awneoto das transaminases (enzimas do flgado) e awnento da bilirrubina. 
Reações raras: comprometimento do funcionamento do fignllo, icterlcia (coloroçlio amarelada da pele) e 
hepatite (tnflamação do figndo) não infecciosa. 
Reações multo raras: mone das células do figndo, que mutto nuumente evolui para insuficiência 
hepátka com risco para a vida. 

Lesões da peJe c do tecido subcutâneo 
Reações Incomuns: vermelhidão da pele (rasb cutâneo), çoce1ra e urticária (reação ulérgica de pele). 
Reações rurus: sensibtlidade ã luz e formação de bolhas. 
Reações multo raras: 11cmorrngias pontilhadas da pele (petéquu1s), critcmn nodoso 4.! cri tema multiforme 
(lesões de pele) slndromo de Stcvcns-Johnson (rcuç!lo grnvc de pele curncterizada por bolhas), 
potencialmente fatal, e nccrólise epidérmica tóxica (reações graves de pele, com potencial risco para a 
vida). 
Reações de rrequêncla desconhecida: pustulosc exantemât1ca generalizada aguda (erupção cutânea 
pustular). 
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Distúrbios ósseos, do tecido conjuntiYo e musculoe qucléticos Proc. N0_023/2023 
Reações incomuns: dor nas articulações. I';:;~.J 
Reações raras: dor muscular, inflamação nas articulações (artrite), aumento do tõnus muscular e -· -~ 
Reações muito raru: fraqueza muscular, inflamação dos tendões (tendinite) e rupturas de t ões · -
(predominantemente do tendão de Aquiles), piora dos sintomas da miastenia grave (doença musc lar 
grave). 

Distúrbios renais e urinários 
Reações incomuns: alteração do funcionamento dos rins. 
Reações raras: inflamação dos rins (nefritc túbulo-intcrs&icial), insuficiência (alteração da função) renal, 
presença de sangue e de cristais na urina. 

Distúrbios gerals 
Reações incomuns: dor incspcclfica. mal-estar geral, febn:. 
Reações raras: inchaço, transpiração excessiva. 
Reações muito raras: alterações do modo de andar. 

Jnvestigações 
Reações incomuns: aumento dn enzima hepática fosfatnsc nlcnlina no sangue. 
Reações raras: alteração no c:<ame de coagulação (nfvel nnormal de protrombina) c aumento da amilase 
(enzima que avalia a função do pâncreas). 
Reações de frequência desconhecida: aumento da rn.ziio normalizada internacional (RNI) que avalia a 
coagulação sangu!nca (em pacient~ tratados com antagonJstns de vitamina K). 

As seguintes reações adversas tiveram categoria de frttlu~nda mais elevada nos subgrupos de 
paclentes recebendo tratamento intravenoso ou sequcnclnl (Intravenoso p11ra oral): 

Comum: V6mi~Q_,_ aumento transitório dns trnnsaminnses rash cutâneo. 
Trombocitopcnia, plaquctosc, confusão c desorientação, alucinações, parestesia, 

lneomum: 
discstesJa, convulsão, vertigem, distúrbio. visuais, perda de audição, taquicardia, 
vasodiltllaçâo, hipotcnsão, alteração hepática transitória, icterícia, insuficiência 
renal edema. 
Pancitopcnia, depressão da medula õssea, choque anaiilático, reaçõe:-. psicóticas, 

Raras: erucaqueca, distúrbio!> do olfato, alteração da audição, vasculíte, pancreatite, 
nccrose hepática, petéquias, rupturo!de tendão. 

Crianças 
A incidência de artropatiu (inflamação das atiiculações), menctouadu acima, refere-se u dados coletados 
em estudos com adultos. Em crianças, artropntia 6 rclatadh frequentemente (Ver em, "4. O QUE DEVO 
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?") . 

Infor me ao seu médico, cirurgião-dentista ou fannncêutico o aponclmcnto de reaçõeç indesejáveis 
ptlo uso do medicamento. Informe tsmbém A empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE .MAIOR DO QUE A JNDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Há relatos de alguns casos de toxicidade renal reversível após superdose aguda. Nesses casos, a função 
renal deve ser morutorada pelo médico. Portanto, nlém das medidas habituais de emergência, recomenda
se monitorar a função renal. Os pacientes devem 1\Cr mantidos bem hidratados. Apenas uma pequena 
quantidade do ciprofloxacino (menos de 10%) é eliminada rnedinnte hemodiálise ou dióJise pentoneal. 

Em caso de uso de grande quantidade dc&te medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possí\'C~l. Ligue para (}800 722 6001, se você p~cisar 
de mais orientações. 
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DIZERES LEGAIS 
USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Reg. MS n°: 1.0311.0151 
Rcsp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lcnza 

CRF~GO n° 5554 

Fabricado por: 
Halex lstar Indústria Farmacêutica S.A. 

Eusébio-CE 

Registrado por: 
Halex Istar Indústria Farmacêutica S.A. 

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Gotânía-GO- CEP: 74775-027 
CNPJ: 01.571.702/0001-98- lnsc. Estadual: 10.001.621-9 

sac@halexistar.com.br 1 www.halexistar.com.br 
Tel.: (62) 3265 6500 • SAC: 0800 646 6500 

Indústria Brasileira 



HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO DA BULA PACIENTE 

Dtdos da petição/notifiaçio que altera a bula Dados das alterações de bulas 

, ediente I Assunto 
Data do Data de Versões 

Auunto _L Aprovação 
lteru de bola Apresentações reladonadas 

expediente expediente (VPNPS) 

10450 -
2 MGIML SOL INFUS IV CX 60 

SIMILAR I 0450 - SIMJLAR 

I 
ENV ALBOLS PLAS PEBD 

Notificação de Notificação de 
- 6 . COMO DEVO USAR ESTE VP 

TRANS SIST FECH X 100 ML 

Alteração de 
Altcrução de Texto 

de Bula - RDC 
MEDICA.\ffiNTO? BU002108 

Texto de Bula -
2 MG'ML SOL INFUS IV CX 32 

RDC60/l2 60/ 12 ENV AL BOLS PLAS PEBD 
TRANS SIST FECJJ X 200 ML 

10450 -
2 MGIML SOL INFUS IV CX 60 

SIMILAR I 0450 - SIMILAR E!'li'V AL BOLS PLAS PEBD 

lS/07/2021 2754971121-1 
Notificação de 

Notificação de 
- lru:lus!io da apresentação que se:.n\ VP 

TRANS SIST FECH X 100 ML 

Alteração de 
1S/Oi/2021 2754971nt-l Alteração de Texm l'í/0712021 

deBula - RDC comercializada BU002107 
Texto de Bula -

2 MG ML SOL INFUS IV CX 32 

RDC60/l2 
60/12 ENV AL BOLS PLAS P.EBD 

TRANS SISTFECH X 200 ML 
t - - - --

10450 .. 
2 MGIMLSOLINFUS IV ENY 

SIMILAR 10450- SIMIL.AR AL BOLS PiAS PE TRANS 

I ==·· , 426095612 ... 

Natificaçlio de 
Notificação de 

- Alteraçio do Responsável Técnico VP 
SlST FECH X 100 ML; 

Alteração de 
02112/2020 4260956120-9 Alternçio de Texto 02/1212020 

Texto de Bula -
deBula-RDC 

BUOO'..JU6 
2 MG!ML SOL INFUS lV ENV 

RDC60/ 12 60/ 12 AL BOLS PLAS PE TRANS 

---+- L SIST FECH X 200 ML 
I 

10450-
2 MG/ML SOL IN"l'US N ENV 

SIMILAR 
10450 - SIMILAR - Com:çiio da Osmolaridade ALBOLSPLASPETRANS 

15/08/.2019 1990442119·8 
Notificação do Notificação de - Alte111Çio do Responsável Técnico 

VP 
SIST FECH X 100 ML; 

A.ltcraÇio de 
15/0812019 199044 2119-8 Alteração de Texto 15/0812019 -Alteração dos dizeres legais 

Texto de Bul3 - deBula-RDC -Adequação ao Referência 
BU002105 

2 MGIML SOL INFUS lV m.'V 
RDC60/ 12 

60!12 Ctprofloxactno (Halex Istar) AL BOLS Pl..AS PE TR..AJ.:S 
SIST FECH X 200 ML 

- Inclusão de informação no item 4. O 

10450-
QUE DEVO SABER ANTES DE 

2 MGIML SOL INFUS IV ENV 10452- USAR ESTE MEDICAMENTO? e 
SIMILAR GENÉRICO- item S. ONDE, CO~fO E POR 

ALBOLSPLASPETRANS 

2 1/ 12/2018 1203875/ 1&-0 
Notificação de 

19/l2!.2018 1194767/l&-5 Notificação de QUMTO TEMPO POSSO VP 
SIST FECH X 100 ML; 

Alteração de I Alteração de Texto 
19/1212018 

1 GUARDAR ESTE MEDICAME!"t'TO? BUOOW4 
Texto de Bula - de BuJa - RDC em adequação ao medicamento 

2 MGIML SOL INFUS IV ENV 

RDC 60112 60/12 I referência- ciprofloxacino - Ha lex Jstar 
AL BOLS PLAS PE TRANS 

e ao oflcio n° 1113682181120 18; 
SIST FECH X 200 ML 

- Corr~ c adequações textuais. 
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10450-
1995 - SIMILAR - 2 MGfML SOL lNFUS IV ENV I 

SIMILAR 
Solicitação de AL BOLS PLAS PE TRANS 

Notificação de 
Transferência de Alteração nos Dizeres Legais em SIST FECH X 100 ML; 

28/03/2018 0241688/ 18-3 Titularidade de 25/06/2018 decorrência da transferência de 
VP 

Alteração de 
Registro 

BU002/03 
Texto de Bula -

titularidade 2 MGIML SOL INFUS IV ENV 

RDC60/ 12 
(Incorporação de AL BOLS PLAS PE TRANS 

Empresa) SIST FECH X 200 ML 

10450-
2 MGIML SOL INJ ENV AL 

SIMILAR 
- Inclusão de nova ane, com descrição BOLS PLAS TRANS SIST 

05/09/2016 2250885/1 6-6 
Notificação de 

N/A NIA 
de instruções para manuseio das bolsas 

VP 
FECH X I 00 ML; 

Alteração de N/ A N/ A de polietileno. 

Texto de Bula-
BU002/02 

2 MGIML SOL INJ ENV AL 

RDC60/l2 
- Retirada do site institucional BOLSPLASTRANSS5T 

FECHX200ML 

10451 - 2 MCi.IM:t SOL INJ Th~ AL l 
10457-

MEDTCAME1'."TO BOLS PLAS TRANS SJST 

SIMILAR-
26:08/2014 1 0706594/14-9 

NOVO- Atualizaçào de texto de bula conforme FECH X 100 MI.; 
25/ 1112014 1061240/14-8 

Inclusão Inicial 
Notiiicação de 26/0812014 bula padrão publicada no bulário VP 

de Texto de Bula 
Alteração de Texto eletrônico da AI>. 'VISA. BU002/0l 2 MG/ML SOL INJ ENV AL 

-RDC60/12 1 
deBula - RDC BOLS PLAS TRANS SIST 

60/ 12 FECHX200ML 
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ARISCORTEN® 

Blau Farmacêutica S.A. 

Pó para solução 
injetável 

100 mg e 500 tng 

Blau Farmacêutica S/ A. 



Blao· 
f'AAI.UC:IU1'1CA 

MODELO DE QULA PACIEiiTE RJ)C 47109 

Arisconcn• 
succlnato sódico de hidrocortisona 

Al'RESEN'f AÇÕES 
P6 injetável. 

Proc. N'!. 02312023 

Ass<ji{ 

Embnlugc:m contendo 50 ou 100 frascos-ampola de 100 mg ou 500 mg. 
Embalagem contendo 50 frnscos-nmpola de I 00 rng nu 500 mg acompanhados de ampola:. de diluente. 

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAit (IV/IM) 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada trasco-ampoln de 100 mg cont~m: 
succinato s6dico de hidrocortisonn ( equivnlentc a 100 mg de hldrocortasonn bnsc) ................................ 134 mg 
•excipiente: fosfato de sódio di básico ...................... H.............. .. ............................................................... 7 mg 

Cada trasco-ampoln de 500 mg contém: 
succinato s6dico de hidroeortisonn (equivalente a 500 mg de hulrocorti onn base) ................................ 670 mg 
•excipiente: fosfato de sódio dabásico ............................ ........ ............. .. .............................................. 35 mg 

~ada arnp?l~ de d~luente que acompanha o frasco-ampola de 100 mg cont~m . 
ngua para mJetAvcas ...... .. .............. . ....................... ,. ......................................................................... 2 mL 

Cada ampola de diluente que acompanha o frnsco-ampQin de 500 mg cont6m: 
águo para injetáveis ................ .. ............................ .,. ......................................................................... 4 mL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

l. PARA QUE ESTE MEDICAME~TO Í~ INDJCAUO'l 
Ansconcn11 (~ucctnnto s6dico de hidroconisona) 6 indicado para o tmtamcnto de: 
- Oocnçu~ cnd6cnnos como insuficiência adrcnal o~utlo prunúria (Dm·nça de Addison) ou secundária, 
insuliciCncao odrcnnl primnria ou secundAria crõnic& crn pacientes tlllbmctido~ a situações de estresse 
(cinargias, infecções, trabalho de parto) e crise tircot6xicn; 
- Docnçn11 rcumatológicns c autoimunes; 
- Analilaxia (reação alérgica grave); 
-Asma; 
-Choque s~ptico (falência circulatória aguda de causa mfecctosn), 
- Colite ulcerativa (doença in.flnmntórin intestinal); 
- Enxaqueca (dor de cabeça intensa); 
- Pô -cirurgia cardlaca; 
- Pr~-infusno de inlliximabc (medicnmemo para trutaunento de doenças aut01muncs); 
- Pacientes politrnum::ttizados; 
- Maturação do pulmão fetal. 

2. C0)10 Jo:STE ~n:DICAMENTO FUNCIONA~ 
O succinato sódico de hidrocortisona interfere em diversos processos vitnis que envolvem a estabilização de 
mcmbnmu celulares, inabição das reações inflamntónns, nl~rg1ca11 e tmuncs. lntbe a secreção de hormônio 
pela hip61ise (glâudult~ localizada no cérebro, reguladora da produçfio de honnônius), aumenta a taxa de 
glicogêncse (slntese de moléculas resultante da unino de váraas moléculas de glicose-glicogênio, propriedade 
de fabricar glico~ênio no organismo). 
O succmnlo s6dico de hidroconisona reduz a cunvcrsnu pcrlféril'B do honttonlo tiroxina (T4) para a 
triiodotironino (T~). promove estabilidade vasomotura e lrntn uma evcntunl insulicJêncJa adrenal relativa. 

Blau Farmacêutica fi/A. 



Blaü· 
A hidrocortisona intravenosa administrada como prb-mcdicnçlio reduz de maneira significante a fonftl.tilrtN~-.:.1~ 
anticorpos anti-intlwmabc c a frcquência ue reações infusionatS a esse medicamento. 

3. QUANDO NÃO DEVO liSAR ESTE MEDICAMENTO? 
Ariscortcn~ (succinato sódtco de hidrocortisona) não deve ser utilizado por pacientes com hipersensJbilidade 
aos componentes da fónnula. 
ArisconenCI (succinato sódico de hidrocomsona) c con1J11indicado nos cnsos de infecções fúngicas sistêmicas. 
Devem-se evitar trutamentos de longa duração com os eorticosteroides. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTio: 11miCAl\IENTO? <~erals 
Nos pactentes em tratamento com corticostcroidcs, UJcito!l 1 tcns!lo incomum, recomenda-se aumentar a 
dose de cotticosteroide de ação rápida, antes, dur~nte e após o estado de estresse. A insuficiência 
adronocorttcal secundária de origem medicamentosa pode ser reduzidn ao mlnimo por gradual redução 
posológica. Tal 11po de insuficiancin relativa pode persistir durumc meses, up6s a cessação do tratamento, 
portanto, em qualquer situação de estresse que ocorro dumnte cs~c pcrlouo, deve retomar a terapia honnonal. 
Se o paciente j(t estiver recebendo esteroides. pode ser nccessirio uumcntar a posologia. Uma vez que a 
secreção minernloconícoide pode est.a.r prcjudicad,.., devem adnúnistrar-se !limuhaneamcnte sal e/ou 
mineralocorticoide;1. 
Os cortlcosteroides podem mascarar sinais de infecção, h:wcndo poss1bilidnde de surgirem novas infecções 
durante o trntarnento. Pode ainda haver diminuição dll resistência c tncapacidade parn localizar infecções. 
Além d1sso, os corticostcroides podem produzir catnrnta subcnpsular posterior, glaucoma com possível dano 
pnrn os nervos ópticos c pode estimular o estabelecimento de infecções cx:ulares secundárias devido a fungos 
c vlrus. 
Enquanto em l.r.ltamento com corticosteroides, os pacientes não devem ser vacinados contra a varfola. Outras 
vacinas wmbém devem ser evttadas em pacientes sob tcmpia corticoide, especialmente em altas doses, 
devido a complicações neurológicas e a falta de rcsppst.a de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas 
imuniz.ações em pacientes que recebem corticosteroídcs como tempin de substituição. 
Dependências psicológicas e/ou fisiológicas podem surgir com o uso a longo prazo de corticostcroides. Os 
sintomas de abstinência que podem ocorrer compreendem febre, anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia. 
Nos pacientes eom hipcrtircoidismo c nos portadores de cirrose, há uma acentuação do efeito dos 
corlicostcroidcs. 
Podem apttrcccr transtornos psíquicos quando se usa corticoidcs, vnrir.mdo de~dc euforia, insônia, alterações 
de personalidade, dcprcs!ião grave c manifestações dcclamdurnentc psic6tic.1s. Além disso, a instabilidade 
emocional preexistente ou tendências psicótic,ts podem ser ugnwadas pelos cvrttcosteroidcs. 
O uso de succinato s6dico d~w hidrocortit;ona em tuberculoac 1\ÍVII d..:ve ser rcstnto aos casos de meningite 
tuberculo!!a com bloqueio iminente, nos quAIS se usa um corticoidc em associação a um regime 
antitubcrculoso apropriado Se corticoidcs forem itu.Jicad11S a pacientes com tuberculose latente ou 
reativtdade à tuberculina, é necessária uma vigilRnl:ia C11Ídndosa, jd que pode ocorrer reativação da 
cnfennidadc. Durante terapia prolongada com cort1coidcs, estes pactentcs deverão receber qtúmioprofilruon. 
Devido à ocorrência de: vários casos de reações elo tipo IUUlfiláuca (por exemplo, broncoespasmo) em 
pacientes :;ob terapia corticoide por via parenteral, deverão ser tomacbs medidas adequadas de precaução 
antes dn administração, especialmente quando o paciente apresenta nntcccdcntes de alergia a qualquer 
fármnco. Em alguns pac1cmes. os cstcroides podem :aumentar ou dtmmuir n motilidade c o número de 
cspennatozoides. 
Os corticostcroides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido à 
possibilidade de perfuração da córneo; n mesma cautela deve ser tllmadtt para colite ulccmtiva não especifica, 
se houver n probabilidade de perfuração iminente, abscesso ou outm infecção piogénica, em diverticulite, 
o.nastomose intestinal recente, hipertensão, osteoporosc c miastc11ia gravis. 

Cnrdnogênese, mutngênesc, fcnilldade prejudlcndn 
Nao hl1 cvidêncins de que conicuides ~;cjam cnrcinogenicos, rnutogêtucos ou prejudiquem a fertilidade. 

Gravidez 
Alguns cstudoa em animais demonstram que oR conicoidCll, quando administrado em altas doses, podem 
provocar malformações fetais . Não foram realizados c'tuJos adcquudus de reprodução humana. Portanto, o 
uso deste medicamento durante a gravidez, em nutrizcs ou mulherl!s putcncinlmente férteis requer que sejam 
cuidadosamente nvaliados os beneficios da droga em rclnç!lo no risco potcnctal à mulher ou ao feto. Os 
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corticoides atravessam a placenta rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que tenham re iAs~~ 
substanciais de corticoides durante a gravidez devem ser cutdadosan1ente observados e avalia para se· 
detectar sinais de insuficiôncia suprarrenal. 

Categoria de risco: C 

Este medicamento não deve ser utilizado por muJheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião·dentista. 

Amamentação 
Não é recomendado o uso de corticoides durn.nte a amamentação, porque o succinato sódico de 
hidrocortisona é excretado no leite humano, causn.ndo inibição da produção de esteroides endógenos e 
supressão de crescimento em crianças. 

Uso pediátrlco 
O uso prolongado de Ariscorten181 (succinato sódico de hidrocortisona) pode causar retardo de crescimento em 
crianças e adolescentes, assim, o crescimento e o desenvolvimento devem ser monitorados com a terapia 
prolongada e a dose deve ser titulada para a menor dose efetiva. A terapta prolongada também pode induzir 
osteoporose e fraturas ou pode não permitir que se alcance o pico de massa óssea por inibir a formação óssea. 
Por isso, a massa óssea ser avaliada periodicamente por densitometria óssea e deve-se assegurar uma ingestão 
adequada de cálcio e de vitamina D (por dieta ou suplementação). 

Uso em pacientes idosos 
Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de dcscnvol ver hipertensão e, nas mulheres após a 
menopausa, também pode ocorrer um provável desenvolvimento de osteoporose induzida por 
corticosteroides. 
A terapia prolongada com Anscorten~ (succinato sódico de hidroeortisona) pode causar perda de massa 
muscular e fraqueza muscular, dificuldade de cicatrização, atrofia da pele, ostcoporose com fraturas e 
compressão vertebral, necrose asséptica da cabeça do fêmur ou fraturas de ossos longos. Antes de iniciar a 
terapia com glícocorticoides em mulheres na pós-menopausa, deve-se ler em mente que essas mulheres são 
especialmente susceptíveis à osteoporose. 

Pacientes com insuficiência hepática 
Pacientes com cirrose podem apresentar uma resposta exagerada aos gUcocorticoides. 

Pacientes com insuficiência renal 
Os glicocorticoides devem ser usados com cautela nessa população de pacientes. 

Outras condições clinicas 
Pacientes com baixas concentrações séricas de albup:rina podem ser mais susceptíveis aos efeitos dos 
glicocorticoides que aqueles com concentrações de albumina nonnais. O cJearance metabólico do suceinato 
sódieo de hidrocortisona pode estar diminuido em pacientes com hipotireoidismo e aumentado naqueles 
pacientes com hipertireoidismo. 

Este medicamento pode causar doping. Interações medicamentosas 
- Fenobarbttal, feoitoína, rifampicina e efedrina: podem aumentar a depuração dos corticosteroides, 
reduzindo seus efeitos terapêuticos, podendo requerer um ajuste na dosagem do corticosteroide. 
- Troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo dos corticosteroides, ocasionando a 
diminuição da sua depuração. Consequentemente, a dose do corticosteroide deve ser titulada para evitar 
toxJcidade. 
- Ácido acetilsaUcllico e salicUatos: corticosteroides podem aumentar a depuração do ácido acetilsalicílico; 
portanto, o ácido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em associação com corticosteroide nos casos de 
hipoprotrombinemia. Os salici1atos podem ter suas concentrações séricas diminuídas ou aumentar o risco de 
toxicidade, durante o uso concomitante com corticosteroides . 
• Anticoagulantes cumarínicos: os corticosteroídes alteram a resposta dos anticoagulantes; portanto, os 
índices de coagulação devem ser monitorados, a ftm de manter adequado o efeito anticoagulante. 
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- Anfotcricina B e inibidores da nnldrase carbônica: o uso eonconutantc com corticostero ~ prul'e'f.t!!_ 
re:;ultar ern hipocalemia, levando a que as concentrn~es éricas de potássio e a função cardíaca d~m ser 
monitomdas dumnte essa assoc1ação. Também pode ocorrer um aumento nn depleçlio de cálcio com risco de 
hipo".l1ccmia c ostcoporose. 
• Contraceptivo orais c cstr6gcnos: podem alternr o metabolismo e 11 lignçlio b protelnas, diminuir a 
depuraçfio e aumentar n meia-vida de elimmação e os cfe1to tcrnpeuticos c tóxicos dos corticosteroidcs; 
portanto, a dose do corticosteroide deve ser nJustadJ dumntc essa ussocmçiio. 
• OlurHic:o~ dcpletorcs de potliS!Iio: pode causar o aparecimento de hipocalernia; nesse caso, o paciente 
deve ser observado pelo médico. 
• Gllco•fdco• dlgltlillco : pode aumentar a possibilidade de arritnuas ou tntoxicoção digthilica assoc1ada à 
hipocalomta. 
• Antl-lnOumatórlo' não bormonals e lilc:ool: pode numcntnr o incidEncin ou grov1dade de ulceração 
gastrintc:;tinul ou homonagias. 
• Antldlabétlcos oral!l c ln&ulina: pode aumentar b conccnuuçlln de glicm>e sangulnea; portanto, se 
necessário dcvc·se reajustar a posologia do hipogliecmmnte. 
• lrnunos'iuprcs~ore~: podem aumentar os riscos de infecções c cJescnvolvitncnto de linfomas. 
• Bloqul'lldores neuromusculnres despolarizantcs: pOdem numentnr os ri cos de depressão respiratória, por 
rclnx.nmcnlo prolongado. 
- Vaclnu de vírus vivos ou outns Imunizações: podem aumcntnr os riscos do rcnçõcs adversas. 

Interferência em exames laboratoriais 
• Nitrob/Jte utrar.olio teste para infeeçlio bnttcrfnnn: pode ocorrer resultado falso negativo, 
comprometendo o resultado do teste; supressão de rcaçõe n teste de pele, incluindo tubcrculina e 
histoplasmin:s, testes oltrgicos. 

Informe ao ~eu médico ou cirurgião-dentista e 'oc~ está fazendo u!io de algum outro medicamento. 

Nilo use medicamento 5em o conhecimento do seu ml!dleo. Pode ser perigo o para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO I<; POR QUANTO TJ::l\IPO POSSO GUARDAI{ hSTE MEDICAMENTO? Manter o 
produto em sua embalagem original c conservar em ternpemturn ambiente entre I SC" e 30°C e proteger da 
luz c umidade. 

l,razo de vulidude: 24 meses a partir da data d~ fabric::~çl\o. 
Após reconstituição, válido por 24 horas em tcmpcrt•turo nmbicnte (entre I 5C0 e 30°C) c por 3 dias sob 
rcfrigcruçào (entre 2°C e RuC). 

Número de lote e datas de fabrlcaçio e ''alldade: vide embalagem. 
Nilo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guordc-u em ua embalagem original. 

Características fislcas e or~:anol~ptlcas 
Aspecto fislc:o (pó): p6 amorfo branco a quase branco, inodoro e higro cóptco. 
Aspecto fi ico (ap6~ rcc:onsUtulçiio): solução llmpida. incolor, i enta de pnrtlculas visiveis. 

Antes de usar, obsern o aspecto do medicamento. Ca o el tcja no prazo de \'alidade e você observe 
alguma mudança no upec:to, consulte o farmad!utlco par uber se poder6 utlll.d·lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance d crlnnçn . 

6. C0:\1'0 DEVO USAR f.;5TE MEDICAMENTO? 
Adultos 
A dose rccomcndotlu ~ de I 00 mg a 500 mg, por v1a intrnmusculttr ou inrruvenosa (preferencialmente), 
podendo ser repetida em intervalos de 2. 4 ou 6 horas, dependendo dn condiç!io cllnica e da resposta do 
paciente. 
A dose intravenoso in1ctnl deve ser ndministmdn por pcrlmlos eutrc 30 segundos (dose de I 00 mg) e 10 
minutos (doses de SOO ml:' ou maiores). 
A dose de 111(111Ulcnção, se necessária, não deve ser mcltOI que 25 mg por dia. 
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Insuficiência adrenocortic:al: a dose recomendada é de 186 a 280 mcg (0,186 a 0,28 mg) por kg de peso 
corporal ou I O a 12 mg por metro quadmdo de supcrficie corporal ao dia, em doses divididas, por via 
intramusculnr ou intrnvenosa (preferencialmente) 
Outras indicações: o dose recomendada (: de 666 mcg (0,666 mg) n 4 mg por kg de peso corporal ou 20 a 
120 rng por melro qundntdo de superlicie corporal a cada 12 ou 24 horos, por via intromuscular. 

Preparo da soluçAo 
Adicionar o água para injetáveis ao pó contido no frosco-nrnpola. 
Puru a uprcscntaçfio do I 00 mg, reconstituir o p6 em 2m I. do 6gun para injctltvcls. 
Puro n apresentação do 500 mg. reconstituir o pó em 4ml. de água para injctAvcis. 
Agitar bem para garontir completa dissolução. A soluçilo nssim obtida podcni ser utilizada dentro de um 
periodo de 24 horas. 

A solução poderá ser odminisLrada através de infusão utiliziUldo 500 ou 1.000 mL de soro glicosado a 5%, 
soro fisiológico ou solução glicofisiológica (se o paciente não se encontra sob restrição ao sódio). 

Siga a orlentaçio de seu médico, respeitando sempre os hordrlo , ns do cs c a duraçio do tratamento. 
Nio lnturompa o tratamento sem o conbeclmento do seu médico. 

7. O QUE Dto:VO FA7.ER QUANDO EU ME ESQUECrR DE USAR ESTE 1EDICAME."''TO? Seu 
médico sabcr6 quando dcver6 ser aplicaca n pr6xunn dose de Ariscortcoe (succinato sódtco de 
hidrocortisona). 

Em ca'o de dúvidas, procure orientação do farmnc~uUco ou de cu médico, ou cirurgiiG-deofuta. 

8. QUAIS OS MAl.K~ QUE ESTE fEDICAMENllO PODE ME CAUSAR? 
Distúrbios Uquldos e elctrolítlco';: retenção de sódio, rctençfio de liquido, msuficiencin cardíaca congestiva 
em pacientes suscctlveis, perda de potá.'>StO, alcalose h1poeatcemicn e lupcr1cnsilo. 
Museulocaquelétlco: fraqueza muscular, miopatia estcroidc, perda de mnssa muscular, osteoporose, fraturas 
por compressilo vertebral, necrose asséptica dos cabeçns do f'tlmur e do urncro, fmturn patológica dos ossos 
longo11 c rupturu dos tendões. 
Custrlntcstlnols: ôlccra péptica com posslvel pcrlimwilo e hcmon11gio, p..-rfuruçD.o do intestino delgado e 
grosso, particularmente em pacJentes com docnçn intestinal, pnncrcntile, distensão abdominal e esofagia 
ulcerntivn. 
Dcrmntológlcos: prejulzo na cicatrização dos ferimentos, pele fina c frágil, pctéquias e equimoses, eriterna, 
h1pcrsudorese, posslvel supressão das reações nos testes cutâneos, outros reações cutânea!!, como dermatite 
alérgica, urticâria e edema angioneur6tico. 
Neurológicos: convul~ões, aumento da pressão mtrncrnmann com pnpiledema (pseudotumor cerebral), 
usualmente após o tratamento, vertigem e cefale~a. 
Endócrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado c:usbingoide, supressão do eixo 
pltuitAria-suprnrrenal, manifestações de diabetes mellitus (Intente). 
Ortálmlcas: catarata ubcapsulllr posterior, aumento da presslio ocular, exollalmia. 
Sistema lmuoo16eic:o: mnsclliilJDeJlto de infecções, ntivação de mfecçõcs latentes, infecções oportunistas e 
suprcssllo da reaçno a testes cutâneos. 
Podem o parecer sintomas de reações nnafiláticas como broncocspasmo, edema de laringe e urticária. 

lnrorme ao seu mEdico, c:irurglão-dcntista ou farmacêutico o apareclmento de reaçiie Indesejáveis pelo 
u<~o do medicamento. Inrorme também l empresa atra,·~ do seu servlç(l de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALCutM USAR UMA QUAN11DADE MAJOR 00 QUE A lNDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
O tratumento na superdose é sintomático. Na eventuahdado do ingcstJio ocidental ou ndrninístração de doses 
muito ocimn dns preconizadas, recomenda-se adot:u ns rncdidnt~lulbitu:tis de controle das funções vitais. 

Em cu~o de uRo de grande quantidade deste mcdicurncntu, procure r11pidarnente socorro mêdico e leve a 
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embalaKem ou bula do medicamento, se posslvcl. L;ague paro O 00 722 6001, se você pre · 
orientnções. 
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Histórico de Alteração cb Bula 

if g ~ J 
o.: _/Dados da ubmi sio eletrônica Dados da petição/ootiflcação que altera bula Dados elas altuações de bolas .... -

Data do ·o do Data do ' 0 do Data de Venõ~ Apresentações 
expediente expediente Assmlto 

ex~l'ote expediente 
AssoDtCl 

aprovação 
Itens de bala 

relacioaadas (VP/\'PS) 

I· 10457-

SIMILAR-
Inclusão Inicial 

Todas 29109/2017 - de Texto de Bula - - - - Todos VP 

-RDC60/12 

S. Onde, como e por 
10450- quanto tempo posso 

SIMILAR- guardar este 
Notificação de medicamento? 20 02/2018 - Alteração de - - - - VP Todas 

6. Como devo usar este 
Texto de Bula medicamento? 
-RDC 60/12 Dizeres legais 

10450-
SIMlLAR-
Notificação de 6. Como devo usar este 

24/05/2022 
Alteração de medicamento? 

-
Texto de Bula - - - - VP Todas 

- RDC60ll2 
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ARISCORTEN® 

Blau Farmacêutica S.A. 

Pó para solução 
injetável 

100 mg e 500 mg 
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MODELO DE BULA PACIErm; RDC 47109 

Ari corten 
succioato sódiro de bldrocortisona 

APRESE:"JTAÇÓES 
Pó injetável. 
Embalagem contendo :50 ou I 00 frascos-ampola de 100 mg ou 500 mg. 
Embaln~em contendo 50 frascos-ampola de I 00 mg ou 500 mg ncomp:tnhac.los de ampolas de dlluente. 

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAI{ (IV/IM) 

USO ADUI.TO E P•:DIÁ1'RICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada fra~co-nrnpola de l 00 mg contém: 
succinato sódico de hidrocortisona (equivalente n 100 ~de hidrocortisonn base) ................................ 134 mg 
•exctpientc: fostàto de sódio dibásico -··· ........ ·--· ... ·~ ........ • . .. ................................................... 7 mg 

Cada frasco-ampola de 500 mg contém: 
succinato sódico de hidrocortisona (equivnlente n 500 mg de huirocorti!Ona base) .................. - ............ 670 mg 
•excipiente: fosfato de sódio dt'básico ........................... , ......... .. . ......................................................... 35 mg 

Cada runpola de diluente que acompanha o fmsoo..ampola de I 00 mg coot~m· 
água para injetáveis ........ ..................................... ,... ... . .. ................................................... 2 mL 

Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampoln de 500 mg contém: 
água pnra injetáveis ............................................................................................................................ 4 mL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. I'ARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Ariscortcn• (succlnn1o sódico do hidrocortisona) é indiQt~do parn o lrntruncnto de: 
- DoençM endócrinas C()mo insuficiência adrennl agudo pn111át ia (Dol'llçn de Addison) ou secundária, 
insuficienctn n.drcoul pnmária ou secundária \.'tônica em puctcntcs submetidos a sttuações de estresse 
(cirurgtas, infecções, trabalho dt: parto) e crise tircot6x.ica; 
- Doenças reumntológicas c autoimuncs; 
- Analilaxia (reação alérgica gruve); 
-A!Ima; 
- Choque séptico (falência circulatória aguda de causa mfeccaosn); 
- Colitc ulceratíva (uocnçn infinmat6nn intestinal); 
-Enxaqueca (dor de cabeça intensa); 
- Pós-cirurgia cnrdlaca; 
- Pré·infu lio de infliximabc (medicamento parn tratamento de docnç nutoimunes); 
- Pacientes politraumatizados; 
- Maturnçiío do pulmiio fetal. 

l . COMO t;S'rE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O succinato r;ódico de hidrocortisona mterfere em diversos processos Vitais que envolvem a estabilização de 
membranas celulares, inibiç!o das reações inflamntúnns, nl~rgicas c 1munca. ln•bc: n secreção de honnônio 
pelo hipólisc (glândula localizada no cérebro, reguladora da produçflo de honnónios), aumenta a taxa de 
glicogênesc (slntesc de moléculas resultante da união de vlinns moléculas de glicose·glicogênio, propriedade 
do fabricar glicogênio no organismo). 
O succiuoto sódico de hídrocortisona reduz a convcrsnu Jlcrtféricu du hormônio tiroxina (T4) para a 
trilodotironina (T3), promove esl.llbilidade vasomotoro c tr11t11 Ulllll cvcutnnllnsuficiêncin odrenal relativa. 
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A hidrocortisona intravenosa administrada como pré-mcdicaçlio reduz de mnncira s1gnifican 
anticorpos anti-infUximabe e a frcquência de reações mfusionnis a esse meJicumento. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MElllCAI\1I::NTO? 
Anscorten• (succinato sódico de bidrocortisona) não deve ser utili7.ado por pncientes com hipersensibiiidade 
aos componentes da fórmula. 
Ariscorten• (succinato s6dico de hidrocortisona) é contraindicndo nos casos de infecções fúngicas sistêmicas. 
Devem-se evitar tratamentos de longa duração com os corticostcroidcs. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR. FSTE MtmiCAMF.NTO? Gerais 
Nos pac1entcs em tratamento com corticosteroidcs, sujeitos 11 tcnsJo incomum, recomenda-se aumentar a 
dose de corticostcroide de ação rápida, antes, úurt~nte e após o elitntlo de estresse. A insuficiência 
adrenocortical secundária de origem medicamentosa pndc f;cr reduzida ao mlnimo por gmdual redução 
posológica. Tal hpo de insuficiencia rclutiva pode pcl'Si!;tir dUt 111te meses, após a cessação do tratamento, 
portanto, em qualquer situação de estresse que ooorra durante esse perlodo, deve retornar a terapia hormonal. 
Se o pac1cntc jt\ esllver recebendo estcroides, pode ser ncccssnrio aumcntnr n posologia. Urna vez que a 
secreção minernlocorticoide pode estar prcjudie<1da, devem odminis1rar-se simultanerunentc sal e/ou 
minerulocorticoides. 
Os corticostcroidcs podem mascarar sinais de infccçii(l, havendo possibilidade de surgirem novas infecções 
durnntc o tratamento. Pode ainda haver diminuiçlio da ~istêncin c incnpocidade parn localizar infecções. 
Além disso, os corticostcroidcs podem produzir cataraUI subcopsulnr posterior, glaucoma com possivel dano 
paro os nervos ópticos e pode estimular o estabelecimento de infecções oculares ccundárias devido a fungos 
c vlrus. 
Enquanto em tratamento com comcostero•des, os pnctçntes não devem ser vacinados contra a variola. Outras 
vacinas t.ambém devem ser evitadas em pacientes sob tcrnp111 cortiCOtde, especialmente em altas doses, 
dcvtdo a complicações neurológicas e a falta de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas 
imunizações em pacientes que recebem corticasteroides como ternpia de substituiçiio. 
Dependências psicológicas e/ou lisiológicas podem slirg.ir com o uso a longo prazo de corticosteroides. Os 
sintomas de ubstinência que podem ocorrer compreeniJcm febre, anorexia, dorc.s vagas, fraqueza e letargia. 
Nos pnc•cntes com hipertircoidismo e nos pol't.ndqrcs de cirrose, há uma nccntuação do efetto dos 
corticostcroides. 
Podem aparecer transtornos pslquicos quando se usa corticoidc:;, variando desde euforia, insônia, alterações 
do personalídodc, dcprcs!lão grave e manifestações declaradamente psicóticas. Além disso, a instabilidade 
emocional preextstQnte ou tendências psic6licas podem ser ugmvudas pelos corticosteroides. 
O uso de succinato s6dico de hidrocorti~ona em tuberculose alivo deve ser restrito aos casos de meningite 
tuberculosa com bloqueio iminente, nos quais se usa urn cort1coide em ossocíação a um regime 
antitubcrculoso apropriado. Se corticoides forem mtlicado!l fi pac1entes com tubcrculose latente ou 
reatividade à tubercuhna, é necessária uma vigilância cuidadosa, Já que pode ocorrer reativação da 
enfermidade. Durante terapia prolongada com corticoilics, c.'ltes pncicnles deverão receber quim1oprofilaxia. 
Devido à ocorrência de vários casos de rca~·ões do tipo anulillttica (por c:~~emplo, broncoespasmo) em 
pacientes sob terapia corticoide por via parenteml, dever:lo r>er tomadns medidas adequadas de precaução 
antes dn administração, especialmente quando o poeicnte nprcscntn antecedentes de alergia a qualquer 
fármnco. Em alguns pacientes, os cstcroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o número de 
esperrnatozoides. 
Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pnc1entcs com herpes ocular simples, devido à 
possibilidade de JNrfuração da córnea; a mesma cautela deve cr tomada para colite ulccrativa não especifica, 
se houver a probabilidade de perfurtlção iminente, abscesso ou outrn infecção piogênica, em diverticulite, 
annstomosc intestinal recente, hipertensão, osteoporose c mia.rtcnia gra,rfs. 

Cardnogêne.lic, mutagêncsc, fertilidade prejudicada& 
Nlio há evidencias de que corticoidcs s~:jaru carcinogenlcos. mulllg~nicos ou p1cjudiquem a fcrúUdade. 

Gravldez 
Alguns estudos em animais demonstram que os corticoidcll, 4u•uulo udministrado em altas doses, podem 
provocnr mnlfonnnções letais. Não foram realizados ~tudos ode4undo!1 de reprodução humana. Portanto, o 
uso deste medicamento durante a gravidez, em nutrizes ou mulheres potencialmente férteis requer que seJam 
cuidadosamente avaliados os beneficios da droga em rclnçiio uo risco potencial à mulher ou ao feto. Os 
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Categoria de risco: C 

Este medicamento não de"·e ser utilizado pnr aoulherc grlhidas sem orientaçio médica ou do 
cirurgião-dentista. 

Amamentação 
Não é recomendado o uso de corticoides durante n amam(,'ltt.ação, porque o succmato sóclico de 
hidrocortisona 6 excretado no leite humano, causando inibição da produção de esteroides end6geoos e 
supressão de crescimcnLo em crianças. 

Uso pedlátrlco 
O uso prolongado de Ariscortene (succinato sódico de hidrocortisona) pode causar retardo de crescimento em 
crianças c adolescentes, a')!;im, o crescimento c o dcscnvolV!mento devem ser monitorados com a terapta 
prolongada e a dose deve ser titulnda para a menor dose efetivo. A terapia prolongada twnbém pode induz1r 
osteoporose e fraturas ou pode não permitir que se alcance o pico de massa óssea por inibir a formação óssea. 
Por isso, a massa óssea ser nvaliada periodicamente por densitometria óssea e deve-se assegurar uma mgcstão 
adequada de cálcio e de vitamina D (por d1cta ou suplcQlCntàção). 

Uso em pacientes ldoso11 
Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de dc:.cnvulvcr hipcrtcm;üo o, nas mulheres após a 
menopausa, tnmbém pode ocorrer um provável desenvolvimento de osteoporose induzida por 
corticosteroides. 
A terapia prolongada com Ariscorten~ (succinnto sódico de hidrocortisona) pode cau~r perda de massa 
muscular e fraqueza muscular, dificuldade de cicatrização, atrofia da pele. osteoporose com fraturas e 
compressão vertebral, necrose asséptica da cabcçn do tcmur ou fraturas de ossos longos. Antes de iniciar a 
terapia com glicocorticoidcs em mulberc~ na pós-menópausa, deve-se ter em mente que essas mulheres são 
especialmente susccptivcis ã osteoporose. 

Pacientes com lnsul1c:lêncJa hepática 
Pacientes com cirrose podem apresentar uma respostn cx.tgcradu aos glicocortícoit.lcs. 

Pacientes com insuficiência renal 
Os glicocorticoidc!i devem o;cr usados com cautela nessa população de pacientes. 

Outras condições cUnltl . .'l 
Pacientes com baixas concentrações séricas de albununo podem ser mais susceptíveis aos efeitos dos 
glicocortieoides que aqueles com concentrações de albumina normais. O clearnncc metabóhco do succinato 
sódico de bidrocortisonn pode estar dimmuldo em pacientes com h1potireoidismo e aumentado naqueles 
pacientes com hipertireoidismo. 

Este medicamento pode causar dopiug. Interações medlcamento!ias 
- Fenobarbital, fenitofnn, rifamplcion e dedrinn: !podem aumentar a depuração dos corticostcroides, 
reduzindo seus efeitos terapêuticos, podendo requerer utn ujuste nn dosagem do corticosteroide. 
- Troleandomlcina c cetoconazol: podem uub1r o metabolismo dos corticostcroidcs, ocasionando a 
diminuição da sua depuração. Consequentemcntc, n dose do corticosteroide deve ser titulada para evitar 
toxicidode. 
- Ácido acetiliaJicOl&:o e salicilatos: conicostcrotdcs pOdem aumentar n depuração do ácido acetilsalicllico; 
portanto, o ácido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em ussociaçio com corticostcroidc nos casos de 
hipoprotrombinem1a. Os :;alicilatos podem ter suas concentrações séricas diminuldas ou aumentar o risco de 
toxicidade, durante o uso concomitante com corticu:ltcroidcs. 
- Andcoagulantcs cumarlnlcos: os conicostcroidcs nlterum u resposta dos unticongulanLes, portanto, os 
lndiccs de coagulação devem o;er monitorados, a fim de runntcr adequado o efeito nnticoagulnnte. 
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- Anfotc:riclna 8 e inlbldorcs da anidrase ca~btlnica: o uso conoooulrulte com conico~,.,.,._ 
n:~ultar em hipocalcmia, levando a que as concentraçôes éricas de pota\ssio c a função cardí 
monitoradas durante essa nssociação. Também pode ocorrer um aumento na dcpleção de cálcio co 
hipocalccmia c ostcoporosc. 
- Contracepth·os oral e estr6genos: podem alterar o metabohsmo e n hgnç4lo às proteínas. diminuir a 
dcpuraçi!o c aumentar a meia-vida de eliminação e os efeito tcrnpeuticos e tóxicos dos corricosteroidcs; 
portanto, a dose do corticosteroide deve ser njustndn durante essa a socinçio. 
- OlurHicos deph.•tores de potássio: pode causar o np:~rectmento de hipocalemia: nesse caso, o paciente 
deve ser observado pelo mMico. 
- Gllco~{dco, dlglt,llcos: pode aumentar a possib1lidádc de nnitmins ou intoxicação digitálica associada à 
hipoculcn11a 
- AnU-inOamatórioa niio hormooais e álcool: pode numcntat n incid6ncio ou grnvtdnde de ulceração 
gnstrintcstinul ou hemorragias. 
- AntldlabHico~ orah c in1ullna: pode numentar a conoetttmçilo de glkose sangulnea; portanto, se 
ncccssfmo deve· se rcnjustnr a posologia do hipoglicemlrmtc. 
- Jmuoossuprc!lsorc-s: podem aumentar os riscos de infecções c desenvolvimento de linfomas. 
- Dloqueadores oeuromusc:ulares despolartzantes: podem aumentar os nscos de depressão respiratória, por 
relaxamento prolongado. 
-Vacinas de vírus vhos ou out~ns imunizações: podem aumcntn_r os n cos de reações adversas. 

Interferência em cumt>s lnboratoriai 
-1\'itrob/ue lt'tra:olio teste para lnfecçJio baclerlnna: pode ocorrer resultado falso negativo, 
comprometendo o resultado do teste; supressão de reações n teste de pele, incluindo tuberculina e 
histoplasmina, testes alérgicos. 

Informe ao eu mMico ou cirorgião-dentf ta e 'oce csts\ fazendo u o de algum outro medicamento. 

Niio u t> medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode cr perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E 110R QUA.~"f\0 TEMPO PO SO GUAIUJAR F.STI~ MEDICAMENTO? Manter o 
produto em ~ua embalagem original e conservar em témpcrnlura ambiente entre ISC' e 30"C e proteger da 
luz c umidade. 

11ruzo dt~ vnlldade: 24 meses a partir da data de fabricação , 
Após reconstituição, válido por 24 ltoras em tcmpcrntum ambiente (entre ISCo e 30°C) e por 3 dias sob 
refrigeração (cnt1c 2°C c gnq, 

Número de lote e da tu de fabricação e validade: \'Ide embalagem. 
Nio use medicamento com o pra.zo de validade venddu. Guard~ó em ua embalagem original 

Caractcrbtlca fislcas e organolêpticu 
Aspecto flsico (pó): pó amorfo brnnco n quase branco, modoro e higrosc6p1co. 
Aspecto fislco (apó recon tituiçio): solução Umpidn. incolor, isenta de particulns visivei~. 

Antes de usar, obscrn o aspt>cto do medicamento. Cnso ele cstcjn no pralo de \'alidade e \'Ocê observe 
alguma mudança no a pecto, consulte o fnrmncêutko p rn saber s podc.r6 utilli.i-lo. 

Todo medicamento dl"c cr mantido fora do alcance das criança . 

6. COMO DJ.~VO USAR ESTE M!EOJCAMEl\TO? 
Adultos 
A dose recomendada é de 100 mg a 500 rng, por v1a intramuscultlf (lU intravenosa (preferencialmente), 
podendo &cr repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo da condição clinico e da resposta do 
paciente. 
A do11c intravenosa inicial deve ser administradu plll perlodos entre 30 segundos (dose de 100 mg) c 10 
minutos (doses de 500 mg ou maiores). 
A dose de mo.nulençiio. se necessária, não deve ser menor que 25 mg por din. 
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Crianças 
lnsuficilncia adrenocortical: a dose rccomendnda é de 186 n 280 mcg (0,186 a 0,28 mg) por kg de pe~ 
corporal ou 10 a 12 mg por metro quadrado de supcrficie corpornl no d111, em doses divididas, por via 
intramusculor ou intravenosa (preferencialmente). 
Outras Indicações: a dose recomendada é de 666 mcg (0,666 mg) n 4 mg por kg de peso corporal ou 20 a 
120 mg por meLro quadrodo de superficie corporal a cada 12 ou 24 homs, por via intramuscular. 

Preparo da soluçio 
Adictonnr n água para injehíveis ao pó contido no frosco-nmpola. 
Paro a npresentnçfio de 100 mg, reconstituir o pó em 2tr~l , de flgun pnra htictúveis. 
Pnrn a nprcsentoçl.io de 500 mg, reconstituir o pó em .t1 nl de Aguu pura injctávds. 
Agitnr bem pnru garantir completa dissolução. A soluç 10 nssim ubudn poderó ser utihzada dentro de um 
periodo de 24 horas. 

A soluçilo puderA ser administrada através de inrusno utiliznmlo 500 ou 1.000 rnL de soro glicosado a 5%, 
soro fisiológico ou solução glicofisiológica (se o pacicrlte nno se encontra sob restrição ao sódio). 

Siga a orlentaçlo de seu médico, rc.speltnndo sempre os hor6rlos, as do cs e 11 duração do tratamento. 
Nlo Interrompa o tratamento sem o conhecimento do cu mMico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUA!\DO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Seu 
mêd1co abcr6 quando devem ser aplicndn o próxima do c de Ariscortcne (succinato sódico de 
hidrocortison.a). 

Em caso de dúvida , prorure orieotJlçlio do farmacbttlco ou de eu médico, ou clrurgllo-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE tEDICAl\1EN110 PODI~ l\1f: CAUSAR? 
Distúrbios llquldos e elctroiCdcos: retenção de sódio, retençiio de liqutdo, snsuficifncia cardlaca congestiva 
em pacientes suscctlvcis, perda de potássio, alcalosc htpocnlc~ica e hipertensão. 
Musculoesquci~Uco: fraqueza muscular, miopatia estaroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas 
por compressão vcrtebml, necrosc asséptica das cabeç~s do fl!mur e do úmero, fratura patológica dos ossos 
longos c ruptura dos tendões. 
CllStrlntc!dlnals: úlcera péptica com posslvel perfuroçlio e hemormgm, perfumçílo do intestino delgado e 
grosso, porticulanncnte em pacientes com doença intcstinnl, pancrenlito, distensão abdominal e esofagia 
ulccrutivu. 
Dermatológico•: prejulzo na cicatrização dos fcrimcntns, pele lina c frágil, pct~quiu e equimoses, eritema, 
hipersudoresc, posslvel supressão das reações 8<'5 testes cutlineo , outras reações cutâneas, como dermat1tc 
alérgica, urticária e edema angioneurótico. 
Neurológicos: convul~ões, aumento da pressão intmcrnniana com papiledema (pseudotumor cerebral), 
usualmente após o tratamenro, vertigem e cefalein. 
Endócrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressão do eixo 
pituítiria-suprarrenal, manifestações de diabetes mellitus (1atente). 
Oftálmicas: cntnmta subcapsular posterior, nwnento du press!io ocular, cxotlalmia. 
Sistema imunológico: mascnra.mcnto de infecções, ntivnçfio de infecções Intentes. infecções oportunistas e 
supre c;ão da reação a testes cutâneos. 
Podem aparecer sinto~tW> de reações nnnfiláticns como bronco pasmo, edema de laringe e urticária. 

Informe ao seu m~dlco, clrurgião-dentlsta ou farmacêutico o apar; cimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medkamento. Informe tambfm la empr;csa atra\és do cu serviço de atendimento. 

9. O QUI<; I<'A:a•:R SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE ltlAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENfO? 
O trntt1mento na superdose 6 sintomático. Na eventualidade da ingcstno ocidental ou administração de doses 
muito acima dns precom1.ndas, recomenda-se adotnr as medidas habituni9 de controle das funções vitais. 

Em CllllO de Ulio de gnmde quantidade deste medicomcnto, pwcure rupitlumem, socorro médico e leve a 
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embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue pa1a 0800 722 6001, se você precisar 
orientações. 
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E/f~ Histórico de Alteração da Bula 

tf. 2 m J 
!f: .:;/ Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do N°dO Data do N°do Data de Versões Apresentações 
expediente expediente 

Assunto 
expediente expediente 

Assunto 
aprovação 

Itens de bula 
relacionadas 

(VP/VPS) 

10457-

SIMILAR-

29/0912017 
Inclusão Inicial 

- de Texto de Bula - - - - Todos VP Todas 

- RDC60/12 

5. Onde, como c por 
10450- quanto tempo posso 

SIMILAR- guardar este 

20/0212018 
Notificação de medicamento? VP Todas - Alteração de - - - -

6. Como devo usar este 
Texto de Bula medicamento? 
-RDC60/12 Dizeres legais 

10450-
SIMILAR-
Notificação de 6. Como devo usar e:>le 

24/05/2022 
Alteração de medicamento? 

- - - - - VP Todas 
Texto de Bula 
-RDC60/12 
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Attaçlo: 1160 autorize a conteççlo do trabalha enllUanto 
bounr ressaltas. AUUanle NOVA PROVA. 

Texto do bulo: swltzerlond e 
&wlllerlondnegrl1o corpo 6,0 

Dolo,_/__/ 2012 N<>me·----+------

Aa1lnolura 

USO ADULTO E 
USO ORAL 
FOAMAFARMAC(unCAEAPRESENTAÇ0ES 
et.-ula;embo~com 14. 28e!J8ciplulude20mg 

am~tcom7.14,2U56c:!j11Uiudt40mg 
COMP0$1C.A!l 
Cadl ctptula contõrn: 
Om~pru~ lo••ltll rellalenle).............. ..... ................................ .. ........................ . 20 ou •omo 
E.•olplonlaa q •·P ................................... .. .................... ........................................ 1 c•paula 
Ex~on101: 1011&10 do IOdiO blbAalco, laur!l tUIIaiO de IÓUIO, Clrbun.IO de dileiO, açooar, m•nllol, 
amido, hldro~l r~pltm.tllcolulole, cCII)Oifmero de motocrlllllo, dlotnl\alnto, pollolllonogllool,lllcO. dióxido 
dtlltAnto. hl xldo dlaóello, oollsaorbalo. povidonl,meUiperabeno, prop41perabeno 
INFORMAÇ E$ AO PACIENTE 
• A~O do mediC."**IO 
o Inicio da açao do arneprazo~• rapodo. Obutva-te que 01 Pke<enlot com UIC:Ora duodef\alaprll8llltlm 
am;erlll 111\/IOPf-~lllnlomas. Mais de e5%can.-guem otrtaorc:1catrluçlodl úbra 410\r:on:e u.•-
·1~ do I!MIIIalmento 
OaorM~ptUol•li ~ ,..,....... p6plic:u~. Wlloghltlcawmoct....denll1. Oo l1l6tJbdoa 
obddoe na tbra ~I do .upe!1otM - obllélol na lllcera gtmb, ~ Úldll;88 de 
~<do de quaw 100% ~ 2 a • MmiiiiU delnllanw\IO. c:om u dOiu ~ Olllr.t 
-ttftloot ~14 dOI eiiUdal d~ lola allr:kia do~ 110 ~ de llltera.t 
,.. ....... a OWll'l~ de IIQCIII\M ~embora ltU pepoleuto, ,_ con:li9(Jea, filo 
tenha lido ~~ -"!reddo. Os tMUitadoll na lllc<wa duodtiNI~ cem - 2 AmA!IIll de 
trasamento. r.ilde!'Qiam pfVIIIa de cura geraJmellta supenorn 1 10'1'. ~ eiUo _,. lla4 obMNadas 
oom OUitoa eoent•• at~ll'*-roeoa. 
A eaolagfta O. reiiU)(o, {,equer perfodol rnlll ~gallOt de lniiAI!Itn\0. t.111mo IWlrr1 ap61 ~ 
se,_nu ta "oblernrn 1ndlcel de curuupenoret a 80%. 
Pellilaua cara01t,._l~t da açlo, o oml9ta%Df aelá lndlçado ~m no• u11do1 do lllpe!llddG7 
ghlrfc., na p,.vtnQilo da nteldlvas de Oleeraa gutrlcu ou duoda,..l• a na llndrome de ZOII1ngar. 
Elll•on 
O omoprazol tambilm 61ndlcado na tratamento de IITidloaç.Ao do 1'/. pytr.>rl •m ~~aquomas de tor1pl• 
múl~pla e na protocio da mucota ghtrfce conlrl U.noe ctuudoa por anlllntlamat6f!Qt I\IO•Ntoroldal$ 
Na-.olagllade rafluxoemçriançucommataàe I ano deidade 
•l!l.c:oe ilo meciiH~~~ento 
Co!lll'lllndlcaç61e; ptcltnle• com l\lperaenalb!Bdade ao O!!lept'llol 

MI!Oic.AMENTO t: CONTRAJNDIÇADO NA FAIXA llÁIIIA IN?IJUOA A I ANO," 
e A~l .. : o ~~ n6o PftiVOOOU I~!IIÇ6ellolbonolllftall ndntíYIIII i lu!lçiD 

l9nal '"'ltldMdiiOI normall. Entrelanbi. clwe .. lllllnoniltra40 oam ·~ ~ • 
com JUnç'D hepttlca ou ranallhradu. 

l1f'N1I!IÇI de .. gUirlca I poaallildadl de ~~lldMI da INio dwe Ml ~ 
11..-. WN1 'IN .. O UIO do~ pciCW ai..W OI elrllomu I IOilltllat O~ dali 
palalog•L 
At~o: Nle medtcamanlo conl4m ~. ponanto, Mv. aor liNdO oom oeU!âl 
em pilttadotaa de di!Jt~MU. 
Gravtdea • lace;: ainda nlo nA Ull.ldOI OOIIClUII\ooa oom ~ duralú • graVIdal a • 
lacllido, ruao 1 qUIII nl.o 6 lodic:ado ,.._ penodoe, a nlo eor q110 o M6diCO .sectda que aa 
bentlleiol do Ira lmenlo Ajam IUpetioAII tQI rifOOI potendala p1111 O '*lo. 

"1181'1! MEDICAMENTO NAO DEVE SER \ITIUV.DO pOR MULHERES GRÁVIDAS IEM 
ORIE.NlAÇAO MéDICA OU 00 CIFIURGIAO.DE.N'nSTA." 

Paclent .. ldoaot: Omop,.l (omapruQI) podort 11r ua.ado em f'IICianl•• 1clma dai!S anoa daldftde, 
dolde que ob4tMI~• a1 contrlilndl~N, pr-u90ta, lntorf19{>1• modkl•maniOIInt e roaooa 
adv.,.aada•tamldiCimenlo. 
lnleraç6et medlcamenlotat: embora em menor proporçlo '1\11 01 an1110ont.tu H, o amaptaZol 
llmbóm poda Inibir • mtlabollamo c1aa c!rogaa q~a ctapendtm dO clloeromo p"'SO mono oida•nut 
hop611ca. N_, 4!1-, quando hoovor -.Idade da admltlialriiÇID ooncom~tanta d-llpo do 
droge, ~aedeq~odadoaeldlamaamaa. 
·Oii.topam,lonltalnat.,.rla~ne(~melabalt.tadolpcraxidaçloncp&la) podamiVtaua 
t!"''IIIIÇto r~peloamepruol 
• E ~e.AIIo 'fiiiiCal u -o•no dellu drogu, bem como Vlglat ponlvola ~ CCII1I 
UIOf>i!N. 
• NIO aa ,.,.llooú lnt_,.o oam o l'"'l"nolol. 
·1'1110 l<>tomot.eN-.,~na -riiÇio~ co ~oomanCadàOI Clú 
lllmenlol. 

"'HFFRUE AO SEU U~ OU CIRUROll().QENTlSTA O APARECIMENTO 
DE REAÇÓI!t INDESf!JlVEIS." 

I'ORJ« AO lfU MaJICO OU CtAUROIA~HTISTA SE Você ESTA e 
FAZENDO USO DE. ALGUM OIJTJIO MEDICAMENTO." 

' H.lO USE MrotCAI.CDO'O RM O CONtiiECtMENTO po SEU MéDicO. 
PODE aER PERIGOSO PARA A lUA SAUOE." 

•Mododeuao 
Aopec1o !laico· 
C*i>lllla 20mg. branolll aN; 
CllpiUia comg branc111 VW.O. 
P.,_ologle 

3
~1108 
faerla duodanel1: 20mg uma vet ao dlo, a"lel do 1111lllda manhA, duranle duaa a qualro aomnnu 
tc.raa gútrlc .. • Mof-alta da llffu•o: 20mg uma vtt eo dia, ant• dO cale da manha. durantt 

queira 1 oltO eemarou. 
Prollltxlt de ule&rlllduodenel••••ofaglle dt renuxa: 2omg enlu dor;af6 da manl'lt. 
lllndram• da Zolltnget-EIIIson: • dastsi•m dtvt ,., ln<IMclualludt do maneira a M adtnln~:<trar • 
,_ dote oapu dii redullt a aac:.-çiO gUira ~Clda abaixa de 1 O f"Eq duran1a a ho<'a anwto! 4 =dOM. A I)OtO]oolll IniCial • noi!Mimtn!a dt 80"'0; em doA unlca; pooolog'u tuptfiOtU • 

dovamiar~tmduU'<IIIt ... 
11 ~ dtrafklxo 1111 ct1ançae 

Cl~ KIIM de 201(g •20n!Q •~dolo dnica ~ptlarnanhlcom OIIUX~dt IIQulclo CaiC 
• ~ tenhlo Cllllculdade pano engolir, • cAplu1u podam .. aoena. • o...., contJúcfo podt-
lllillunldc! çam ~ • lnQeriOO ~·· 6t .-arto • • dote podM - IUriWilada .. . Clll6rtom411ico, 116. no........,~ 
~-odeeloMtdollomtfda):nocaeodiMI!-deumadoM, OIIeniMol*ltrn•• 
IOfllll' asllm CJM PQIII\181. Sa-~ao hortiiO da doM Mguinla. • dote etquteide deve w 
~ a ~ VOltar ao UQU8l!ll ri<W!TIIL NiO clewom - tom.du dlal dOiu .., rr!ttniO 
ICiliPO 

•&tGA A ORIENlAçAO 00 SEU MtDICO, REJPE'ITANDO SEMPRE OS HORÁRIOS, 
A8 OOSEf I A OUAAÇAO DO 1'1\ATAMENTO." 

' NlO INTEI'ROMPA O TIIATAMtNTO IEM O CONiiECIMENTO DO SEU MéOICO." 
"NAO Ull Q MEDICAMINTO COM O PRAZO DI VAUDAOE VENCIDO. ANTII DE 

USAR 08SERVE O A$1'1CTO 00 MEDICAMENTO." 
"ESTE MEDICAMENTO NAO PODE lER PARTIDO OU MASTIGADO." 

• Raaçô"edwrU& 
NIO ÜO l,.qúlntN a, qiJIIIdo ~-, go<lllmento 111m lnlerwldade levo. deaape.-ndo C011'1 I 
C0f111nueçeo ÓD llal&meniO OU 'IÚ IIU6flCndO do moamo. AI maJI COI>'IUIII do: calll .... llltnt.l 
~tia. ;ut-. dor -ulat, raliÇ!IIe ~cu (Incluindo, raramente, ar\8/lla.lla) a pú'PU,. 011 
pttbqula. 
•Conduteem-daaupercaa. e 
Dota iln1ca oral• de 816 l60n\ll b'arn bom IOiefadu. Alitn do htarnaniO ~ICO, '*'ÍVII' 
~ol.,~eiiiCid!lcapodeiOidlàanoe-de~U~~tl'lloaeQam. 
•tllldadold._, .... ~ ...... 
CoNe!wfopracW.oarnauaambalagemOf'll=-.emWnpelalura~e(.,tra15a30'C).Proteger 
da l!ll dl umidade 

•roDO MEOIC:AI.IENTO DEVE ltR MANTIDO I'ORA 00 ALCANCE DAS CRIANÇAS," 

IHI'OIIMA~U TtCNICAS AOS PAOFISSIONAJI OUAUDE 
• CII'IIGteOWC" JarmacoiÓjjlcaa 
0(Jm0plliltllaga potln•olçlo daH'K'ATPaM, anllma loclllizada etpeelftcamentt na C .. Uia pai'IIIJI do 
eiiOmapoa niiPOndivei por uma dei alapu ftnola no mecanlamo de oroduçlo d• 6cldo 1 nlvtl gbtnco. 
~"'· mHavtatJona açao ao11111111, Ni urna dlmlnulçlo da actdn tan\o pela red~o duacroqao ~da 
baiAI eomo dl ••ttmulada pol,a panlagulnr'\11 A ldml!llttllçl. o dltr!a de ornepratol am dota unlea, vta 
01101 cau111 rapt<lamenla alnlb!ÇIIo de aaCUIQIO 601da gAatrlca 

'"VI!NDA 10• PA!ICAiçAO MéDICA." 
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Bepeben® 
Pó para suspensão injetável 600.000m 
Pó para suspendo injctávcl1.200.000UI 

TEU TO 



MODELO DE BULA COl\1 INFORI\1AÇÕES AO PACIENTE 

Bepeben® 
bcn.zilpenicilina benzatina 

APRES}~NTAÇ0ES 

Pó paru suspensão injetável 600.ooom 
Embalagens contendo I e 50 frascos-ampola. 
Embalagens contendo I c 50 frascos-ampola + I c 50 ampolas de diluente com 4mL. 
Pó para 11uspensão injetá\·cJ 1.200.000ID 
Embalagens contendo I e 50 frascos-ampola. 
Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola + 1 e 50 nmpolns de diluente com 4mL. 

USOINTRAMUSCULAR 
USO ADULTO E PEDJÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola de 600.000ill contém: 
pen1cilina G bcn.zatina mistura tamponada ........................................................................ 0,543478g 
(equivalente a benzilpenicilina benzatina 600.000UI). 
Componente do tampão: citrato de sódio. 
Componente da mistura: leciLina, manilol, povidona c polissorhnto. 

Cada frasco-ampola de 1.200.000UI contém: 
penicilina G ben7.alinn mistura tamponada ................................................ ........ ......... ....... t ,086957g 
(equivalente a bcnzilpcnicilina benzatina 1.200.000Ul). 
Componente do tampão: citrato de sódio. 
Componente da mistura: lecitina, manitol, povidona c polissorbato. 

Cada ampola de diluente contém: 
água para injetáveis ................................................ - ................................................................... 4mL 

INFORMAÇÕES AO PACIE ITE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAME~'TO É J rDJCADO? 
Está indicado no tratamento de infecç.ões por gennes sensiveis à penicilina G. 

2. COMO I<:STI<: MEDICAMENTO FU 'CIONA? 
A ben~ilpcnicilinn {penicilina G} exerce nçfio bnctcricidn durontc o estAgio uc multiplicação ativa 
dos microrgnnismos sensíveis. Atua por inibiçf10 da biosslntcse do mucopeptídio da parede 
celular. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 



Está contraindicado para pacientes com alergia âs penicilinas ou com 
qualquer outro componente da fónnula. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Bepeben® deve ser utilizado com cautela em indivíduos com história de alergia intensa e/ou 
asma. Reações de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em 
pacientes sob tratamento com penicilinas. 
Individuas com história de hipersensibilidade a múltiplos alérgenos são mais suscetíveis a estas 
reações. É necessário evitar-se a injeção intra-arterial ou intravenosa, ou junto a grandes troncos 
nervosos, uma vez que tais injeções podem produzir lesões neurovasculares sérias, incluindo 
mielite transversa com paralisia perrnanente1 gangrena requerendo amputação de digitas e 
porções mais próximas das extremidades, necrose ao redor do local da injeção. 
Interações medicamentosas: a probenecida diminui a taxa de excreção das penicilinas, assim 
como prolonga e aumenta os niveis sanguineos. 
Uso durante a gravidez e amamentação: as penicilinas atravessam a placenta rapidamente. os 
efeitos para o feto, caso existam, não são conhecidos. Ainda que as penicilinas sejam 
consideradas seguras para o uso durante a gravidez, Bepcbcn® deve ser usado nestas 
circunstâncias somente quando necessárjo, segundo critério médico. A benzilpenicilina é 
excretada no leite materno. Os efeitos para o Jactante, caso existam, não são conhecidos. A 
administração para mulheres que estão amamentando somente deve ser realizada segundo critério 
médico. 
Não deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentação, exceto sob orientação médica. 
Informe a seu médico ou cirurgião~dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação 
durante o uso deste medicamento. 
Não há contraindicação relativa a faixas etárias. 
Informe ao médico ou cirurgião-dentista o aparecimento de reações indesejáveis. 
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? 
ANTES DA RECONSTITUIÇÃO, CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 
30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação (VIDE CARTUCHO). 
Atenção: O número de lote e data de validade gravados no frasco-ampola podem se tomar 
ilegíveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solução 
alcoólica. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do 
medicamento 
Características do medicamento: Pó cristalino branco a creme, após reconstituição, suspensão 
de cor esbranquiçada a creme. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 



Proc. N~23/2023 
Ass_!ji( 

Modo de uso: Recomenda-se injeção intramuscular profunda, no quadrante superior e 
região glútea. Em lactentc~ c crianças pequenas, pode ser preferível a face lateral da coxa. 
Recomenda-se não administrar mais que 4mL em um mesmo local de aplicação. Para doses 
repetidas, variar o local da injeção. Caso, por exemplo, o paciente necessite de wna dose de 
1.200.000Ul e o profis ional de saúde só tenha à disposição doses de 600.000Ul, deve-se variar o 
local da injeção. Essa região só deve receber uma nova aplicação com após 7 dias Bepebent~ 
consecutivos. 
Deve-se evitar a administração em vasos sanguineos e nervos ou próximo a estes, uma vez que 
tais injeções podem provocar lesões ncurovnscuJares sérias. Antes de injetar a dose, deve-se 
puxar o êmbolo da seringa para trás, a fun de certificar-se de que a agulha nuo esteja em um vaso 
sanguíneo. Se aparecer sangue, ou qualquer alteração na cor do produto (pois nem sempre a cor 
típica de sangue surge quando a agulha encontra-se em um vaso sangufneo), deve-se retirar a 
agulha e injetar em outro local. A injeção deve ser feita lentamente. Interrompa a administração 
se o paciente queixar-se de dor intensa no local ou se, especialmente em crianças, ocorrerem 
sinais e sintomas que sugiram dor intensa. Devido às altas concentrações da suspensão deste 
produto, a agulha poderá entupir caso a administração não seja feita de forrna lenta e contínua. O 
medicamento, após rcconstituido1 dever.! ser rcssuspenso pelo profission.1l de saúde ao lado do 
paciente e aplicado em até 2 minutos, evitando àssim possível sedimentação do pó na seringa 
(deve-se utilizar agulha 30x8 ou 25x8). Seu preparo c aplicação deverão ser imediatos. Após o 
uso despreze qualquer suspensão não ulilizuda. 
Posologia: Recomenda-se, a critério médico, as seguintes dosagens: 
Infecções estreptocócicas (grupo A) do trato respiratório superior e da pele: 
Injeção única de 300.000 a 600.000 unidades de Bcpcben® para crianças até 27Kg. 
Injeção única de 900.000 unidades para crianças maiores. 
Injeção única de 1.200.000 unidades parn adultos. 
Sifilis primária, secundária e latente: Injeção única de 2.400.000 unidades de Bepcben®. 
Slfilis tardia (terciária e neurossífilis): 3 injeções de 2.400.000 unidades de Bcpeben111, com 
intervalo de 1 semana entre as doses. 
Sifilis congênita: 50.000 unidades de Bepebc.nill por quilograma de peso para crianças menores de 
2 anos de idade e doses ujustadas de acordo com u tabclu uc adultos, pam crianças entre 2 e 12 
anos. 
Bouba, bejel (sffilis endêmica) e pinta: Injeção única de 1.200.000 unidades de Bcpcbcn*. 
Profilaxia da febre reumática e da glomerulonefrite: Recomenda-se a utilização periódica de 
Bepeben® a cada 4 semanas, na dose de 1.200.000 unidades. 
Embora a taxa de recorrência de febre reumática scjn baix.a utilizando-se este procedimento, 
pode·se considerar a administração a cada 3 semnnns caso o paciente tenha história de múltiplas 
recorrências, possua lesão valvar grave ou lenha apresentado recorrência com a administração a 
cada 4 semanas. O médico deve avaliar os beneficios de injeções maas frequentes contra a 
possibilidade de reduzir a aceitação do paciente a este procedimento. 
Siga a orientação de Sl'U médico, respeitando sempre os horários, a~ doses e a duração do 
tratamento. 
Não interrompa o tratnmento sem o conhecimento do seu médico. 

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE Mg CAUSAR? 
Informar ao médico o aparecimento de reações adversas tais como erupção cutânea, tremor, febre 
ou qualquer tipo de reação alérgica (caracterizada por vermelhidão de pele urttcária e coceira). 



8. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUA n IDADE MAIOR DO 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
Não hâ relatos de superdosagem com Bepeben®. Normalmente, ns penicilinas apresentam 
toxicidade direta mínima para o homem. No entanto, n nature7.a viscosa da suspensão de 
Bcpcbcne< pode caul\nr quaisquer das alternçõcs neurovnsculnres descritas nas advertências. 
Desde que não há antídotos, o tratamento deve ser sintomático c de suporte. 
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§/f~~ 
;:~! ~ ~7RICODEALTERAÇÕESDEBULA 
~ - O~a !iUboús"'ão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das aJteraçõt s de bwas 

Data do N°. do A<;sunto Data do N°.do Ao;sunto Data de Ttens de bula Venões Apresentações 
expediente expooiente expediente expediente apro,açio (VPI\'PS) relacionadas 

25/08/2022 - 10457- 25/08/2022 - 10457- 25/08(2022 Versão micial VP -600.000Ul p6 SUS inj Ct 

SIMILAR- SIMILAR- fa.. 
Inclusão lnicíal de Inclusão Inicial -600.000Ul p6 sus inj ct 

Texto de Bula - de Texto de Bula 50fa. 
RDC-60/11 - RDC-60112 -600.000Ul p6 sus lnJ ct 

01 :f.a+dilx4mL 
-600.000ill pó su.> mj ct 
50 fa + dil X 4mL 
-1.200.000UI pó sus inj 
ctfa. 
• L200.000UI pó "SUS inj 
ct 50 fa. 
-1.2oo.ooom pó sus inJ 
ct 01 fa+dilx4mL 
-1.200.000Ul pó sus mj 
ct 50 fa +di I x 4mL 



JP Indústria Farmacêutica S.A. 

e h otônica, estéril e apirogênica. 

de VC em Sistema Fechado nos 
L e Frascos de Polietileno em 

es de 250, 500 mL e 1L 

miWiiiJillf~NOSO E INDIVIDUALIZADO 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO: 
Á.gua para injeção q.s.p ................................................. 1 mL 
JH ........................................................................... 5,0-7,0 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Indicado na diluição ou dissolução de medicamentos 
~ompatíveis com a água para injeção. 

2. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Devido a sua hipotonicidade, não pode ser administrada 
jiretamente por via endovenosa. 

3. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Á.gua para injeção é fortemente hipotônica e sua 
3.dministração na circulação sistêmica causa hemólise 
:destruição dos glóbulos vermelhos) e desordens 
31etrolíticas. Seu uso não é recomendável em 
:>rocedimentos cirúrgicos. 

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTIUZADO 
POR MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO 

MÉDICA OU DO CIRURGIÃO OENTIST A . 

JP Indústria Farmacêutica S.A. 

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

4. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO 
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente 
(152C a 302C). 

JP Indústria Farmacêutica S.A. 

NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HÁ 
COMPROMETIMENTO DA ESTERJUDADE DO 

PRODUTO E RJSCO DE CONTAMINAÇÃO. 

Para abrir: 

Segurar o invólucro protetor com ambas as mãos. rasgar é 

embalagem e retirar a bolsa. 
Não armazenar água para injeção 
medicamentos. 

adicionada a BOLSA: 

Prazo de validade: 24 meses após a data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: 
vide embalagem. 

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

Após aberto, usar imediatamente. 

Aspecto: líquido llmpido, hipotônico, estéril e apirogênico. 

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. 

Verificar se existem vazamentos mínimos comprimindo l 

embalagem primária com firmeza Se for observadc 
vazamento de solução descartar a embalagem, pois a SUé 

esteriHdade pode estar comprometida 

Se for necessária medicação suplementar, seguir a: 
instruções descritas a seguir antes de preparar a soluçãc 
para administração. 

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A solução somente deve ter uso intravenoso 
individualizado. 

No preparo e administração das Soluções Parenterais {SP) 
e devem ser seguidas as recomendações da Comissão dE 

Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a: 

A dosagem deve ser determinada por um médico e é 
dependente da idade, do peso, das condições clínicas do 
paciente, do medicamento diluído em solução e das 
determinações em laboratório. 

- desinfecção do ambiente e de superfícies, higienização da: 
mãos, uso de EPis e 
- desinfecção de ampolas, frascos, bolsas, pontos de adiçãc 
dos medicamentos e conexões das linhas de infusão. 

1 - Fazer a assepsia da embalagem primária utilizandc 
álcool70%; 

BOLSA FRASCO 

Antes de serem administradas as soluções parenterais 
devem ser inspecionadas visualmente para se observar a 
presença de partículas, turvação na solução, fissuras e 

Uso em crianças, idosos e em outros grupos de risco quaisquer violações na embalagem primária. 

\lão hã recomendações especiais para estes grupos de A solução é acondicionada em bolsas ou frascos em 
:>acientes. StSTEMA FECHADO para administração intravenosa 

Devem ser avaliadas as características da compatibilidade 
jos outros medicamentos que serão diluídos ou 
>olubiJizados na água para injetáveis. Consultar um 
•armacêutico sempre que necessário. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está 
iazendo uso de algum outro medicamento. 

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 e segunda embalagem seja completada. -



JP Indústria Farmacêutica S.A. 

FRASCO 

.® 

5 Administrar a soluçao, por gotejamento contínuo, 
::onforme prescrição méd1ca. 

:lara adição de medicamentos: 
Menção: verificar se há lncompatibnidade entre o 
!Yledicamento e a solução e, quando for o caso~ se hâ 
incompatibilidade entre os medicamentos. 
~ embalagem possui dois sftlos, um sítio para o equipo 
! um sitio próprio para a administração de 
11edlcamentos nas soluções parenteraJs. 

:;,ara administração de medicamentos antes da 
:ldministracão da solucão parenteral: 
1 - Preparar o srtio de injeção fazendo sua assepsia; 

JP Indústria Farmacêutica S.A. JP Indústria Farmacêutica S.A. 

2 - Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o A utilização deste medicamento ocorrerá em amblentf 
sitio próprio para administração de medicamentos e injetar o hospitalar, orientada e executada por profissionai: 
medicamento na solução parenteral. especializados e não dependerá da conduta do paciente. 

3 - Misturar o med1camento completamente na solução 
parenteral. 

4 - Pós liofilizados devem ser reconstituídos I suspendidos 
no diluente estéril e apirogênico adequado antes de ser 
adicionados à solução parenteral. 

BOLSA FRASCO 

Em caso de dúvidas, procure orientação do 
farmacêutico ou de seu médico ou cirurgião-dentista. 

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 
ME CAUSAR? 
Devem ser avaliadas as reações adversas do! 
medicamentos que serão dilufdos ou solubilizados na ágw 
de Injeção. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou 
farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa 

através de seu serviço de atendimento. 

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA DOSE MAIOF 
DO QUE A INDICADA OESTE MEDICAMENTO? 

Para administração de medtcamentos durante 
administração da solucáo parenteral: 
1 -Fechar a pinça do equipo de infusão; 

a Em casos de absorção de grandes quantidades de fluid< 
hipotõmco, podem ocorrer super-hidratação e desordem 
eletrolfticas hlpotônicas. 

2 - Preparar o sftio próprio para administração de 
medicamentos, fazendo sua assepsia; 

3 - Utihzar seringa com agulha estéril para perfurar o sftio e 
ad cionar o medicamento na solução parenteral; 

4 - Misturar o medicamento completamente na solução 
parenteral; 

5- Prossegurr a administração. 

BOLSA FRASCO 

Em caso de uso de grande quantidade 
deste medicamento, procure rapidamente 

socorro médico e leve a embalagem ou bula do 
medicamento, se possível. 

Ligue 0800 722 6001, 
se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. nt: 1.0491.0057 
Responsável Técnico: João Júnio P. Melo 
CRF- SP nv 63.n5 

Fabricado e Registrado por: 
JP Indústria Farmacêutica S.A. 
Av. Presidente Castelo Branco, 999, Lagoinha - Ribeirã< 
Preto- SP- CNPJ: 55.972.08710001-50 
Fone: (16) 3512 3500- Fax (16) 3512-3555 
Indústria Brasileira 
Serviço Atendimento ao Cllente-SAC: 0800 0183111 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre uso RESTRITO A HOSPITAIS 
os horários, as doses e a duração do tratamento. -----VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

____ Não Interrompa o tratamento sem o 
conhecimento do seu médico. Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão peh 

6. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE ANVISA em 15/1212020. 
.R DO QUE A INDICAO~ DESSE MEDICAME.? ê 
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IDENTIFICAÇÃO llO MEDICAMENTO 

losartan• potAnlca 

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÃO 

A losartana potássica 50 mg ~ apresentada em embalagens contendo 30 comprimidos reve:.tidos. 

USO ORAL 
USOAOULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprurudo revestido contém: 

losartana potássica ..................................................................................................................... .......... 50 mg 
Excipientes q.s.p ........................................................ .,. ......................................................... 1 comprimido 
(amido de milho pré·gelntinizndo, celulose microcriStalinn. lacto e monoidrutadn, estcnrato de magnésio, 
álcool polivinllico, dióxido de titânio, mncrogol, talco) 
A losartana 50 mg contém potássio na seguinte quantidade: 4,24 mg (0, I 08 müq). 

INFORMAÇÕI<:S AO PAOENTE 

1. PARA QUE K~TE MEDICAMENTO É INDI DO? 

O ~cu médico receitou losnrtnnn potássica para trotar n sua hipertensão (pressão alta) ou por você ter uma 
doença conhecido como insuficiência cardlaca (c:nfroquecimento do comçi\o). Em paciente-; com pressão 
nlta e hipertrofia ventricular esquerda, losartana potâsstcn reduziu o risco de dcrnunc (actdente valócuJar 
cerebral) e de ataque cnnJiuco (infarto do miocárdio) c ajudou esses pacientes a viverem mais (veJa o item 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR I•:S'I ~: MlmiCAI\U~NTO? - Uso em pacientes de raça 
neara com pressllo nlta e hipertrofia do ventriculo e!I((Ucrdu). 

O seu médtco tumbém p(lde ter receitado losnrtnnn pothsicn por você ter úíahctcs tipo 2 c proteinúrin: 
nesse caso, losartana potA sica pode retardar a pioro da doença renal. 

2. CO~IO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO, .A? 

A losart.ana potássica age dilatando os vnsos sangufncos para ajudar o comção a bombear o sangue para 

todo o corpo com mais facilidade. Essa açiio ajuda o reduzir n pressão nltn. Em muitos pacientes com 
insuficiência cardlaca, losartana potássica irá auxiliar no melhor funcionamento do cora.,:ão. A losartana 
potássica também diminui o risco de doenças do comçllo e dos vasos snngu!neos, como derrame em 
pacientes com pressão alta e espessamento das paredes do vcntrlculo esquerdo do coração {hipertrofia 
ventricular esquerda). Além desses efeitos sobre n pressão arterial, losnrtnnn potássica também ajuda a 

proteger os seus rins se você tiver diabetes tipo 2 (veja O que é diabetes tipo 2?) c proteinúria (perda de 
proteína na urinA por comprometimento dos rins). 

Informações ao paciente com pressão alta 

O que é pressfto arterial'! 

A pressão gerada pelo seu coração ao bombear o sangue paro todns as partes do corpo é cbamada de 
pressão arterial Sem a prcssílo arterial, o sangue não circulurin pelo corpo. A prcss5o arterial norma.! faz 
parte da boa saúde. Sua pr~são nrterial sofre alterações durnntc o transcorrer do dia. dependendo da 
atividade, do estresse c dn excitação. 
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A leitura da pressão arterial é composta de dois números, por exemplo, 120/80 (cento e v· or 
oitenta). O número mais alto mede a força quando o seu coração está bombeando sangue. O númer 
majs baixo mede a força do coração em repouso, entrç os ballmcntos cardiacos. 

O que é pressão alt:l (ou hipertensão)? 

Você tem pressão alta ou hipertensão quando suo pressão artctiul permanece alta mesmo quando você 
está calmo(a) c relnxado(a). A prcs:;ão alta desenvolve-se quando os vasos sanguíneos se estreitam c 
dificultam a fluxo do sangue. 

Como subcr se tenho prcssio alta? 

Em geral, a pressão alta não causa sintomas. A \mica mllneira de saber se você tem hipertensão é 
medindo sua pressão arterial. Por isso, você deve medir sua pres!iiío ruterial rcb'lllarmente. 

Por que a prcssio alta deve ser tratada? 

Se não for LrntAda, a pressão alta pode causar danos n órgãos essenciais à ~ida, como o coração c os rins. 
Você pode estar se sentindo bem c não apresentar sintollUlS, mas a hipertensão pode causar derrame 
(acidente vascular cerebral), ataque cardíaco (infarto Uo mioc6rd1o), insuficiência cardiaca, insuficiência 
renal ou cegueira. 

Como a pressão alta deve ser tratada? 

Ao diagnosticar a hipertensão (pressão alta), o seu médico poderá recomendar mudanças em seu estilo 
de vida e também receitar-lhe medicamento. para controlar n pressão arterial. A pressão alta pode ser 
tratada e controlada com o uso de medicamentos como losartana polâs~icn. 
O seu médico pode lhe dizer qual é a pressilo arterial idcnl parn você. Memorize esse valor e siga a 
recomendação médica pura atingir a pressão arteriol illeal parn u sua soude. 

Como losnrtana potAssica tnata a pressão alta? 

A losartana potássica reduz a pressão arterial bloquenndo especificamente uma substância denominada 
angiotensma 11 A angiotcnsina li nonnalmente eStreita os vasos sanguíneos, e o tratamento com 
losartana potássica faz com que eles relaxem. Embora o seu médic<> possa lhe dizer se o medicamento 
está ag1ndo por meio da medição da sua pressão o.rterial, prova'\lclmenlc voe~ não notará d1fcrenças ao 

tomar losartana potássica. 

O que causa espessamento das paredes do ventrkulo escauerdo do cornçio (hipertrofia ventricular 

esquerda)? 

A pressão alta faz o coração trabalhar com mais esforço. Com o tempo. isso JX'de hipertrofiar o coração. 

Por que os pacJentc' com hipertrofia ventricular esquerda dcHm ser tratados? 

A hipertrofia ventricular esquerda está associada u um aumento nn pmbabilidade de derrame. A losartana 
potássica reduziu o risco de eventos cardiovascularcs, como o dcrrnmc, em pacientes com pressão alta e 
hipertrofia do ventrículo esquerdo. 

Informações ao paciente com insuficiência cardlaca 

O que é lnsuOclbda card(aca? 
A insuüciência cnrdlaca é uma doença em que o músculo do coração nilo conllegue bombear tão fone 
como anteriormente. 
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Quais os sintomas da in~uficlênda cardfac.a? 

Os pacientes nos estágios iniciais da insuficiência cardlnca podem não apresentar sintomas. Conforme a 
insuficiência cardlaca avança. o!l pacientes podem <;cntir falta de ar ou .se sentir facilmente cansados após 
uma atividade flsica leve, como caminhar. Os Uquidos podem se acumular em diferentes panes do corpo, 

frequentemente ao redor dos tornozelos e no:. pés. A insuficiência cardfaca podo rcstnngir as atividades 
diárias. A losartana potá'lsica é um dos medicamento!! thsponlvci~ (em geral, junto com um diurético) 
para tratar essa doença. 

lnformações ao pndente com diabetes tipo 2 e protelnúria 

O que é diabete.' tlpo 2'! 

O diabetes tipo 2 é um distúrbio da capacidade do organismo de converter alimentos em energia. Em 
pessoas com diabetes tipo 2, as células nõo rr.:spondum uos efeitos da insulina ou n insulina é produzida 
em quantidades muito pequenas. Nesses casos, a glicose (açúcar) niío consegue entrar nas células e a 
quantidade de açúcar no sangue aumcntn, situação conhecida como hiperglicemia ou taxas elevadas de 
açúcar no sangue. 

Por que os pacientes tom diabetes tipo 2 e protelnúria dcnm sl'r tratados? 

A deterioração que caractcrit.a a doença renal relacionada ao d1abctcs ocorre nas unidades filtradoms de 
sangue do rim e nas áreas próximas. A capacidade do filtrnção de sangue pelo rim fica reduzida o as 
protelnas do sangue são perdidas na urina. A doença renal pode ser medida por exame de presença de 
protelnns na urina. Conforme a doença avnnça. os rins perdem a capacidade de remover do sangue 
resfduos como a creatinina e a ureia. A progressão da doeoçt1 renal é medida por exames paro verificar a 
presença desses resfduos no sangue. Em pacientes com tliabctcs tipo 2 e proteinúrin, losartJina potássica 
diminuiu a iora da doen a renal e a necessidade de diálise ou de tra Jante renal. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAM KNTO'! 

Você não deve tomar Josartana potássica :;c: 

- for alérgico a losartann ou a qunlquer outro componente deste medicamento (veja o item 

COMPOSIÇÃO), 

-sua função hepática estiver seriamente prejudicado; 
- você estiver com mais de 3 meses de gestação. O uso de losartnna potássica também deve ser evitado no 
inJcio dn gestação (veja o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO? - Gravidez e amurut•ntt~çio): 

- você tiver diabetes ou insuficiência renal e estiver tomando algum medicamento para reduzir a pressão 

arterial que contenha alisquireno. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDlCAMENTO'l 

Infonne ao seu mtdico sobre quaisquer problemas de saüde que esteja apresentando ou tenha apresentado 
e sobre quaisquer tipos de alergia que tenha. lnfotmc também ao seu médico se; 

-tiver bist6rico de angiocdema (inchaço du fuce, dos lábios, da gnrgaota e/ou dn língua) (veja o item 8. 

QUAIS OS MALES QCE ESTE MEDICAMENTO PODE 1E CAUSAR?); 
- sofrer de vômito ou dinrreia excessivos que levam a wnn perda excessiva de Uquido e/ou sal em seu 

corpo; 
- estiver tomando diuréticos (medicamentos que aumcntnm a quantidade de água que passa através do seu 
rim) ou estiver fazendo uma dieta com rest!içiio de slll, que levo a uma perda excessiva de liquido c sal 
em seu corpo (veja o item 6. COMO DEVO USAR I~STE MEDICAMEN'rO?); 
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de rim recentemente; 

- o funcionamento do seu fígado estiver prejudica4o (veja os itens 6. COMO DEVO USAR ESTE 

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

- sofrer de insuficiência cardlaca com ou sem insuficiência renal ou se sofrer de arritmias cardíacas que 

ameaçam a vida. Tome cuidado especial se também estiver utilizando bctabloqueadores; 
-tiver problemas nas válvulas do coração ou no músculo cardíaco; 

- sofrer de doença coronariana (causada pela diminuição do fluxo de sangue nos vasos sanguineos do 

coração) ou doença vascular cerebra. (causada pela diminuição da circulação do sangue no cérebro); 

- sofrer de hlperaldosteronismo (uma sfndrome associada com o aumento da secreção do hormônio 

aldosterona pela glândula adrenal, causada por uma ;\normalidade na glândula); 
- estiver tomando um dos seguintes medicamentos para controlar a pressão alta: 

- um inibidor da ECA (por exemplo, lisinopril, enalapril e ramipril), em particular se você tiver 

problemas renais relacionados ao diabetes; 

- alisquireno; 
- estiver tomando outros medicamentos que possam aumentar o potássio sérico (veja o item 

Interações medicamentosas); 
O seu médico poderá solicitar regularmente exames para averiguar o funcionamento dos seus rins, a sua 

pressão sangu(nea e a quantidade de eletrólitos (por exemplo, potássio) no seu sangue. 

Gravidez e amamentação: Informe o seu médico se você suspe1tar que esteja grávida (ou que pode 

eogravidar). O seu médico recomendará que você pàre de tomar losartana pot.íssica antes de engravidar 

ou assim que souber que está grávida, e lhe aconselhará a tomar outro medicamento. A losartana 

potássica não é recomendada no inicio da gestação e não deve ser utilizada após o terceiro mês de 

gestação, pois pode causar sérios danos ao seu bebê se utilizada após o terceiro mês de gestação. 

Informe ao seu médico se você está amamentando ~m prestes a iniciar a amamentação. A losartana 
potássica não é recomendada para mulheres que estejam amamentando. O seu médico deverá escolher 

outro tratamento se você deseja amamentar, especialmente se o seu bebê é recém-nascido ou nasceu 

prematuramente. 

Este medicamento não deve ser utllizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Uso pediátrico: não existe experiência com o uso de losartana potássica em crianças, portanto, este 

medicamento não deve ser administrado a crianças. 

Idosos: losartana potássica age igualmente bem e também é bem tolerada pela maioria dos pacientes 

adultos mais jovens e mais velhos A maioria dos pacientes mais velhos requer a mesma dose que os 
pacientes mais jovens. 

Uso em pacientes de raça negra com pressão alta e hipertrofia do ventrículo esquerdo: em um 
estudo que envolveu pacientes com pressão alta e hipertrofia do ventrículo esquerdo, losartana potássica 
diminuiu o risco de derrame e ataque cardíaco e ajudou os pacientes a viverem mais. No entanto, esse 

estudo também mostrou que esses beneficios, quando comparados aos de um outro medicamento para 
hipertensão, denominado atenolol, não se aplicam aos pacientes de raça negra. 
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Dirigir ou operar mAquinas: nerihum estudo sobre n 14tbilicbdc de dirigir ou operar máq foi 
rcali7ado. A losnrtnna potássica provavelmente niio nfctnrá a sua habilidade de dirigir ou operar 
máquinas. Entretanto, como qualquer outro medicnmento utilizado paro tnttar pressão alta, a losartana 

pode causar tontura ou sonolência em algumas pes oas Se você apresentar tontura ou sonolência, 
conver~c com o seu médico antes de reahznr tais nti-.. idndcs. 

Interações medlcunwntosas: em geral, losat1uno putássten não intcrngu corn alimentos ou outros 
medicamentos quu voctJ posso estar tomando. Hntrctnnto, o seu médico deve ser mfbrmado sobro todos os 
medicamentos que voe~ toma, tomou recentemente ou pretende tomn1, incluindo o~ quo siio vendidos sem 
receita. É importante infonnar ao seu médico se estiver tomando: 
- outros medicamentos que diminuem a pressão s mgufnea. pois eles podem redu7.J·Ia ainda mais. A 
pressão sangufnea pode ser reduzida por um destes medicamentos ou wna destas classes de 
medicamentos: antidepressivos tricfcücos, o.ntipsic:6ucos, bnclofeno c amifostinn: 
- medicamentos que retem potássio ou podem au~ntar os cus nfvcis (por exemplo, suplementos de 
potássio, substitutos do sal da dieta que contêm potássio, medicamentos poupadores de potássio como 
alguns diuréticos [amilorida, trinntereno e cspironolactona], heparina ou produtoll que contenham 
trimetoprima); 
- anti-inflamatórios nfto csteroidnis uns como indomctncina, incluindo inibidorcs da COX-2 
(medicamentos que reduzem a inflamação c podem ser utilizados no auxilio do alivio da dor). porque 
podem reduzir o efeíto de losnnana potássica na diminuiçllo da pressão snngulnea. 
-suco de toranja (que deve ser evitado durante o tratamento com losartana potâssica). 

Seu médico pode ter que mudar a dose que você está utilizando e/ou tomar outras precnuções se voce 
estiver tomando um inibidor da ECA ou nlisquircno (vcjn os itens 3. QUANUO Nt\0 DEVO USAR 

ESTE MEDICAMENTO'! e 4. O QUI<: DEVO SARI·.R ANTES I>E USAR ESTE 

MEDICAM ENTO'r), 

Se o functonnmcnto de seus rins estiver prcjudicudo, o uso destes medicamentos juntamente com 
losartana potássica poderá levar a uma pioro no funcionamento deles 
MedJcarnentos que contêm lltio (um medicamento usado paro o trutnmento de certos tipos de depressão) 
não devem ser utih1.ados juntamente com a losannnn sem o supmisiio cuidadosa do seu médico. 
Precauções especiais (como exorncs de sangue) podem cr indicadas. 
Informe ao seu mMico ou drurgiiio~entista c você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento em o conhecimento do cu mMico. Pode cr perigoso para • sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE !\U:l)lCAMEr,'TO? 

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger dn umidade. 
Número de lote e datas de fabrh:açio c validade: vide cmbnlagcDL 

Não use medicamento com o prazo de \'alidade vencido. Cu arde-o em sua embalagem original 

Aparência: 

A losarto.na potl\ssica SO tng: comprimido revestido, c:srcular, biconvexo, sulcado, de cor branca a quase 
branca, isento de partículas cslrnnhas. 
Antes de usar, observe o aspecto do mcdieamcntu, 
Caso ele esteja no prazo de vaUdade e voe(! observe alguma muduuç11 uo aspecto, consulte o 

farmacêutico para saber se poderá utiliLá·lu. 
Todo medicamento deve er mantido fora do alcance das criança • 
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

A losartana potássicn pode ser tomada com ou sem nlimento . Pam mnior comodidade e para se lembrar 
com mais facilidade, tente tomar losartnnn potássicn "o mesmo horário todos os dias. 
Tome losartana potássica d1ariamente, exatamente c:onfonne n urientnç:io de seu médico. O seu médico 
decidirá a dose adequada de losartnna potássica, dependendo do seu estado de saútk e dos outros 
medicamentos que voe~ ~"stiver tornando. É importtmte que continue torn:mdo losnrtuna potássica pelo 
tempo tlue o méd1co lhe receitar, para manter a prcss~to urtenal controlada. 

DOSAGEM 

Pre11ilo alta: a dose U.'lual de losartana potâssica pam 11 maioria dos pac1entcs com pres~;ão alta é de 50 
mg uma vez ao dia para controlar a pressão durante um período de 24 horas. 

A dose usual de losnrtann polllssica para pncientes com pressão alta e hipcrtrof111 do ventrlculo esquerdo ê 
de 50 mg uma vez no dia. Essa dose pode ser aumentada paro I 00 mg uma vez no dia. 

Insuficiência cardfaca: n dose inicial de losnrtnna potâssica para pacientes com insuficiência cardíaca é 
de 12,5 mg uma vez 110 din. Essa dose pode ser aumentacb gradualmente até que a dose ideal seja 

atingida. A dose usual de losnrtana potAssica paro tratpmento prolongado é de 50 mg uma vez ao dia. 

Diabete" tipo 2 e prote1n6rla: a dose usual de losartnnn potâs ica pnrn a maioria dos pacientes é de 50 
mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumenlada pnro I 00 mg uma vez ao di11. 

Siga a oricntaçio de 5eu m~dico, re peitando empre os hor4rios, U5 doses t a duração do 

tratamento. Nio Interrompa o t ratamento sem o c:onhccimcnto do seu médico. 

Este medicamento ruio den ser partido, ub~•rto ou mn~tigadu . 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUJ.:Cim DE tJ 'AR J:S'Il~ MEDICAMENTO? 

Tente tomar losartana potAssica conforme seu méd1c:o prescreveu. Entretanto, se voce dci:teou de tomar 
uma dose, não deverá tomar uma dose extra. Apenas tome a dose seguinte como de costume, isto é, na 
bora habitual e sem duplicá-In. 
Em CM50 de dú'lfda , procure orientação do farrnac~utico ou de cu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAl\1:0.rrrO PODF 1E CAUSAR': 

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos niiO esperados ou indesejáveis, denominado:. efeitos 
adversos. Entretanto, nem todas as pessoas npresentnm esses efeito . 
Informe no seu m~dico se você apresentar um efeito adverso ou nlgum sintoma incomum não listado 

nesta bula. 
Os seguintes efeitos adversos foram relatados com o uso de losnrtuno potássic01: 
Comuns (podem ocorrtr em l a cada to pessoas): 

-tontura; 
-pressão sanguinea baixa (cspecinlmentc após a perda excessiva de dgua do corpo dos vasos sanguíneos, 
por exemplo em pacientes com insuficiência cnrdincn gmvc ou que estejam sendo tratados com altas 

doses de diuréticos): 
- efcatos ortostéticos relncicmndos com n dose, tais como diminuição da prcsslio !!nngulnea ao se levantar 
da posiç!lo sentada ou deitada; 
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- debilidade; 
-fadiga; 
- pouco açúcar no sangue (hipoglicemia); 
- muito potássio no sunguc (hipercnlemia); 

-alteração no funcionamento dos rins, incluindo falência renal; 
-anemia (diminuição do número de glóbulos vermelhos Jo snngue); 

- aumento dn urcia no anguc, da crcatinina c do pofássio sérico em pncientcs com insuficiência cardíaca 
(enfraquecimento do coração). 

Incomuns (podem ocorrer em 1 a cada 100 pesson11): 
- sonolência; 
- dor de cabeça; 
-distúrbios do sono; 

- scn$ação de aumento das batidas do cornção (palpittçOes): 
-dor aguda no peito (angina pectoris); 

- falta de ar (dispneia); 
-dor abdominal; 
-constipação; 
- diarrcia: 
-náusea: 
-vômito; 

- urticária: 
- cocctra; 
- erupção cu!Anea: 
-inchaço localizado (edema); 
• tosse. 

Raros (podem ocorrer em l a cada 1.000 pessoas): 
- hiperscnstbtlidadc; 
- nngioedcma; 

• inflamação dos vasos sangulneos (vasculite, incluindo púrpura de Hcnoch-Schõnletn); 
- dormência ou fonnigamcnto (parestesin); 
- dc:omaio (síncope); 
- batimento cardlaco acelerado e irregular (fibrilnção ntrial); 
- derrame {acidente vascular cerebral); 
-inflamação do flgado {hepatite); 

- elevação dos nlveis de nlnnina aminotrnnsfcrase (AL T), que gernlmente se resolve após a 
descontinuaçiio do tratamento. 

Desconhecidos (a frcquêncla não pode cr estimada com os dado dlspon(vcis): 

- duninuição do número de plaquetas; 
~ enxaqueca, 
- funcionamento anonnul do llgado; 
- dores musculares c nas juntas; 
- sintomas parecidos com os da gripe; 
- dor nas costas e infccç6o no trato urinário; 
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-aumento da sensibilidade ao sol (fotossensabilidnde)· 

-dores musculares incxplicâveis e urina escuro (rnbdomióli e), 
- impotência: 
- inflamação do pâncreas (pancreatite); 
- niveis baixos de sódio no sangue (hiponatrenua); 
- depressão; 
- mal-estar; 
- zumbido no ouvido; 
-alteração no pulador 

Informe ao seu médico se você apresentnr doença rclllll c diabetes tipo 2 com protcínúria, e/ou estiver 
tomando suplementos de potássio, medicamentos poupadores de potóssao ou substitutos do sal da dieta 
que contenham potássio. 

Se você apresentar rençlio nlérgica com inchaço dn face, dos U1bios, da garganta e/ou da Iingua que possa 
dificultar sua respirnçiio ou capacidade de engohr, pnrc de tollW' losnrtruta potâssicn e procure o seu 
mêdico imediatamente. 

Informe ao seu médico, clrurglão-dentistn ou farmacêutico o aparecimento de reaçõe~ indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe tambêm i empresa através do seu erviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR U 1A QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

Em caso de ~upenJose, avise ao seu médico imediatamente para quo ele pos a prestar atendimento de 

urgência. 0:~ :sintomas mois prováveis de superdosc süo pressão arterial bni.xn e ritmo cardíaco acelerado, 

mas também podem ocorrer batimentos c:mlíncos maill lentos. 

Em cnso de uso de grande quantidade desh.· medicamento, procure rnt»fdamentc socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se pouivcl. l..lgue paro OROO 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. l 4107.0632 
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRFIMG- 13.661 

PHARLAB - Indústna Farmac~uca S A 
Rua Ollmp10 Re~ende de OIM!tra. 28 - B Aménco Stlva 
35590·174- Lagoa da Prata/MG 
WWN pharlab.com br 
CNPJ: 02.501 .297/0001.()2 
tndústna Brasileira 
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SAC 
0800 0373322 
sacOpharlab.combr 

~ 

' Preserve o Meta Alrblente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Vejo como utliiiiH' u htht•IIIJlosnlógica: 
No quudrn com o~ pictngmmas que .1p.'U'C<lC na emb,tlneam, v~ ou 
seu lànnacC·ut•co anotam n prcscnção do seu mMtco qunnto ns d cs 
do metlicnmento, dumçâo do tr:namcnto c outrus ôbsel'\"ilQÔC1! 
unpormntcs. 

í I I 
Dose Do~ Dose 

m:ulnnl dumntc durnntc tnn mcnto 
o tnrde n no1te (dl ) 
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LOSARTANA POTÁSSICA 

HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

Número do Data da Data de apro\-ação Nome do assunto Apresentações 
expediente notificaçãolpetiçii o da petição 

Itens altcrndos Versões 
relacionadas 

Gerado no GENERIOO- Notificação de BULA VP 

momento do Alternçiio de Texto de Bula- 14/10/2022 Não se ~pbca 
Dizeres leglU.s 

VP/VPS 
Comprimidos revestidos de 

peticionamento RDC60/l2 BULA VPS 50mg. 

GENÉRICO -Notificação de 
D1zcres legais 

1039532121-6 Alteração de Texto de Bula- 17/03/2021 17/0312021 
BULA VPS Comprimidos revestidos de 

VP/VPS 
RDC60!12 9. Reações adversas SOmg. 

GENÉRICO - Inclusão Notificação da versão inicial de texto de bula 

1486891/20-1 lnicinl de Texto de Bula • 12/0512020 12105/2020 
contemplando os itens mencionados na RDC Comprimidos revestidos de 

VP/VPS 
RDC60 12 47/2009, de acordo com a bula padriio submetida em 50mg. 

1 0/04/20) 8. 
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Proc. ~ JJ2312023 

Ass~cM_ 

CLORIDRATO DE METFORMINA 

Geolab Indústria Fannacêutica S/ A 
Comprimido 

850mg 
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Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Fnvor procede! a suo leitura antes de utilizar o m 

cloridrato de metformina 

Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999. 

FORMA FARMACtUTJCA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 850 mg: Embalagem contendo 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDlÁTRICO ACIMA DE lO ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido de 850 mg contém: 

Proc. N~~L2023 
icamento. ··jj_· . Ass ' . ;·' .t· 

--:-~·--

cloridrato de mctfonnina ............................................................................................ ........ .................................. 850 mg• 

Excipientes: povidona, croscunnelose s6dica, dióxido de silíciO coloidal, cstearato de magnésio e água purificada. 

• Equivalente a 663 mg de mctfonnina. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O cloridrato de metfom1ino é um medicamento antidiabético de uso oral, que! ao;socwdo a uma dieta apropriada, é 

ulilizado para o Lratarnento do diabetes tipo 2, isolndrun~nte ou em combinação cum outros antiadiabéucos orais. 

como por exemplo aquele!> do classe das sulfonilurcias. 

Pode ser utilizado também para o tratamento do diabetes tipo I em complementaçno à insulinoterapia. 

O cloridrato de mctformina é ind1cado na prevenção de tfiahcte'\ mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso (Índice 

de Massa Corporal igual ou acima de 24 kg/m2; igual ou ncimn de '22 kglm2 entre a~iáticos) com pré-diabetes c pelo 

menos um fator de risco adicional (tais como pressão arterial alta, idade acima de 40 anos, quantidade anonnal de 

lipídios (gordura) no sangue. Jüstórico familiar de diabetes pu histórico de diabcws durante a grav1dez), nos qu:us a 

modificação intensiva no estilo de vida (dieta rigorosa e e~ercfcios físicos regulares) is1)ladamente não proporcionou 

controle glicênúco adequado. Cloridrnto de metfurminn também está indicado na Síndrome dos Ovários 

Polic(sticos, condição caraclcm.ada por ciclos menstruais irregulares e frequentemente excesso de pelos e obesidade 

2. COMO ESTE MEDICAl\-IENTO FUNCIONA? 

O cloridrato de metformina conttrn metforminn. um medicamento para tratar o diabetes. A metfonnina pertence a 

um grupo de medicamentos denominado:> biguanidas. 

A insulina é um hormônio produzido pelo pâncreas que permite qul' os teddos do corpo ab11orvrun a glicose (açúcar) 

do sangue e a usem para produ1.ir energia ou armazená-la parn uso posterior. Se voei! tem diabetes, o seu pâncreas n!io 

produz insulina suficiente ou o seu corpo não é capaz de utilizar adequadamente n insulina que produz. Isto leva a um 
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n1ve1 elevado de glicose no sangue. O cloridrato de mctformina ajuda a baixar o nfvel de glic 

nível tão nonnal quanto possível. 

Em estudos cUnicos, o uso de melfonninn foi assocmdo à eStabilização do peso corporal ou a 

peso. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMI~NTO? 

Você não deve tomar o cloridrato de metformina: 

-se tiver hipcrsensibihdade (n1crgia) à melfonnina ou aos outros colllponcntes da fórmula; 

-se estiver com problema de funcionamento do ffgado; 

-se estiver com problema de funcionamento grave dos rin$ (depurnçno de creatinina abaixo de 30 mUmin ou taxa de 

fiHração glomerular estimada (TFGe) nbaixo de 30 mUmln/1.73ml); 

- se tiver qualquer tipo de acidose metabólica (como aciuose lúctica1 cctoacidose diabética, pré-coma diabético). A 

cetoacidose c!: uma condição na qual substâncias denominadas "corpos cetônicos" se acumulam no sangue. Os 

sintomas incluem dores de estômago, respiração rãpidn e profunda, sonoll!ncia ou hálito com odor de fruta.; 

- se estiver desidratado (por exemplo, em função de uma llinrreia grave e pen;istcnte. vômítos repetidos) ou se ttver 

com infecção grave (por exemplo. infecção dns vias aérea$ ou do trato urinário): tanto desidratação quanto infecções 

graves podem conduzir a problemas renais, com risco de noidosc lActicn (ver "Advertências e precauções"}; 

.. se estiver em tratamento para problemas cardfacos, tiver tido rucentcmente um ataque cardíaco, tiver problemas 

crrculatóríos graves ou dHiculdades respiratórias. Isto pode provocar uma falta de oxigenação dos tecidos, com risco 

de acidose láctica (ver "Advertências e precauções"); 

• se ingenr bebidas ulcoólicas em excesso; 

-se tiver que ser submetido à cirurgia ele1iva de grande ~e ou a exame utihznndo meio de contraste contendo iodo 

(por exemplo, exames como raio-X ou tomografia). Você llevc pa1ar de tomar o cloridrato de metformina durante 

um determinado tempo antes e depois do exame ou da cinrrgia. O seu médico decidirá se necessita de outro 

tratamento durante este período. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MFJ>ICAMENTO? e Advert@nclas e precauções 

O cloridrato de metformlna pode provocar uma compUcação muito rurn, mas grave, chamada acidose láctica(com 

elevada mortalidade caso ru1o se proceda a um tratamcnllJ imediato), particularmente se os rins não estiverem 

funcionando normalmente. O risco de acidose lácticn é aumcnuuJo também com diabetes não controlada. cetose, 

jejum prolongado, ingestão excessiva de bebidas alco61icns, infccçao grave, insuficiência hepánca (do fígado) e 

qualquer condição associada à bip6xia (quando uma área do corpo recebe menos oxigênio, tais como insuficiência 

cardíaca descompensada, infarto agudo do miocárdio) ou o uso concomitante de medicamentos que possam causar 

acidosc Lácúca, como os NRTI~ - Nucleosfdcos Jnibidorcs da Transcriptnsc Reversa (usados no tratamen[O da 

infecção pelo vfrus HIV). 

A acidose láctica pode ocorrer devido à acumulaç!lo de mctformina. Poram relatados casos de acidose láctica em 

pacientes tratados com metformina, principalmente dtabéticos com insutict!ncia renal aguda ou agravamento agudo 

da função renal. Os pacientes ou cuidadores devem ser informados sobre o risco de acrdose ló.ctica. 

Em situações que a função renal (dos rins) possa tomar-se prejudicada uc formo aguda, como, por exemplo, em casos 

de desidratação (redução da ingestão de líquidos, febre. cliarTcia ou vômitos grnvl!s ou prolongados) a mctforminn 
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deve ser 1mediata e temporariamenteinlerrompida. A rcintrodução dn metfonnina deve ~er d icfifs p~6?~~ao 
levando-se ern conta a relaçno risco/benefício para cada paciente, bem como" condição da funç ~nal. 

Alguns medicamentos também podem comprome1er a função renal de ltmna aguda,aumenuu o J09~~~~23 
láctica, por exemplo: ami·intlamatórios não esteroides (A!NEs), incluindo in.ibidores seletivos ~~-2 
(COX-2), medicamentos antihlpertensivos como inib1dores da ECA. nntngonio;tas dos receptores d iotcnsina J 

diuréticos, especialmente os diu&éticos de alça. A utíli7.açlio desses medicamentos em combinação com meúonmna 

deve ser feita com cautela e acompanhada de monitornrucnlo rigoroso dn função renal. A diminuição da funç3o renal 

em pacientes rdosos é frequente c ns~intomática . 

Os sintomas da acidose láctica são v6nútos. dores de barriga (dor abdominal), cãibras musculares, sensação geral de 

mal-estar com grande cansaço (astenia), dificuldade em respirar(Jispneia ncid6tica) e diminuição da temperatura do 

corpo (hipotennia). Caso esses sintomas ocorrnm, você pode neccssitur de tratamento imedrato, uma vez que a acidose 

láctica pode levar ao coma. Pare de tomar metfonninn imediatamente c: informe o seu medico. 

A taxa de filtração glomerular (TFG) deve ser mor1itorada antes de iniciar o trntruncnto e também regulnnnente 

dur.mte o tratamento (ver "Como de\ o usar este medJcamento?"). 

Metfonnina é contraindicada para pacientes com t.'OCa de fihmçúo glomerular < 10 rnUmin e deve ser 

temporariamente descontinuada na presença de condições que alterem n função renal. cloridrnto de metformina 

isoladamente não provoca hipogliccmia (nivel muito baixo de glicose no sangue). 

EDiretanto, se tomar cloridrato de metformina juntrunente com outros medicamentos para o tratamento da diabetes 

que possam causar hipoglicemia (tais como sulfonilureias, insulina. meglitinidas), existe risco de desenvolvimento de 

hipoglicemia. Se sentir sintomas tais como fraqueza, to01uras, suores, batimc•tlos cardíacos acelerados, perturbações 

da visão ou dificuldades de concentração, é habitualmente útil comer ou beber algo contendo aç6car. 

O uso de cloridrato de metrormlna não elimina n necessidade de dicto com redução de açúcares em todos os casos 

de diabetes, assim como de dieta com redução de açúcares e calorins qunndo houver, associadamente, excesso de 

peso. Realize regularmente os controles biológicos habituais do diabetes. 

Metfonnlna deve ser descontinunda antes ou no momento do procedimento com ndministraçilo de contraste à base de 

iodo, e só deve ser reinicladu npós pelo menos 48 horas do exame, desde que a função renal tenha sido reavaliada e 

verificada como estável. Em pacientes com insuficiência cardíaca crônica e..~tável, metformina deve ser utilizada com 

monitoramento regular das funções cardíaca e renal. Pnra pacientes com insuficiência cardfaca instável ou aguda, 

metfonnina é contraindicada 

Melformina deve ser desconltnuuda 48h antes de cirurgias sob anestesia geral, rnquitiiana uu peridural. A terapia c;ó 

pode ser reiniciada após 48 horas tia cirurgia ou reinício da alirncntaçào e desde que a função renal tenha sido 

reavaliada e considerada estável. 

Recomenda-se exames anuais dos níveis sangufneos de vitamina Bl2. O risco de níveis baixos de vitamina B 12 se 

eleva com o aumento da do~c de meúorrmna, durnção do trauunento é/ou em pacientes com fatores de risco 

conhecidos por causar delicienciu !.le vitamina B 12. 

Gravidez e amamentação 

Durante a gravidez, o pré-diabetes e o diabetes devem ser tratados com insulina. Informe o médjco em caso de 

gravidez, suspeita de gravidez ou runda t:e planejo ficar grávida, para que ele possa alterar o seu tratamento. 

Cloridrato de metformlnn não é recomendado durante u amaméntnçlio, 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres gr~vidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Direção de vefculos e operação de máquinas 
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Como cloridrato de metformina isoladamente não provoca hipoglicemia, seu uso não afeta 

veículos ou operar máquinas. Entretanto, tome cuidado se tomar cloridrato de metformlna 

medicamentos para o tratamento da diabetes que possam causar hipoglicemia (tais como s fonilureias,)ns .. , 
meglitinidas). Não dirija nem opere máquinas se começar a sentir os sintomas da hipoglicemia ~!t"''ll.-.!h-ti~~ai.I:-,J 

precauções"). 

Interações com alimentos, bebidas e outros medicamentos 

Se você tiver que ser submetido a exame radiológico utilizando meio de contraste contendo iodo, deve parar de tomar 

cloridrato de metformina durante um detenninado tempo antes e depois do exame. 

Informe o seu médico se estiver tomando ao mesmo tempo cloridrato de mctformina e qualquer um dos seguintes 

medicamentos, pois você poderá necessllar fazer exames de glicose no sangue com maior frequência ou o seu médico 

poderá ter que ajustar a dose de cloridrato de metformino: 

- diuréticos (utilizados para a eliminação de água do corpo1 produzindo mais urina); 

- agonistas beta-2 tais como salbutamol ou terbutalina (utilizados no tratamento da asma); 

- corticosteroides ou tetracosactida (utilizados no tratamento de diversas doenças, tais como 

inflamação cutânea grave ou asma); 

- clorpromazina (medicamento neuroléptico que atua no funcionamento do cérebro); 

- danazol (usado no tratamento da endometriose, condíção na qual o tecido que reveste 

internamente o útero é encontrado fora do utero). 

- transportadores de cátions orgânicos, que incluem diferentes tipos de medicamentos 

(verapamil, riiampicina cjmetidina, dolutegravir, crizotinibe, olaparibe, daclatasvir, 

vandetanibe, etc). 

A ingestão com alimentos não prejudica a absorção do medicamento. Não consuma bebidas alcoólicas quando tomar 

cloridrato de metfonnina. O álcool pode aumentar o risco de acidose láctica. especialmente se você tiver problemas 

de fígado ou se estiver subnutrido, com esta recomendação também se aplicando a medicamentos contendo álcool em 

sua fónnula. 

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 GUARDAR ESTE .MEDICAMENTO? 

O cloridrato de metformina dever ser mantido em temperatura ambiente {15°C a 30°C), 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 físicas e organolépticas: 

O cloridrato de metformina 850 mg apresenta-se na forma de comprimido oblongo, semiabaulado liso e coloração 

branco a amarelado. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Cruoo 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? 
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O cloridrato de metfonninn nlio subsútui os beneficiO de uma vtda audável. Continue 

médico lhe recomendou c procure fazer excrdcios regulnm1entc. 

Tome o:, comprimidos durante ou depois de uma refeiçao, iniciando o tmtnmento com doses 

gradualmente aumentadas. Isto permite reduztr a ocorrencin de efeitos secundários gastrointcstin 

comprimido com um copo de água. Tome os comprinudo de cloridrato de metfonnina 

-de manhã {no café da manhã), em caso de tomada úrucn diária; 

-de manhã (no café) c à noite (no jantar), em caso de duns tomndns por din; 

- de manhã {no caf6), ao meio-dia (no almoço) e à omte (no jantnr), em cru o de três tomadas diárias. 

Pacientes diabéticos tipo 2 (não-dependentes de insulina) 

O clorldrnto de mettormlna pode ser usado isoladamente ou em combinaçno com outros medicamentos 

antidaabéticml, como as sulfonilureias. 

Comprimidos de 850 mg 

A do~ mactal ~ de um comprimido no café da manhfi, em adultos e crinnç.as acima de 10 anos. Confonne sua 

necessidade, essa dose pode ser aumentada, a cada duas semanas, de urn comprimido at6 ao máximo de três 

compnrrudos, equivalentes a 2.550 mg de metforminn (um no cnf~ da IDJUlhfi, um no almoço e um no jantar). Em 

crianças acima de 10 anos, a dose máxima diária nlio deve exceder 2.000 mg (dois comprimidos). 

Pacientes dlabétlcos tipo 1 (dependentes de lnsuUna) 

O clorldrato de metformina e insulina podem ser utilizados em nssocmçfio, no sentido de :,c obter um melhor 

controle da glicemia em adultos. O cloridrato de mctfonnlnn é ndministrndo na do e inicialll.'iunl de 500 mg ou 850 

mg 2 a 3 vele por dia, enquanto que a dose de msuhna deve ser ajustada com bn e no valores da glicemia. 

Pré·dlabete.1 

A dose intctal recomendada é 500 mg uma vez no dia no café dn manhã. Esta dose pode ser gradualmente aumentada, 

a crit6rio médico. 

Recomenda-se controle rcgulnr da glicemin (mxn de nçúcnr no <~ngue) c também dos futores de risco (ver .. Para que 

este medtcamcnto é tndtcado"). 

S(ndrome dos Ovários IloUcísticos 

A posologaa t de. u:,ualtnente, 1.000 a J.SOO mg por dta (2 ou 3 comprimidos de 500 mg) divididos em 2 ou 3 

tomadas. Aconselha-se iniciar o tratamento com dose baixa (I comprimido de 500 mg/dia) c aumentar gradualmente a 

dose ( l comprm11do de 500 rng a cada semana) até atingir n posologia deseJada. Em alguns casos, pode ser necessário 

o uso de I comprimido de 850 mg 2 a 3 vezes no dia (1.700 n 2.250 mg/din). Para a apresentação de 1 g. recomenda· 

se o uso de 1 a 2 comprimidos ao din. 

Uso em idosos 

O cloridrato de metfomtina deve ser usado com cautela em pacientes idosos que, em geral não devem receber n 

do 'C máxima do produto. 

Uso em criançns e adolescentes 

O cloridrato de metConnhua nllo t indicado pnrn crinu'ins nbnixo de lO anos. 

Pacientes com Jnsuficií!nda renal 

Melfonnma pode ser empregada em pacientes com lnsuficiêncin rcnnl modemda estápio 3 (depuração de creallnina 

entre 30 c 59 mUmin ou Taxa de Filtração Glomcrulnr ~limada [TFGc] entre 30 c 59 mUmin/1,73 m2) somente na 

ausCncia de outras condições que possam aumentar o 1isco de ncido e láctica c com os segutntcs ajustes na posologLt: 
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a dose inicial recomendada é de 500 mg ou 850 mg de cloridrato de meúormina ao d 

recomendada é de 1.000 mg. 

A função renal deve ser rigo1 osamentc monitorada 

- a cada 3-6 meses em pacientes com depuração de crcatinina entre 45 e 59 mUmin ou TFGe entrê 

mUmin/1, 73m2 

- c a cada 3 meses em pacientes com dcpuraçfio de crcatininn entre 30 c 44 mUmin ou TFGe entre 30 e 44 

mUmio/1, 73m2• 

Caso a depuração de crcatinina ou a TFGc caiam pnrn vnlore~ nbalxo de 45 mUmin ou 45 mUmin/1,73m1 

respectivamente, devem ser avaliados os beneficios e os ri.'!Cos da continuidade do tratamento com metformina. 

Caso a depuração de crealinina ou a TFGe caiam para valores abaixo de 30 mUmin ou 30 mUmin/1,73m1 

respectivamente, o tratamento com melformina deve ser interrompido imediatamente. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre t)S hodirlos, us doses c u duraçiio do tratamento. 

Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUEClm.lll~ USAR EST.l<~ MEDICAMENTO? 

~lo tome uma dose dobrada para compensar uma do.se que se esqueceu de tomar. 'fome a dose seguinle na hora 

habitual. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do fonn.ncêutiqo ou de seu médico, ou clrur~iiio-dentista . 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE !\.ffiDlCAMENTO PODE ME CAUSAR? 

Como todos os medicamentos, cloridrato de mctf11nnhm pode causar algumas renções desagradáveis; noentanto, 

estas não ocorrem em todas as pessoas. Caso você tenha uma reação al&gicn, de\le parar de tomar o medicamento. 

Podem ocorrer as seguintes reações de~;agradãveis descritas a seguir: 

- Reações muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): problemas digestivos 

como náusea, vômito, dlurrein, dor na barriga. perda de apetite. Essas reuções acontecem com mais frequêncin no 

início do tratamento. DlsUibuir as doses durante o din ou tomar os comprimidos dut:mte ou imedimamente depoas de 

uma refeição pode aJudar. Se os sintomas continuarem, pare de tomar cloridrato de metformiua e consulte o seu 

- médico. 
-Reações comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alterações do paladar. 

Deficiência de vitamina B 12. 

- Reações muito raras (uconcm em menos de O,OJ% dos piicientes que utilizam este medicamento): acidose lácúca 

(ver "Advertêncut.s c precauções"). Reações na pele como vcnnclhidão, coceira e urticária. Alterações nos exames do 

função do fígado ou intlnmaçõo do fígado (hepatite, yuc potle provocnr cansaço, penJ:~ de apetite, perda de peso. com 

ou sem amarelecimento dn pele ou do branco dos olholi), neste Cll$0, pare de tomar doridruto de metfonnina . 

Crianças e adolescentes 

Dados lilllltados em crianças e adolescentes demonstrnrum que as reações advcr:.as forwn similares, em natureza e 

gravidade, àquelas verificadas em adultos. 

Atenção: este produto ~ um medicamento que possui nu\'& indlcução terapêutica no pois e, embora as pesquiRas 

tenham indicado eficácia e segurança aceitáveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer 

eventos adversos imprcvls{veis ou desconhecido:~. Nc.o;se caso, Informe seu médJco. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉ~f USAR UMA QUA mDADE MAIOR DO QUE 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rnpldnmente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula du medicamento, se posshcl. l .. lgue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro M.S. no 1.5423.0270 

Farm. Resp.: Ronun Julhmo l,ircs Faleiro - CRF-GO n• 3772 

Geolnb Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.57210001·04 

VP. lB QD.08-B MÓDULOS OI A 08- DAIA- ANÁPOIJS - GO 

Esta bula foi atualúada conforme Bula Padrllo aprovada pela Amisa em 24 01/2018. 
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~ ~ ·,1 _ AnexoB 

Histórico de Alteração para a Bula ,.!!! ti ~ u.: ~ 
Dados da submissão eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do expediente Número 
Assunto Data do Número 

Assunto 
Data da [tens de Versões Apresentações 

expediente expediente expediente Aprovação bula (VPNPS) relacionadas 

10459- 10459-

GENÉRICO- GENÉRICO - Inclusão 
850MG COMCf 

23/11/2021 4632897/21-3 Inclusão Inicial 23/1112021 4632897/21-3 Inclusão 
23/11/2021 

Inicial de 
VP BL AL PLAS PVC 

de Texto de Bula Inicial de Texto de 
TRANSX30 

- RDC60112 Texto de Bula Bula 
-RDC60112 
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CLORIDRATO DE METFORMINA 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido Revestido 

850mg 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leiturn notes de utiliZar o m 

cloridrato de metformina 

Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999. 

FORMA FARMAC~UTJCA E APRESEN'fAÇÕJo;S: 

Comprimido revestido de 850mg. Embalagem contendo 1000 comprimidos•. 

•Embalagem institucional 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACiMA DE 10 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido de 850 mg contém: cloridrato de mctfonnina .................................... 850 mg• 

Excipientes: povidona, croscannelose sódica, ui6Jlido de silfclo coloidal, estearato de magnésio e água purificada. 

• Equivalente a 663 mg de metformina. 

1. PARA QUE ESTEMEDJCAMENTO É INDICADO'! 

O cloridroto de metformino é um medicamento antidiabético de uso ornJ, que BSSociado 11 uma dieta apropriada. é 

utilizado pora o tratamento do diabetes tipo 2, isolndamente ou em combinação com outros antiadiabéticos orrus, como 

por exemplo aqueles da classe dos sulfonilureias. 

Pode ser utihzado também para o tratamento do d1abctes tipo J em compl!!mentaçio à insulinoterapia. 

O cloridrato de metformlna é indicado na prcvcnçilo de diabelcs mellitus tipu 2 em pacientes com sobrepeso (fndicc 

de Massa Corporal igual ou ac1ma de 24 kgl m2; igual ou acuna de 22 lcg/m2 entre asiáticos) com pré--diabetes e pelo 

menos um fator de risco adicional (tais como p•cssllo arterial alta, idade ncima de 40 anos, quantidade anonnal de 

lípídios (gordura) no sangue, hi1;tórico familiar de diabetes ou histórico i.le diabetes durante a gravidez), nos quais a 

modificação mtenswa no estilo de ••ida (dieta rigorosa e exercfcios fisicos regulares) isoladamente não proporcionou 

controle glicêmico adequado. O cloridnlto de mctfonnioa também está indicado na Síndrome dos Ovários 

Policísticos, condição caracteriz.ada por ciclos mensLrUnis irregulares e frequentemellle eJtcesso de pelos e obesidade. 

2. COMO ESTE MEDICAMI~NTO FUNCIONA? 

O cloridrato de metfonnin.a contém meúormina, um medicamento pum lnltnr o diabetes. A meúormina pertence a um 

grupo de medicamentos denominados biguanidas. 

A insulina é um hormônio produ1.ido pelo pâncreas que pcnnite que os tecidos do corpo absorvam a gücose (açúcar) do 

sangue e a usem para produzir energia ou annazcnn-la para uso posterior. Se você tem diabetes, o seu pfincrcas não 

produz insulina suficiente ou o seu corpo não é capa:~. de utilizar adequadtunentc a insulina que produz. Isto leva n um 
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nfvel elevado de glicose no sangue. O cloridrato de metformina ajuda a baixar o nfvel de glico nf{§ngt!~~~~~t 
nfvel tão normal quanto possível. Proc. NO 023/2023 
Em estudos clínicos, o uso de metfonnina foi associado à estabilização do peso corporal ou a u 

peso. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você não deve tomar o cloridrato de mctformtna: 

Se tiver hipersensibilidade (alergia) à metfonnina ou aos outros componentes da fórmula; Se estiver com problema de 

funcionamento do fígado; 

Se estiver com problema de funcionamento grave dos rins (depuração de creatinina abaixo de 30 mUmin ou taxa de 

filtração glomerular estimada (TFGe) abruxo de 30 mUmin/1.73m2 ); 

Se tiver qualquer tipo de acidose metabólica (como acidose láctica, cetoacidose diabética, pré-coma diabético). A 

cetoacidose é uma condição na qual substâncias denominadas "corpos cetônicos" se acumulam no sangue. Os sintomas 

incluem dores de estômago, respiração rápida e profunda, sonolência ou hálito com odor de fruta; e Se estiver desidratado (por exemplo, em função de uma diarreia grave e persistente, vômitos repetidos) ou se tiver com 

infecção grave (por exemplo, infecção das vias aéreas ou do trato urinário): tanto desidratação quanto infecções graves 

podem conduzir a problemas renais, com risco de acidose láctica (ver "Advertências e precauções"); 

Se estiver em tratamento para problemas cardfacos, tiver tido recentemente um ataque cardfaco, tiver problemas 

circulatórios graves ou dificuldades respiratórias. Isto pode provocar uma falta de oxigenação dos tecidos, com risco de 

aoidose láctica (ver .. Advertências e precauções"); 

Se ingerir bebidas alcoólicas em excesso; 

Se tiver que ser submetido à cirurgia eletiva de grande porto ou a exame utilizando meio de contraste contendo iodo 

(por exemplo, exames como raio-X ou tomografia). Você deve parar de tomar o cloridrato de metformina durante um 

determinado tempo antes e depois do exame ou da cirurgia. O seu médico decidirá se necessita de outro tratamento 

durante este período. 

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

Advertências e precauções 

O cloridrato de metformina pode provocar uma complicação muito rara, mas grave, chamada acidose láctica (com 

elevada mortalidade caso não se proceda a um tratamento imediato), particularmente se os rins não estiverem 

funcionando normalmente. O risco de ac1dose Jáctica é aumentado 1ambém com diabetes não controlada, cetose, jejum 

prolongado, ingestão excessiva de bebidas alcoólicas, infecção grave, insut1ciência hepática (do fígado) e qualquer 

condição associada à hipóxia (quando uma área do corpo recebe menos oxigênio, tais como insuficiência cardíaca 

descompensada, infarto agudo do miocárdio) ou o uso concomitante de medicamentos que possam causar acidose 

láctica, como os NRTis 

- Nucleosídeos Inibidores da Transcriptasc Reversa (usados no tratamento da infecção pelo vírus HIV). 

A acidose láctica pode ocorrer devido à acumulação de rnetfonnina. Foram relatados casos de acidose láctica em 

p~cientes tratados com metformina, principalmente diabéticos com insuficiência renal aguda ou agravamento agudo da 

função renal. Os pacientes ou cuidadorcs devem ser mformados sobre o risco de acidose láctica. 

Em situações que a função renal (dos rins) possa tomar-se prejucticada de forma aguda, como, por exemplo, em casos 

de desidratação (redução da ingestão de Hquidos, febre, diarreia ou vômitos graves ou prolongados) a metformina deve 
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ser imediata c temporariamente interrompida. A rcintrodu~·iio da metromtina deve ~er decidida 

em conta a relação rlscolbeneffcio paru cada pacienlc, bem Çomo a condição da função renal. 

Alguns medicamentos tambem poJcm comprometer a função renal de fonnn aguda, aument 

diuréticos, especialmente os diuréticos de alçu. A utili1.ação desses medtcamcntos 

em combinação com metforminn deve ~er feito com cautela e acompanhadn de monitoramento rigoroso da 

função renal. A duninuição da função renal em pncicntcs idósos é frequente e assintomática. 

Os sintomas da acidose láctica slto vômitos, dores de barriga (dor abdonúnal), cãibras musculares, sensação geral de 

mal-estar com grande cansaço (n.'itenia), dificuldade em respirar (dbpneia ucidótica) e diminuição da temperatura do 

corpo (hipolcnnia). Caso esses sintomas ocorram, você p()de necessitai de Lmtameoto imediato, uma vez que a acidose 

láctica pode levar ao coma. Pare de tomar metforminn imediatamente e iufonne o seu médico. 

A taxa de filtração glomerular (TFG) deve ser monitorttda antes de iniciar o tratamento e regularmente durnnte o 

tratamento (ver "Como devo usar este medicamento?''}. Metfonnina é contraindicada pam pacientes com taxa de 

filtração glomerular < 30 mUnun e deve ser temporariwnente de. continuada na presença de condições que alterem a 

função renal. 

O cloridrato de metfonnina isoludamcnte não provoca hipoglicemia (nível muito buixo de glicose no sangue). 

Entretanto, se tomar o cloridrato de metformmujuntrunente com outros medicamentos para o tratamento da diabetes que 

possam causar hipoglicemia (tats como sulfonlluretas, insulina, meglitinidas), existe ri.'ICO de desenvolvimento de 

hipoglicemia. Se sentir sintomas tais como fraqueza. tonturas, suores, batimentos cardíacos acelerados, penu1 baçf>es da 

visão ou dificuldades de concentruçilo, 6 babituultnenle útil comer ou beber ulgo contendo uçúcar. 

O uso de dorldrato de metfonuina não elimina a neccssidtlde de dieta com redução de açúcares em todos os casos de 

diabetes, assim como de dieta com redução de açúcares e calorias quando houver, associadamente, excesso do peso. 

Realize regularmente os controles biológicos habituais do lliabetes. 

Metfonnina deve ser desconlinuada antes ou no momento do procc:dimcnto com administraçào de contraste à base de 

iodo, e só deve ser reiniciada após pelo menos 48 homs d eJtame, desde que n função renal tenha sido reavaliada e 

verificada como estável. 

Em pacientes com insuficiência cardíaca crônica estável, mctformina deve ser utilizada com monitoramento regular da<; 

funções cardlaca e renal. Para pacientes com insuficiência cnrdíaca instável ou aguda, mctformina é 

contraindicada. 

Metfonnina deve ser descontinuadu 48h antes de cirurgias sob anestesia geral, raquidiana ou peridural. A terapia só 

pode ser reiniciada após 48 horas da cirurgia ou reinício da alimcntuçlio c desde que :t função renal tenha sido 

reavaliada e considerada estável. 

Gravidez e amamentação 

Durante a gravidez, o pré-diabetes e o diabetes devem ser traUidos cnm insulina. Informe o médico em caso de gravidez, 

suspeita de gravidez ou ainda se plnneja fiCólr grl!.viua, pura que ele po!lsu ulternr o ~>CU trntnrncnlo. O cloridruto de 

metfonninn não é recomendado durante a amament~tçlio. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres 

grávidas sem orientação médica ou do cirurgião dentista. 

Direção de veículos e operação de máquinas 

Como o clorldrato de metforrnina isoladamente nlio provoca ltipogliccmia, seu uso não afeta a capacidade de dirigir 

veículos ou operar máquina.<;. Entretanto, tome cutdado se tomar o clorldrato de metformina juntamente com outros 
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medicamentos para o tratamento da diabetes que possam causar hipoglicemia (tais como su 

meglitinidas). Não dirija nem opere máquinas se começar li- sentir os sintomas da hipoglicemia 

precauções"). 

Interações com alimentos, bebidas e outros medicamento~ 

S~ você tiver que ser submetido a exame radiológtco uuJizando meio de contraste contendo iodo, deve parar de tomar o 

cloridrato de metformina durante um determinado tempo antes e depois do exame. Informe o seu médico se estiver 

tomando ao mesmo tempo o cloridrato de metformina e qualquer um dos seguintes medicamentos, pois você poderá 

necessitar fazer exames de glicose no sangue com maior frcquência ou o seu médico poderá ter que ajustar a dose de 

cloridrato de metformina: 

Diuréticos (utilizados para a eliminação de água do corpo, produzindo mais urina); 

Agonistas beta-2 tais como salbutamol ou terbutalina (utili:wdos no uatamento da asma); 

Corticosteroides ou tetracosactida (utilizados no tratamento de diversas doenças, tais como inflamação cutânea grave ou 

asma); 

Clorpromazina (medicamento neuroléptico que atua no funcionamento do cérebro); 

Danazol (usado no tratamento da endometriose, condição na qual o tecido que reveste internamente o útero é 

encontrado fora do útero). Transportadores de cátions orgãnlcos, que incluem diferentes tipos de medicamentos 

(verapamil, rifampicina cimetidina, dolutegravir, crizotinibe, olaparibe, daclatasvir, vandetanibe, etc). A ingestão com 

alimentos não prejudica a absorção do medicamento. Não consuma bebidas alcoóhcas quando tomar o cloridrato de 

metformína. O álcool pode aumentar o risco de acidose láctica, especialmente se você tiver problemas de fígado ou se 

estiver subnutrido, com esta recomendação também se aplicando a medicamentos contendo álcool em sua fórmula. 

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 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

O cloridrato de metformina dever ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido 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 físicas e organolépticas: O cloridrato de metformina 850 mg apresenta-se na forma de comprimido 

oblongo, semiabaulado liso e coloração branco a amarelado. 

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. 

TOl>O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO ~,ORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O cloridrato de metformina não substitui os beneficios de uma vida saudável. Continue a seguir a dieta que o seu 

médico lhe recomendou e procure fazer exercícios regularmente. 

Tome os comprimidos durante ou depois de uma refeição, iniciando o tratnmento com doses pequenas que podem ser 

gradualmente aumentadas. Isto permite reduzir n ocorrência de efeitos secundários gastrointestinais. Engula cada 

comprimido com um copo de água. Tome os comprímtdos de cloridrato de metformina. 

De manhã (no café da manhã), em caso de tomada única diária; 

De manhã (no café) e à noite (no jantar), em caso de duas tomadas por dia; 

De manhã (no café), ao meio-dia (no almoço) e à noite (no jantar), em caso de três tomadas diárias. 
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Pacientes diabéticos tipo 2 (não-dependentes de iosulinu) 

O cloridruto de rnetformioa p<1de ser usado isolnunmente ou em combina~~iio com oulros medi 

~orno as sulfonilureias. 

Comprimidos de 850 mg 

A dose inicial é de um comprimido no café da mnnhfí, em adultos e crianç-as acima de 

necessidade, essa dose pode 11cr aumentada, a cnda duhs semanas, d-: um comprimido até ao máximo de três 

comprimidos, equivalentes a 2.550 mg de mctt'ormina (um no café da numhã, um no almoço e um no jantar). Em 

crianças acima de LO anos. a dose máxima diária não deve exceder 2.000 mg (dois comprimidos). 

Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de 1115Ullnn) 

O cloridrnto de metformina c insulina podem ser uúlizados em ns ociaçlio, no sentido de se obter um melhor controle 

da glicemia em adultos. O cloridroto de metformb1o é administrado nn dose inicial usual de 500 mg ou 850 mg 2 a 3 

vezes por dia, enquanto a dose de insulina deve ser ajustada com base nos v.tlores da glicemia. 

Pré-d.iabetes 

A dose inicial recomendada é 500 mg uma vez ao dia no café da manhã. Esta dose pode ser gradualmente aumentad~ a 

critério médico. Recomenda-se controle regular da glicemia (laXa de açúcar no sangue) e t.arnMm dos fatores de risco 

(ver "Para que csle medicamento é indicado"). 

Sí.ndrome dos Ovários PoUcísticos 

A posologia é de, usualmente, 1.000 a 1.500 mg por dia (2 Qu 3 comprimidos de .500 mg) divididos em 2 ou 3 tomadas. 

Aconselha-se iniciar o tratamento com dose baixa (I comprimido de 500 mgldia) e aumentar gradualmente a dose ( I 

comprimido de 500 mg a cat.la semana) até atingir u posologia deseJada. em alguns caso~. pode ser necessário o uso de 

l comprimido de 850 mg 2 a 3 vezes ao dia ( 1.700 a 2.250 mg/dia) Paro a apresentação de l g, recomenda-se o uso de 

I a 2 comprimidos ao dia. 

Uso em idosos 

O cloridrato de metiormina deve ser usado com cautela em pacientes idosos que, em geral não devem receber a dose 

máxima do produto. 

Uso em crianças e adolescentes 

O cloridrato de metformina não~ indicado parn cnnnças abaixo de 10 anos. 

ti Pacientes com lnsufidênda renal 

Metformina pode ser empregada em pacientes com insuficiência renal mooerada estágio 3 (depuração de crcatínina 

entre 30 e 59 mUmin ou Taxa de Fillração Glomerular estimada [TFOcJ entre 30 e 59 mL/min/1,73 m2) somente na 

ausência de outras condições que possam aumentar o risco de acidosc láctica e com os seguintes aJustes na posologia: a 

dose inicial recomendada é de 500 mg ou 850 mg de doridrato de mctfonnino ao dia. A dose máxuna d1ária 

recomendada é de I .000 mg. 

A fllnção renal deve ser rigorosamente monitorada A cada 3-6 meses em pacientes com depuração de creatimoa entre 

45 e 59 ml.Jmin ou TFGe entre 45 e 59 mUmin/1,73m2. 

E a cada 3 meses em pactentcs com depurnçl\o de creminina entre 30 e 4-1 mUmin ou TFGe entre 30 e 44 

mUminll,73m2. 

Caso a depuração de creal.inina ou a TFGe ca1wn para valores abaixo de 45 mUmin ou 45 mUmin/1,73m2 

respectivamente, devem ser avaliados os bcnefíctos e os riscos da continuidade do tratamento com mctformina. 

Caso a depuração de creatinion ou a TFGc caiam para valores abaixo de 10 mUmin ou 30 mUmin/1 ,73m2 

respectivamente, o tratamento com metfonninn t.leve ser interrompido imediatamente. 
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Siga a orientação de seu médicu, respeitando sempre QS horários, as doses e a duração 

interrompa o tratamento sem o conhedmento do seu médico. 

Não tome uma dose dobrada pura compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a dose seguinte na bora 

hnbirual. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, \lU cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO I•OUE ME CAUSAR? 

Como todos os medicamentos, o doridrato de metformiun pode causar algumas reações desagradáveis; no entanto, 

estas não ocorrem em todas as pessoas. Coso você tenha uma reação alérgica, deve parar de tomar o medicamento. 

PQdem ocorrer as seguintes reações desagradáveis descritas 1t seguir: 

Reações muito comuns (ocorrem em lO% dos pacientes que utiliz.am este medicamento): problemas digestivos como 

náusea, vômito, diarreia. dor na barriga, perda de apetite. ~as reações acontecem com mais frequência no inicio do 

tratamento. Distribuir as doses: durante o dia ou tomnr os comprimidos durontc ou imediatamente depo1s de uma 

refetção pode aJudar. Se os sintomas condnuarem, pMe de tomar o cloridraro de metfonnlna e consulte o seu médico 

Reações comuns (ocorrem cntr~ 1% e 10% dos pacientes que utilizum este medicamento): ltltcrações do paladar. 

Reações muito raras (ocorrem l'tn menos de 0,0 I% dos pacJcntcs que utili1.am este medicamento): acidose láctica (ver 

"Advertências e precauções,') Reações na pele como vcmJclhidiio, coceira c urúc:l.na. Queda dos níveis de vitamina 

B 12 no sangue. Alterações nos exames da função do fígndo ou inflamação do fígado (hepatite, que pode provocar 

cansaço, perda de apetite, perda de peso, com ou c;em amnrclcl."imcnto da pele ou do branco dos olhos), nesle caso. pare 

de tomar o clorídrato de mctfom1ina. 

Crianças e adolescentes 

Dados limitados em crianças e adolescentes demonstraram que as reações adversas foram similares, em nalurcz.a e 

gravidade, àquelas verificadas em adullos. 

Atenção: este produto é um medicamento que possui nova Indicação terapêutica no pafs c, embora as pesquisas 

tenham indicado eficjcla e scguranç11 aceitáveis, mesmo que indicado e utili1JJdo corretamente, podem ocorrer 

{t eventos adversos 

imprevisíveis ou desconhecido~. Nesse caso. informe seu médico. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR Ul\lA QUANTlf)ADE MAJOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO'! 

Se você tomar mais comprimidos de dorldrato de mclformlna tio que deveria poderá desenvolver acidose láctica (ver 

sintomas em "Advertências e precauções"). 

fale imediatamente com o seu m6dicu. 

Em caso de uso de grande quantidade c.JC~>tc 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 orientnções. 

USO SOB PRESCRIÇÃO MtDICA 

PROffiiDA VENDA AO COMÉRCIO 

DIZERES LEGAIS 

v.oo 12/2022 
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mctildopa 

El\18 S/A 

Comprimido revestido 

250 ntg c 500 n1g 



1-lDENTIFlCAÇÁO DO MF.DICAMEI\TO 
metildopa 
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999" 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido revestido de 250 mg e 500 mg. Embalagem contendo 30, 60• ou 90• unidades. 
•Embalagem fracionável 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cndn comprim1do revestido de 250 mg contém: 
melildopa ............ .............. .............................................. , ............................................................................... 250 mg 
excipiente• q.s.p .... ........... .. .............................................•............................................................................... com rev 
•edetato diss6d1co di-hidratado, ácido citrico, povidona, crospovtdona, croscam1closc sódicn, cstearato de magnéstO, 
copolimoro de mctacrilato de butila, melacrilato de dimctilaminoctila c mNacrilato de meti la, macrogol, dióxido de 
titânio, amarelo crepúsculo laca de alumínio, Ó)(ido de ferro vermelho, talco. 

Cada comprimido revestido de 500 mg contém: 
metildopa ... .. ................................... ... ............................... 1 ......................................................... . ............ . ........ . 500 mg 
excipiente• q.s.p ................................................................ ,................................................... ....... ....... . .. ........ com rev 
•cdctato dissódic:o di-hidratado, ácido cltrico, povidona, crospovidona, croscannelose sódica, estearato de magnésio. 
copol1mero de metacrilato de butila, rnetacrilato de dimetilaminoettln e mctacrilato de metila, dióxido de tatãruo. 
macrogol, amarelo crepúsculo Inca de alumínio, óxido de ferro vcnnelho talco. 

11 -INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO ÉJNDICADO? 
A metildopo é destinada para o tratamento da hipertensão (prcssiiu nllll). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE COM PRESSÃO A:L'rA 
O que é pressão arterial'! 
É a pressão gerada pelo seu coraçiio ao bombear o sangue purn todas as partes do corpo; sem a pressão arterial, o 
~angue não circula pelo corpo. Uma pressão arterial norrnnl é essencial parn umn boa saúde. 
A pressão arterial sofre alterações durante o dia, dependendo dn atividade, do cst.ressc o da excitação a que as 
pessoas estão expostas. A leitura da pressão arterial é composta de dms números, por exemplo, 120/80 (lê-se: cento 
é vinte por oiteutn). O número mais alto representa a for.,:n medida cnqunnltl seu coração está bombeando sangue, 
enquanto o número mnis baixo representa a força medida em repouso, entre os batimentos cardíacos. 

O que é pressão alta (ou hipertensão)?Umn pessoa tem pressão nlta ou hipertensão quando sua pressão 
arterial é alta mesmo quando se está calmo e relaxado. Observa-se pr1.~sfio alta quando os vasos sangulncos se 
estreitam e dificultam o fluxo do sangue pelo corpo. 

Como saber se tenho pressão alta (ou hipertensão)? 11m geral, a pressão alta não causa sintomas. A \mica 
maneira de saber se você tem hipertensão é medindo sua pressão arterial; por isso, você deve merur sua pressão 
arterial regularmente. 

Por que a pressão a)ta (ou hipertensão) deve ser tratnda? Se não for tratada. n pressão alta pode causar 
danos a órgãos essenciais para a vida. tais como o cumçiio e os rins. Você pode estar se sentindo bem e não 
apresentar smtomas, mas a hipertensão pode causar dennmc (ocidente vascular cerebral}. ataque cardíaco (infarto do 
miocárdio), insufictencio coriliaca, insuficiência renal ou perda dn vull\n, 
Seu médjco pode lhe dizer qual a pressão arterial ideal para vo<:é. Memori~c o valor esúpulado por ele e siga suas 
recomendações pnra atingir a pressão arterial ideal parn você. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A metildopa é um medicamento que pertence a um grupo tlc fánnucos chamado agentes s1mpatolíticos de ação 
ceutral. 



A metildopa age diminuindo os impulsos do sistema nervoso central que aumentam a pressão 
A redução máxima da pressão nrtcrial ocorre uc quatro â seis borus upós tomar o medicamento. 

Ffs 4256 
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3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve tomar metildopa se; 
-For alérgico a qualquer um de seus ingrediente ; (veja o item Ingredientes ativo e inativos); 
- Tiver doença do fi gado, tais como hepatite nguda ou cirrose ativa; 
-Estiver tomando medicamentos inibidorl!s da monoaminoxidasc (MAO). 

Este medicamento é contralndlcado para o uso em crianças. 
Procure seu méd1co se você nio tem certu.a se den iniciar o tratamento com metUdopa. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAMI-:NTO? 
Advertências e precauçõea 

Ass--9ii_ 

lnfonne ao seu médico sobre quaisquer problemas de saúde ou alergias que esteja apresentando ou tenha 
apresentado. 
Informe no seu médico se: 
- Tiver asma, 
- Estiver sendo submetido à diâlise; 
- Já tiver apresentado problema no tigado; 
- For alérgico a sulútos (se necessário, pergunte no seu médico o que são sulfitos); 
- Estiver recebendo tratamento para pressão alta cnu!'ludn por fcocromocJtorna (um tipo de tumor localizado próximo 
aos rins). A mctildopa não ~ recomendada para o trntnmqnto dessa condição. 
Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consultório qdontológico), infonne ao médico ou ao dentista que está 
tomando metildopa, polS pode ocorrer queda repentina da pressão arterial a sociada à nnestc:sia. 
A metildopa pode interferir nn medição de alguns ltgentes qulmicos de ocorrência natural no sangue e urina: 
portanto, lembre seu médico de que está tomando metildopa quando forem solicitados exames de laboratório. 

Este mccllcumento contém corante• que píldem C\'Cntualmcntc causar reações alérgicas. 

Gravidez c amamentaçlo 
Você deve informar ao seu médico se estiver grávidn ou se pretende engmvidar. 
A metildopa é excretada no leite materno. Você deve infonnar ao seu médico se estiver amamentando ou se 
pretende amamentar. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grlhidu• sem orientação méd1ca ou do cirurgião
dentista. 

Direção de veículos e operação de m'quinas 
Possiveis efeitos adversos como tontura c aturdimento podem afetar a capacidade de alguns pacientes de dirigir ou 
operar máqujnas. 

Uso pcdiátrlco 
A metildopa comprimido não deve ser administradu a crianças. 

lnterações com aUmentos, bebidas e outros medicamentos 
Em geral. metildopa pode ser tomada com outros medicamento Entretanto é importante informar ao seu médico os 
outros medicamentos que você esti\'er tomando, inclusive os que são vendidos sem receita, pois alguns 
medicamentos podem afetar a ação dos outros. 
É muito importante que seu médico saiba se você está tomando outro~ medicamentos para redUZlr a pressão arterial 
ou se você está tomando, ferro ou suplementos de l'ctro ou lítio (medicamento utili7.ado para o tratamento de um tipo 
de depressão). Você também deve informar seu médicu se está tomando inibidore!; da monoaminoxidase (MAO) 
antes de iniciar o tratamento com metildopa. 

Informe seu médico ou cirurgião-dentista se vow e tá fazendo UiO de nlgum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do eu médico. Pode ser perigoso para a !lua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO l'OSSO GUARDAI{ ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (lempernlurn entre lS e 30°C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote c datas de rnhrlcnçio c validndc: vide embalagem. 
Não use medicamento com o pr87o de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem originaL 



Proc. No__g2312023 
Aspecto do medicamento! Ass_fjii 
Comprimjdo revestido de 250 mg: cor marrom, circular, biconvexo e monossectado. 
Comprimido revestido de 500 mg: cor marrom, circular, biconvexo e monossectado. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe ãigti'~a 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utllizá-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Seu médico irá decidir a dose adequada, dependendo de sua condição e se está ou não tomando outros 
medicamentos. 
Tome metildopa diariamente com um pouco de água, exatamente conforme a orientação de seu médico. É muito 
importante que você continue tornando metildopa pelo tempo prescrito pelo seu médico e que não tome mais 
comprimidos do que a dose prescrita. 
A dose inicial usual de metildopa é de 250 mg dua'> ou três vezes ao dia nas primeiras 48 horas. A partir daí, a dose 
diária será defmida pelo seu médico, dependendo da sua resposta ao tratamento. 
Não dê os seus comprimidos de metildopa para outra pessoa. Eles foram prescritos por seu médico somente para 
você. 

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 pode ser partido ou mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Deve-se tomar metildopa conforme a prescrição. Se você deixou de tomar uma dose, deverá tomar a dose seguinte 
como de costume; isto é, na hora regular e sem duplicar a dose. 

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? 
Como todos os medicamentos, metildopa pode causar algumas reações desagradáveis; no entanto, em geral é bem 
tolerado e os efeitos adversos decorrentes de sua utilização. 
Podem ocorrer as reações indesejáveis descritas a seguir, de acordo com as frequências: muito comuns (> 1110); 
comuns (1/100 e< 1/10); incomuns(> 1/1.000 e< 1/100); raras(> 1/10.000 c< 1/1.000); muito raras(< 1110.000); 
desconhecidas (a fi:equência não pode ser estimada a partir dos dados). 

Foram relatadas as seguintes reações adversa$: 

Sistema Nervoso Central 
Comuns: Sedação (geralmente transitória), ccfalcia e tontura. 
Incomuns: Astenia ou fraqueza, parestesias. distúrbios psíquicos, incluindo pesadelos, redução da acuidade mental e 
psicoses ou depressão leves e reversíveis; 
Raros: Parkinsonismo, paralisia de Bell, movimentos coreoatetóticos involuntános e sintomas de insuficiência 
vascular cerebral (podem ser consequentes à redução da pressão arterial) 
Desconhecido: Aturdimento. 

Cardiovasculares 
Comuns: Hipotensão ortostática (reduzir posologia diána), edema (e aumento de peso) geralmente aliviado pelo uso 
de um diurético, (Suspenda o uso da metildopa se o edema progredir ou se aparecerem sinais de insuficiência 
cardíaca). 
Raros: Bradicard.ia, hipersensibilidade prolongada do seio carotídeo, agravamento da angina. 

Distúrbios gastrintesttnais 
Comuns: Náuseas, vômito, diarreia, leve secura da boca. 
Raros: Distensão, prisão de ventre, flatulência, colitc,lingua dolorida ou "preta", pancreatite, sialoadenite. 

Distúrbios hepáticos 
Raros: Hepatite, icterícia e testes de função hepática anormais. 

Distúrbios hematológicos 
Comuns: Teste de Coombs positivo. 
Raros: Anemia bemolitica, depressão da medula óssea, leucopcnia, granulocitoperua, trombocitopenia, eosinofilia, 
testes positivos para anticorpo aotinuclear, células LE e fator reumat6ide. 
Desconheci das: Eosinofilia. 



Alérglcos 
Comuns: Febre de origem medicamentosa, angiocdema c urticária. 
Raros: Slndrome semelhante ao lupo, miocardite c pericardite. 

Dermatológicos 
Raros: Erupções cutâneas, como eczema ou erupção liquen6ide, e nccrólise ep1dénnica tó..Ucn. 

Outros 
Comuns: Congestão nasal, impotência, diminuição da libido. 
Raros: Elevação do nitrogênio ureico no s~e, aumento de volume da mama, ginecomastia, lactação, amenorreia, 
artralgia leve com ou sem edema articular e mialgia. 
Muito raro: Hipcrprolactinemia 
Seu médico poderá solicitar exames de sangue durante os primeiro~ meses de tratamento com metildopa. 

A metildopa também pode interferir na interpretação de alguns exames de sangue e urina. 

Raramente também podem ocorrer outros efeitos adversos, alguns deles podendo ser graves. Solicite ao seu médico 
mais informações sobre os efeitos adversos, pois ele possui uma listn mais completa. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o uparechnento de reações indesejáveis pelo uso 
do medicamento. Informe também à empre a através do teu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAJOR DO QUE A lNDICADA DESTE 
MEDICA.l\-fENTO? 
Os sintomas mais prováveis de superdosagem são tonwra ou aturdimento (devido à queda da pressão arterial), 
scdação excessiva, fraque7.a, diminuiçlo da frequênc1a cardinca, prisão de ventre, distensão abdominal, gases, 
diarreia, náuseas e vômitos. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rApidamente socorro médico e leve a 
embaJagem ou bula do medicamento, se punível. Ugue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 
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metildopa 

EMS S/A 

Comprimido revestido 

250 mg e 500 mg 



I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
metildopa 
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999" 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido revestido de 250 mg e 500 mg. Embalagem contendo 30, 60* ou 90* unidades. 
"'Embalagem fracionável 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido de 250 mg contém: 
metildopa .................. ......................................................... 4 ... ... . .. ....................... . ............... .. .... .. .. . ..................... 250 mg 
excipiente* q.s.p ........... ........... ....... .......................... .................................. ........ ............................................. .. com rev 
"'edetato dissódico dl-hidratado, ácido cítrico, povidona, crospovidona, croscarmelosc sódica, estearato de magnésio, 
copolímero de metacrilato de butila, metacrilato de dimctilaminoetila e metacrilato de metila, macrogol, dióxido de 
titânio, amarelo crepúsculo laca de alumínio, óxido de ferro vermelho, talco. 

Cada comprimido revestido de 500 mg contém: 
metildopa .................................... ......................................................................... ........ .............. ......................... 500 mg 
excipiente* q.s.p .......................... ........... ............................... .... ............ ............................ ............................... com rev 
*edetato dissódico di-hidratado, ácido cítrico, povidona, crospovidona, croscarmelose sódica, estearato de magnésio, 
copolímero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila, dióxido de titânio, 
macrogol, amarelo crepúsculo laca de alumínio, óxido de ferro vermelho talco. 

ll-INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO t INDICADO? 
A metildopa é destinada para o tratamento da hipertensão (pressão alta). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE COM PRESSÃO ALTA 
O que é pressão arterial? 
É a pressão gerada pelo seu coração ao bombear o sangue para todas as partes do cotpo; sem a pressão arterial, o 
sangue não circula pelo cotpo. Uma pressão arterial normal é essencial para uma boa saúde. 
A pressão arterial sofre alterações durante o dia, dependendo da atividade, do estresse e da excitação a que as 
pessoas estão expostas. A leitura da pressão arterial é composta de dois números, por exemplo, 120/80 (lê-se: cento 
e vinte por oitenta). O número mats alto representa a força medida enquanto seu coração está bombeando sangue, 
enquanto o número mais baixo representa a força medida em repouso, entre os batimentos cardíacos. 

O que é pressão alta (ou hipcrtensão)?Uma pessoa tem pressão alta ou hipertensão quando sua pressão 
arterial é alta mesmo quando se está calmo e relaxado. Observa-se pressão alta quando os vasos sanguíneos se 
estreitam e dificultam o Ouxo do sangue pelo corpo. 

Como saber se tenbo pressão alta (ou hipertensão)? Em geral, a pressão alta não causa sintomas. A única 
maneira de saber se você tem hipertensão é medindo sua pressão arterial; pot· isso, você deve medir sua pressão 
arterial regularmente. 

Por que a p ressão alta (ou hipertensão) deve ser tratada'! Se não for tratada, a pressão alta pode causar 
danos a órgãos essenciais para a vida, tais como o coração e os rins. Você pode estar se sentindo bem e não 
apresentar sintomas, mas a hipertensão pode causar derrame (acidente vascular cerebral), ataque cardiaco (infarto do 
miocárdio), insuficiência cardíaca, insuficiência renal ou perda da visão. 
Seu médico pode lhe dizer qual a pressão arterial ideal para você. Memorize o valor estipulado por ele e siga suas 
recomendações para atingir a pressão arterial ideal para você. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A metildopa é um medicamento que pertence a um grupo de fánnacos chamado agentes simpatolíticos de ação 
centraL 
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A mctildopa age diminuindo os impulsos do sistema nervoso central que aumentam a pressão 
A redução mó.xima da prcs!lílo urterial ocorre de quatru u ~eis horas após tomar o medicamento. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve tomar metildopn se: 
-For al6rgico a qualquer um de seus ingredientes; (veja o item Ingredientes ativo e inativos); 
- Tiver doença do figado, tais como hepatite ugutla ou cirrose ativa; 
- Estiver tomando medicamento!! inibidorcs da monouminoxidase (MAO). 

Este medicamento é contralndlcado para n uso em criança!i. 
Procure seu médico se você niio tem ceriezn e deve Iniciar o tratamento com mctildopa. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAl\U.NTO? 
Advertências e precauções 
Informe ao seu médico ~>obre quaisquer problemfiS de saúde ou alergias que esteja apresentando ou tenha 
apresentado. 
Informe ao seu médico se: 
- Tiver asma; 
- Estiver sendo submetido à diálise; 
- Já tiver apresentado problcm11 no figado; 
- For nlérg1co a sul fitos (se neccssario, pergunte no seu m!dico o que silo sultitos); 
-Estiver recebendo tratamento r11ra pressão nlta cnusndn por feocromocitoma (um llpo de tumor localizado próximo 
aos rins). A metildopa não~ recomendada para o tnnamcnto dessa condição. 
Antes de cirurgia e anestesi11 (mesmo no consultório odontológico), infbnue ao médico ou ao dentista que está 
tomando mctildopa, pois pode ocorrer queda rcp~'11ltnll da pressiio arterial associada à anestesia. 
A mettldopa pode interferir nn medição de alguns agentes químicos de ocorrência natural no sangue e urina; 
portanto, lembre seu médico de que está tomando metild9pa quando forem solicitados cx11mcs de laboratório. 

Este medicamento contém corantes que pod~m eventualmente co usar reações alérgicns. 

Gravidez e amamentAçio 
Você deve infonnar ao seu médico se estiver gnivida ou se pretende cngrsvidar. 
A melildopa é excretada no leite matemo. Você deve informar no seu médico se estiver amamentando ou se 
pretende amamentar. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do clrurgiíio· 
dentista. 

Direção de Yeículos e operação de máquinas 
Possíveis efeitos adversos como tontura e aturdimento podem nfetar a capacidade de alguns pacientes de dirigir ou 
operar truíquinas. 

Uso pcdJátrico 
A mctildopa comprimjdo não deve ser administmda o crianças. 

Interações com alimento.~ bebidas e outros mOOlcamcntus 
Em geral, mctildopa pode ser tomada com outros medicamentos. Entretanto é importante informar ao seu médico os 
outros medicamentos que você estiver tomando, inclusive os que são vendidos sem receita, pois alguns 
mecllcamentos podem afetar n açiio dos outros. 
É muito importante que seu médico saiba l:iC você está tomando outros medicamentos pam reduzir a pressão arterial 
ou se você está tomando, ferro ou suplementos de ferro ou !Jtio (medicamento utilizado pura o tratamento de um ttpo 
de depressão) Você também deve informar seu médico se está tomundo inibidores da monoaminoxidase (MAO) 
antes de iniciar o tratamento com metildop:l. 

Informe seu médico ou clrurglilo-dcntista se voce cst~ fazcndn uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do <'u mMico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMI'O POSSO GUARI>AR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura 11mbicnte (temperatura entre 15 e 30°C) Proteger da luz e umidade 
Número de lote e datas de fabrlução c ,·alidadc: vide cmbnluge.m. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem ori&inal. 
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Aspecto do medicamento: 
Comprimido revestido de 250 mg: cor mnrrom. Circular, biconvexo e monossectado. 
Comprimido revestido de 500 mg: cor marrom, circular, biconvexo e monossectru.lo. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicRmcnto. Caso ele esteja no prnzo de validade e você oi) 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para uber se poderá utllilli-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVF .. SER MANTIDO I< ORA DO ALCANCE DAS CRIA. 'IÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Seu médico irá decidir a dose adequada, dependendo de sua condição c se está ou não tomando outros 
medicamentos. 
Tome metildopa diariamente com um pouco de águu, exatamente conforme a orientação de seu médtco. É muato 
importante que você contmue tomando metildopa pelo tempo prescrito pelo seu médico e que não tome mais 
comprimidos do que a dose prescrita. 
A dose inicial usual de metildopa é de 250 mg duas ou três vezes ao dia nas primeiras 48 horas. A partir dal, a dose 
diária será definida pelo seu médaco, dependendo dn suu resposla ao trammento. 
Não dê os seus comprimidos de metildopa para outro pessoa. mcs fomm prescritos por seu médico somente para 
você. 

Siga a orientaçi.o de seu médico, rc peitando sempre os hor4dos, as doses c a duração do tratamento . 
Não Interrompa o tratamento sem o conhecimento do eu módico. 
Este medicamento não pode ser partido ou nanstigodn. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEOJCA:\;IENTO? 
Deve-se tomar metildopa conforme u prescrição. Se você dci>.ou de tomar uma dose, deverá tomar a dose seguinte 
como de coslume; isto é, na hora regular e sem dupllcur a dose. 

Em caso de dúvidu, procure orlcntaçiio do farmnc~utico ou de st:u médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 1\U: CAUSAR? 
Como todos os medicamentos, metildopa pode causar nlgulllllS reações desagradáveis; no entanto, em geral é bem 
tolerado e os efeitos adversos decorrentes de sua utili.znçilo. 
Podem ocorrer as reações indc::sejáveis descritas a seguir, de ncordo com ns frcquências: muito comuns{> 1/10); 
comuns (1/100 e< 1/10); hco:mms (> 1/1.000 c< 1/100); raras(> 1/10.000 c< 111.000); muito raras(< 1/10.000); 
desconhecidas (a frequêncin não pode ser estimada a parbr dos dados). 

Foram relatadas as seguintes reações adversns: 

Sistema Nervoso Central 
Comuns: Scdação (geralmente tran~itória), ccfalcia e tontura. 
Incomuns. Asteoia ou fraqueza, parcstesias, distúrbios psíquicos, incluindo pesadelos, redução da acuidade mental e 
psicoses ou depressão leves e rever:-.íveis; 
Raros: Parkinsonismo, paralisia do Bell, m<lvamentos coreontctõticos involuntários e sintomas de insuficiência 
vascular cerebral (podem ser consequentes à redução da pressão nrtcrial). 
Desconhecido Aturdimento. 

Cardiovasculares 
Comuns: Hipotensão ortost6tica (rt..-duzir posologia diária), edema (c aumento de peso) geralmente aliviado pelo uso 
de um diurético, (Suspenda o uso da metildopa se o ederon progredir ou se aparecerem sinais de insuficiência 
cardiaca). 
Raros: Bradicardin, bipersensibilidadc prolongada do seio caroiídco, agravamento da angina. 

Distúrbios gnstrintelltinab 
Comuns: Náuseas, vômito, diarreia, leve secura da bocn 
Raros: Distcnsilo, pnsão de ventre, llatulência, colite, língua dolorida ou ''preta", pancreatitc, sialoadenltc. 

Distúrbios hepáticos 
Raros: Hepatite, tctericia e testes de função hepática anonnais. 

Distúrbios ht!mntológlcos 
Comuns: Teste de Coombs positivo. 
Raros: Anemia hemolltica, depressão dnmedula óssea. lcucopcnia, gnmulocitopcnia, trombocitopenia, eosinofilia, 
testes positivos pnra anticorpo nntinuclear, célulns LE e fator reumnt6ide. 
Desconhecidas: Eosinofilia. 



Alérgicos 
Comuns: Febre de origem medicamentosa. nngiocdema e urticárm, 
Raros: Sfnd.rome semelhante ao lupo, miocanlite e pericardite. 

Dermatológicos 
Raros: Erupções cutâneas, como eczema ou erupção liquen6ide, c necrólise cpidénniea tóxica. 

Outros 
Comuns: Congestão nasal, impotência. diminuiçilo du libido . 
.Raros: Elevação do nitrogênio wcico no saugue, aumento de volume da mnma, ginecomastia, lactação, amenorreia, 
artralgia leve com ou sem edema articular c mialgin. 
Muito raro: Hipcrprolactincmia 
Seu médico poderá solicitar exames de sangue durunte os primeiros meses de lrutamcnto com rnetildopa. 

A metildopa também pode interferir na intcll'retação de alguns exames de san!,'lle e urina. 

Raramente também podem oconcr outros efeitos ndversos. alguns deles podendo ser graves. Solicite ao seu médico 
mais informações sobre os efeitos adversos, pois ele possui umn lista mais completa. 

Informe ao seu médico, drurgiio-dentista ou farmacêutico o aparecirnenw de reações Indesejáveis pelo uso 
do medicamento. Informe também à empresa ntrnés do seu seniço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIUADE MAJOI~ DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Os sintomas mais prováveis d~ superdosagem são tontura ou aturdimento (devido à queda da pressão arterial), 
sedação excessiva, fraqueza, diminuição da frcquêneia carcllnca, prisão de ventre, distensão abdominal, gases, 
diarreia, náuseas e vômitos. 

Em caso de uso de grande quantidade desll' medicamento, proturc rapld.amente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se poss(vel. Ligue pura 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 
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Histórico de alteração da bula 

~0 ti I~ O: D~s d issão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bubs 

Da-~ N° do 
Assunto 

Data do 
N° do expediente Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões 
Apresentações 

expediente expediente expediente aprovação (VPIVPS) 
relacionadas 

Adequação do texto da 

10459-
bula à RDC 47/2009 e Co~dosde250mg 

GENÉRICO-
a bula padrão do e 500mg: embalagens 

) 8/07/2014 0575452/14-6 Inclusão N/ A NfA N/ A N/ A 
medicamento de 

VP/VPS 
contendo 30 

inicial De 
referência comprimidos revestidos. 
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di.sponibiliz.ad.a no ou cmbalngen.s 

-RDC60/I2 
bulário eletrônico em fracionáveis contendo 60 

23106/2014 e 90 comprimidos 
revestidos. 

L PARA QUE ESTE 
1121306fl5-0 

10150-
MEDICAMEN110 FOI 

(10452)-
23/1212015 Parn concentração 

GE?I.TÉRICO- INDICADO? 
Comprimidos de 250mg 

GENÉRICO-
250mg 

Inclu..«ão de 
3. QUANDO NÃO 

e 500mg: embalagem; 
23/0712018 DEVO USAR ESTE 

21/08!2018 0822.361/18-1 
Notificação de local de MEDICAMmrro? VP 

contendo 30 
Alteruçiio de fabricação de 

8. QUAIS OS MALES 
comprimidos revestidos, 

Texto de Bula 2113598116-3 medicamento de ou embalagens 
-RDC60112 21107fl.Ol6 Parn concentração liberação 

QUE ESTE 
fracionáveis contendo 60 

500mg convencional 
MEDJCAJvtENTO 

e 90 comprimidos 
PODE ME CAUSAR? 
m. DIZERES LEGAIS 

revestidos. 

(1045f)- Comprimidos de 250mg 
GENERICO- e 500mg: embalagens 

l4/04/l021 1427351fl.l-9 Notificação de N/ A N/ A N/ A N/ A 9.REAÇÕES VPS 
contendo30 

Alteração de ADVERSAS comprimidos revestidos, 
Texto de Bula ou embalagens 
-RDC60/12 fracionáveis contendo 

60e 
90 comprimidos 

revestidos. 
(10452) DIZERES LEGAIS VP 

Comprimido revestido de 
GENÉRICO -

12104/2022 2297236/22, l Notificação de N/ A N/ A N /A N/ A 8. POSOLOGIA E VPS 
250 mg ou 500 mg. 

~-

Alteração de - 1=---- - -· -~ ,,_ = MODO DE USAR 
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I= = 1-
60* ou 90* unidades. -:::: = - . - :-. - 1- - ==--

Texto de Bula ·-- DIZERES LEGAIS *Embalagem fracionável -
~~ 

- RDC60/12 
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• 
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VP 
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250 mg ou 500 mg. 
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*Embala em &acionável 
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carbamazepina 
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999. 

Suspensão oral 

JDENTTFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTtCA E APRESENTAÇÃO 
Suspensão oral 20 mglmL: embalagem contendo 1 frasco de 100 mL, ncompan1mdo de copo medidor. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRJCO 

COMPOSJÇÁO 
Cada mL contêm; 
carbam_a.zepma .. ~ ····· · ... ....... .•••••.••••.•••••••••.•••••••••••••.••••.•••••••••.••••••••••.••.••.••••.••.•.•.••••..•..•.• . ... ... ... ...... . .. ..20 mg 
Veiculo: hietelose, sacarina sódica, propilenoglicol, cstearuto de macrugol 2000, celulose microcristalina, ácido 
s6rbico, aroma de caramelo, sorbitol, metilparnbctlo, propilpambeno, simcticona c água purificada . 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

l. PARA QUE ESTE MEOICAMENTO iÉ INDICADO? 
A carbamazepina é usada no tratamento de detenninaJos tipos de crisc.'l convulsiva!! (epilepsias). É também 
usada no tratamento de ai ~umas doenças neurol6glcas (como por exemplo, uma condição dolorosa da face 
chamada neuralg1a do trigêmco), t.io bem quanto em dctcrminndas condições psiqu1átricas (tais como as 
conhecidas como cpjs6dios de munia de distúrbios do humor hipolar c um certo tipo de depressão). Não deve ser 
usada em dores comuns. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'r 
A carbamazepina pertence no grupo de medicamentos nnticpilépticos (medicamentos para crises convulsivas). 
A epilepsia é um distúrbio carncterizado por duus ou mais crises con\'ulsiva!; (ataqut:!l epiléticos). Estas crises 
ocorrem quando mensagens que partem do cérebro plll'a os músculos não süo propnamcntc transmitidas pelo 
sistema nervoso do organismo. A carbamazcpina auxilia no controle destas transllllssõcs de mensagens, regula as 
funções do sistema nervoso c também controla as outras docnçns mencionadas no próximo item. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Contraindlcaçõcs 
Não tomo carbamazepina: 
• Se você é alérgico (hipcrsensfvel) à carbamazepina ou a qualquer outro componente listado no início desta 

bula. 
• Se você tem alguma doença grove do coração. 
• Se você já teve alguma doença séria do sangue no passado. 
• Se você tem um distúrbio na produção de porfirina. um pigmento import.mtc para o funcionamento do figado e 

formação do sangue (também chamada de porliria hepática). 
• Se você estiver também tomando medicamento pertencentes a um grupo especial de antidcpressivo!l 

denominados imbidores da monoamino-ox1dase {IMAOs). 
Se algum destes itens acima se aplicar a você, inl(mne o seu médico antes de começar a tomar carbumazcpina. 
Se você não tem certeza se é alérgico ou nilo, certifiqu~ ·c com o seu médico. 

Este medicamento nilo deve ser usado por mulher es grâvldns sem orientação médJca. Informe 
imediatamente seu mMico em ca~o de ~uspe.lta de gravidez. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertt!ncias 
Você só pode tomar a carbamazepina np6s um exame médico completo. 
O risco de reações cutâneas graves em pacientes chineses han ou de origem tnilU11dcsn associado com 
carbamazepina ou compostos quimicamente relacionados pode ser previsto pelo teste de uma amostra de sangue 
desses pacientes. O seu médico deve ser capuz. de informar ~c um exame de snnQ;ue é necessário antes de tomar a 
carbamazopioa. Tenha cuidado especial com a carbamazepino (advenencias c precauções). 
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Se algum destes itens se aplicar a você, converse com seu médico ou fnrmncêut cPr&e:~~a~23 
carbamazepina: ~·"'" 
• Se você tem distúrbios do sangue (incluindo aqueles causados por outros medicamentos). Ass 
• Se você já teve alguma vez alergia (sensibilidade) incomum (erupções cutâne:~s ou qualq outro ~10 e 

alergia) à oxcarbazcpina ou qualquer outro medicamento. É importante notar que se vocc J~r i~ 
carbamnzcpina, as chances de você ter reação alérgica com a oxcarbnzcpinn são aproximadamente de 1 em 4 
(25%). 

• Se você tem ou jó teve doença do coração, ügado ou rim no passado. 
• Se você tem pressão aumentada no ollio (glaucoma) ou se você nllo pode reter sua urinn. 
• Se você foi diagnosticado pelo seu médil'O como portador de distúrb1u mental chamado psicose, que pode ser 

acompanhada de confusão ou agitação. 
• Se você é mulher em idade fértil, você deve \Jsar um m~todo eficaz de contracepção ao longo de seu trnlamento 

e por 2 semanas após sua última dose. Se você cshver tomando honnônio contrnceptivo (medicamento que 
evita gravidez). A carbamazepina pode tornar o contraceptivo ineficaz. Portanto, você deve usar um método 
diferente ou adicional de contracepção não horrnonal, enquanto estiver tomando carbama.:Gcpina, para aJudar a 
prevcmr-se contra uma gravidez indesejada. 

Informe o seu médaco, se ocorrer sangramento vaginnllrrcgular enquanto você estiver tomando carbarnazepina. 
Se você tiver dúvidas, pergunte no seu médico. 
lnfonne o seu médico se cstn grâvida ou planeja engrnvidnr. O seu méuicu irá discutir com você o risco potencial 
de tomar carbamazcpina durante a gravidez, uma vez. que pode causar dnnos ou onomahas ao feto . 

lnfonne o médico unedtatameote no:. ~cguinles casos: 
• Se ocorrerem algumas reaçõe:t ul~rgicas, tais como febre com mchaço do nódulo linfático, erupção cutânea ou 

com bolhas na pele, procure um médico imediatamente ou vá para o pronto-socorro mais próximo (ver hem "8. 
Quais os males que este medicamento pode me causarT'). 

• Se ocorrerem reações de pele grnves, tais como erupção cutlinea, vcnnelhidâo da pele, bolhas nos lábios, olhos 
ou boco., descarnaçilo da pele ucompanhnda por febre, infomte irnediatnmcnte o seu médtco ou vá para o 
pronto-socorro mais próximo (ver ítem "M. Quais os moles que este medicamento pode me causar?"). Estas 
reações podem ser mais frequentes em pacientes origiuátios de nlguns pafscs asJátJcos (por ex : Taiwan, 
Malásia c Filipinas) e em pacientes com descendência chinesa. 

• Se você sofrer um aumento na frcquência de convulsões, informe imcd1atnmente ao seu médico. 
• Se você notar sintomas sugestivos de hepatite, tal corno icterícia (umnrclarnenlo da pele e olhos), informe o seu 

médico imediatamente 
• Se, a qualquer momento, você tem pcnsrunentos de !Se mncbucar ou de se mat.ar. Um pequeno número de 

pessoas em tratamento com anticp1lépticos têm tido CS$CS pensamentos ou componamentos. 
• Se você tem problemas renais associados com o bai:'i.o nível de Ródiu no :umgue ou se você tem problemas 

renais c estiver tomando medicamentos que diminuem o nível de sódio no sangue (diuréticos, como 
hidroclorotiazida, furosemida). 

• Se você apresentar tonturas, sonolência, diminuição da p1cssão arterial, confusão, devido ao tratamento com 
carbamll7.epina, que podem levar a quedas. 

Não interrompa o tratamento com carbamazepina :;em untes ver i ticar com o seu médico Para prevenir pioras 
repentinas de suas crises convulsivas, não descontinue sua medicação abruptamente. 

Administração de curbamazeplna com alimento ou bebida: não tome bebidas alcoólicas enquanto estiver em 
tratamento com carbamazepina. 
Não beba suco de toranja (grapejTUit) e nem coma esta fruta, uma vez que ela pode aumentar o efeito da 
carbamazepina. 
Outros sucos, como os de laranja c maçã, não têm esse efeito. 

Crianças c pacientes 'dosos: podem usar de modo ,.eguro a carbnmazepina e devem receber infonnações 
espec[ficas do médico, como, por exemplo, cuidados nn dosagem. Estes pacientes devem ficar sob observação 
rigorosa do médtco, principalmente no inicio do tratamento (ver itens "6. Como devo usnr este medicamento?" e 
"8. Quais os males quo este medicamento pode me causur?''). 

Gravidez 
Infonnc seu médico se você estiver grávida ou cst.'t planejando engrnvidar. 
O controle das crises epilépticas durante a grnvidcz é importante. Porem, existe um posslvcl risco para o seu 
bebê, se você toma a medicação antiepilépticn (medicamento para crises convulsivas) durante a gravidez. O seu 
médico irá avaliar o risco potencial de você tomar a carbamozepina durante a gravidez. 
Não pare o tratamento com a cnrbnrnnzepina sem antes conversar com o seu médico. 
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Amamentação .,·. :, ,j 
Informe seu médico se você estiver amatncntando. A carbamazepina passa para o leite rnat Asa~ 
avaliar o seu caso e decidir se você deve ou não tomar a carbamazcpina. Se o médtco dccid1 e sim, ele irá 
acompanhar os possíveis efe1tos ndversos no seu (sun) fúho (a). No entanto, se você notar o ap ~ 
efeitos adversos nele (a), como por exemplo, muit• sonolCncin, mterrompa a am:tmcntaçào e informe o médico. 

Mulheres em idade fértil 
Você deve usar um método eficaz de contracepção ao longo de eu tratamento com carbamazepina e por 2 
semanas após a úllima dose. lrrc.:gularidadc no período de menstruação pode ocorrer em mulheres que estejam 
tomando hormônios contraceptivos (anticoncepcionais) c carbumuzcpina. O contraceptivo hormonal pode se 
tomar menos efehvo c você deve considerur o uso de difcrl!ntcs ou adicionais métodos contraceptivos não 
bormonais. 

Precauçõcli 
Efeitos sobre a hobilidadc de dirigir velculo1 e/ou operar máquina~: a carbama:tepina pode fazer você senur 
sonolênc1a ou ventgem ou pode causar a sensação de •'Visão borrada'', visão dupla ou você pode sentir falta de 
coordenação muscular, especialmente no inicio do tratamento ou quando houver ajuste de dose Portanto, você 
deve ter cuidado ao dirigir veiculas ou operar mãquinns ou no razct outros atividades que requeiram muita 
atenção. 

Informações importantes obre alguns componentes de carbomucpioa suspensio oral: cada mL de 
suspensão oral contém 140 mg de sorbitol. Quando ndministrndo conforme a~ recomendações de dosagem, a 
dose máxima diána contém 14,0 g de sorbitol. O sorbilol pode causar distúrbio estomacal e diarreia. 

Pacientes com problemas hereditários raros de intolertlncia à frutosc não devem tomar esse medicamento. 

A carbamazepina suspensão oral contém pnrahidroxibenzoatus que poJcm causar reações alérgicas 
(possivelmente retardadas). 

Interações medJcnmeotosas (Jnclulndo \'Oclnas ou produtos biológicos) 
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que você estcjll usando, antes do mlcio ou durante o 
tratamento, incluindo medicamentos obtido!! sem receita médica, pois eles podem interagir com a 
carbamazepi.na. 
Isto é particularmente importante para a carbamnzepina, umn vez que muitos outros medicamentos mtcragcm 
com ela. 
Você pode precisar de uma alteração na dose ou, em alguns casos, interromper um dot> medicamentos. 
O contraceptivo hormonal (medicamentos nnticonccpciona1s) pode tomar-se m, nos efetivo durante tratamento 
com carbamazepinn e vocC. deve constderar o uso de outros métodos contraceptivos (não borrnonais). Você não 
deve ingerir álcool durant" o perfodo de tmtnmento com carbamazepina (ver "Administração de carbamazepma 
com alimento ou bebida" neste item). 

Não há contraindicuções relativas a failas ctArias. 

informe no seu médico ou cirurelilo-dentista se você está fazendo uso de al"um outro medicamento. 
Não use esse medicamento s~m o conhecimento do cu médico. Pode ser perigoso para a suu saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMI•O POSSO GUARDAR ESn: MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalugcm original e conservar em tcmpl~rutura umbumtc (entre I 5° c 30°C); proteger 
da luz. 
O prazo de validade é de 24 meses a panir da data de fabricação (vjdc cm1ucbo). 

Número de lote c datas de fabricação e vnlldnde: \.Jde embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de volldadc nnddo. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto fisico: suspensão bronca ou quase brnnca, 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele cstcju no prazo de vnlidadc c você observe 
alguma mudança no a~pccto, rousuJtc o fnnnacêutfco parn aber ~c poderá util.lzá-lo. 
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Todo medicamento deve ser mantido forn do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAI\IEI\'TO? 

Proc. N~23/2023 

AssJiiL 
Sempre tome este medicamento exatamente com,) seu médico orientou, respeitando sempre os hor as dose 
e a duração do tratamento. Verifique com seu médico ou famtucêutico se niío tiver certeza. Nunca exceda a· dose 
recomendada. Todas essas recomendações o ajudar:io o obter melhores resultados no tratamento e rcduz1r a 
chance de efeitos adversos sérios. Não torne doses extras de carbamazcpina por sua conta, nem com mais 
frequência e nem por mais tempo que o recomend3do pelo seu médico. 
A duração do tratamento é conforme orientação médica. 
Não pare de tomar carbamazcpina repentinamente sem antes consultar seu médico. Ele irá dizer se você pode e 
quando deve parar de tomar este medicamento (vc1' item "4. O que devo saber untes de usar este 
medicamento?"). 

Quanto tomar 
O trntamento da epilepsia geralmente começn com I 00 n 200 mg, I a 2 vete~ nu dia, em adultos. A dose é, entao, 
aumentada gradualmente, para 800 a l.200 mg no dia (em algtms pacientes, 1.600 mg ou até 2.000 mg ao dia, 
pode ser necessária), dividida em 2 ou 3 tomadas. 
O tratamento em crianças é geralmente inicinuo com 100 a 200 mg ao dia (baseado em I O a 20 mg/kg de peso 
corpóreo por dia) c manter em 400 a 600 mg ao dia. Adolescente~ podem receber entre 600 a 1 000 mg por dia. 
Para neuralgia trigeminal a dose inicial de 200 a 400 mg no dia é awncntalla gradualmente até que não haja mais 
dor (geralmente 200 mg, 3 a 4 vezes ao dia). A dose máxima é de 1.200 mg ao dia. Para pacientes idosos, uma 
dose inicia] ma1s baixa (100 mg, 2 vezes no dia) é rccomcnd:Jdn. 
Para mania aguda c manutenção do tratamento dos distúrbios afetivos b1polares, a dose em geral é de 400 a 600 
mg ao dia (faixa de dosagem: cerca de 400 a 1.600 mg ab dia). 
Seu médico irá indicar exatamente as doses de carbam~.cpina que você prcci a tomar. 

Quando e como tomar carbamueplnn 
Quando e como tomar: a carbamazcpina é sempre (~ccto no primeiro dia, po~sivelmcnte) administrada em 
doses diárias divididas, ou seja, 2 a 4 vezes no dia, dependendo da sua comliçllo médica. 
A dose prescnta pelo seu médico pode ser diferente da dose descrita nestn bula. Se este for o caso, siga as 
orientações do seu médico. 
Tome carbamazepina durante ou Rpós as refeições. A su&pcnsiio deve ser agitada n11tes do uso. 

O que DUli!J você deve saber enquanto estiver tomando carbnmnzepina? 
É muito importante que o seu médico ncompnnhe o seu progresso ntrnvés de consultas regulares. Ele pode 
solicitar testes periódicos de sangue, especialmente qunmlo você eshvcr iniciando o tratamento com 
earbamazcpina. 
Antes de passar por qualquer tipo de clt11rgia, incluindo a de trot.nmento dentAdo ou de emergência, informe ao 
médico ou dentista que fará a cirurgia, que você está tomando erubamazepina . 
A retirada do produto deve ser gradual e de acordo com n orientação médica, 
Depois de aberto, manter o medicamento lechndo c em local seguro. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os hor6rlos, as doscl e a duração do t ratamento. Níio 
interr ompa o tratamento sem o conhecimento do seu mêdJeo. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU 1\-m ESQUECEft DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso você se esqueça de tomar a carbamazeplna: se você se esquecer de tomur uma dose, tome-a assim que 
lembrar No entanto, caso esteja muito perto da hora de Lumar a próxima dose. não tome a dose esquecida; 
apenas, continue o esquema de dose habitunl. Niio tome o dobro da dose para sobrepor a dose csquecidn. 

Redução da do~tc ou retirada 
A interrupção abrupta do tratamento com curbuma:~.cpinn rode provocnt crises , Se o tratamento de um paciente 
epiléptico tiver que ser interrompido abruptamente, n substituiçfto por uma nova substância antiepiléptica deverá 
ser feita sob ação de um mediCAmento ndequndo (por ex.: din..zepam e. v. ou :retal 01.1. femtoina e. v.). 

Em caso de dúvidas, procure orientação do rarmacêutfco ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAlS OS MALES QUI<: ESTE MEDICAMI~NTO 1'001'.: ME C.AUSAR? 
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Como acontece com todos os medicamentos, pncientcs trotados com carbamazepina pode 
indesejáveis embora nem todos os aprescnrem. A maioria dos efeitos indesejáveis são 1 
geralmente desaparecem após alguns dias de tratamento. 

Alguns efeitos podem ser sérios 
(Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em cudn 1.000 pacientes) 
lnfonne ao seu médico tmediatamcnJe, se nlgum dos seguintes efeitos adversos ocorrer. Estes efeitos podem ser 
sinais precoces de reações graves no seu sangue, figado, rins ou outros órgão~ t pode ser necessário tratamento 
médico com urgência. 
• Se você tiver febre, garganta inflamada, erupção cutfinea, úlcera na bo~.:a t;lândulas inchadas ou maiOr 

fragi lidade às infecções (sinais de baixa imunidade, ou seja, tàltn de células brancas no sangue). 
• Se você sentir cansaço, dor de cabeça, respiração curta ao se cxctcitar, to:ttur'l aparêncra pálida, infecções 

frequentes com febre, resfriado, garganta inflamada ou t'llccra nn bocn; se tiver sangramentos ou lesões mais 
facilmente que o normal, e san8ramcnto nnsal (ralta de todas as cêlulas sanguíneas). 

• Se surgirem manchas vennclhas na sua pele, principalmente na fi1cc, que podem vir acompanhadas de fadiga, 
febre, náusea, perda de apetite (sinais de Júpus erirematoso sistêmico). 

• Se sua pele ou olhos ficarem amarelados (sinais de hepatite) 
• Se sua urina estiver escurecida (sinais de porfirio ou hepatite). 
• Se tiver diminuição gruvc da frc4uência d~ micção cau'lada por distúrbio no rim, ou sangue na urina. 
• Se você sentir dor grave no abdôm1.'11 supcrio1, náusea, perda de apetite (sinais de pancrcatitc) 
• Se você tiver erupção cut.inca, vcnnelhidão da pele, bolhas nos lábios, olhos ou boca, dcscamaçào da pele, 

acompnnbnda de febre, resfriado, dor de cnbeçll~ tosse, dor no corpo (sinais de reações sérias da pele). 
• Se você tiver inchaços na face, olhos ou llngua, üiliculdade de engolir, chiado, urticárias c coceiras 

generalizadas, erupção cutânea, febre. c61ic8!l abdontinnis, desconforto ou aperto no peito, dificuldade de 
respirar, inconsciência (smais de angioedcma c reações alérgicas grnves). 

• Se você tiver letargia, confusão, contr.Jçâo muscular ou agravamento das convulsões (sintomas que podem 
estar ligados a baixos níveis de sódio no sangue). 

• Se você tiver febre, náusea. vômito, dor de cabeça, turckolo no pescoço e extrema sensibihdadc à luz (sinais 
de meningite). 

• Se você tiver rigJdez muscular, febre alta, consciêncta alterada, pressão sangulnea alta, salivação excessiva 
(sinais de sindrome ncuroléptica maligna). 

• Se você tiver batimentos cardíacos irregulares, dor no peito. 
• Se você estiver inconsciente ou desmaiar. 
• Se você tiver diarrcia, dor abdominal c febre (sinais de uma i.iúJamnçlio do cólon). A frequência desse efeito 

adverso não é conhecida. 
• Se você h ver quedas devido a tontura, sonolência, diminuição da pressão anerial e confusão. 

Outras reações adversas 
Se a!gwn dos segwntes efeitos adversos ocurrer, procure o seu m6dico o mais rápido posslvel, pois você pode 
precisar de assistência médica. 
Muito comum (estes efeitos podem afetar mais que I em lO pacientes): perda de coordenação motora, 
inflamação da pele com erupção culânea e vennelbidão, erupção cutânea. 
Menos comum (estes efeitos adversos podem afetar até I em cada lO pacientes): inchaço do tornozelo, nos pés 
ou na perna (edema), mudanças de comportamento, cunrusão, fraquc7.a1 awnento da frequência de convulsões 
(ataques epilépticos devido à quantidade insuficiente de ·ódio no seu corpo). 
Incomum (estes efettos adversos podem afetar até I ern cnda 100 pacientes): tremores, movimentos 
incontroláveis do corpo, espasmos musculares, 
Raros (estes efeitos adversos podem afetar até 1 em cmla L.OOO pacientes): coceira, glândulas inchadas, agitação 
e hostilidade (especialmente idosos), dcsmnio, dificuldade em falar ou fala desarticulada, depressão com 
cansaço, nervosismo ou outra!! alterações de humor ou mentais, alucinações, visão borrada, visão dupla. coceira 
nos olhos com vermelhidão e inchaço (conJuntivite), sensação de pressão/dor nos olhos (sinais de aumento na 
pressão dos olhos), movimentos iucontrolados dos olhos, zumbidos ou outros «ons inexplicáveis nos ouvtdos, 
audição dlminulda, respiração com dificuldatle, dor no peito, batimentos cardíacos acelerados ou anormalmente 
mais lentos, dormêncaa. formigamento nas miios ou nos pés, frnqueza. aumento tia frequêocia de micção, 
redução repcntma na quantidade de urina, nltcrnçõcs no paladar, secreção anonnal de leite dns mamas, aumento 
do peito em homens, inchaço ou vermelhidão das veias que ficam extremamente :sensíveis quando tocadas em 
muitas vezes dolorosas (tromboflcbite), aumento da sensibilidade da pele à IU7, amolecimento ou diminuição ou 
enfraquecimento dos ossos levando a um maior risco de lesão no osso (falta de vitnmina D, osteoporose). 
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Alguns efeitos adversos slio de frequência desconhctida: a reativação da infecção por v 
podem ser graves quando o sistema imw1e está deprimido), a p!!rda completa das unh 
diminuição na medida da dcnsidalie do o~'iO . 

Geralmente, as seguintes reações adversas não precisam de atendimento mcd1co. No entanto, se 
por mrus de alguns dias ou causarem muito incômodo, procure o seu médico 
Muito comum (estes efettos ad\ersos podem afetar m:us que 1 em cada lO pacientes): vômito, nâusea, tontura, 
sonolência, instabilidade, ganho de peso. 
Comum (estes efeitos podem afetar até I em cada I O pacientes): dor de cabeça, boca seca. 
Raros (estes efeitos adversos podem afetar nt6 1 em cada 1.000 paciente~) : constipação, diarrcia, dor abdominal, 
dor nas juntas ou músculos, aumento do suor, perda do f\PCtite, perda do cnbclo, pelos excesstvos no corpo e na 
face, distúrbios sexuais, infertilidade masculina, llugua inflamado e muito vcrmclhn, feridas na boca, alterações 
na pigmentação da pele, acne. 

Alguns efeitos ndvenos silo de frequênchl desconhecida: -.onolêncin, perdn de memória, inchaço de cor roxa 
ou vermelha arroxeada que pode coçar. 
lnforme ao médtco o aparecimento de rC11ÇÕCS indesejáveis. 
Se você notar alguma outra reação udvcrsa não uescriUJ nesta buln, informe uo seu médico. 

Informe ao seu médico, cirurgiiio-dcntlsta ou farmuêutico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também A empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUf:M USAR UMA QUANTIDADE MAIOJ( DO QUE A INOlCADA OESTE 
MEDICAMENTO? 
Você deve imediatamente procurar um pronto-socorro, para que ns providências emergenciais sejam tomadas. 
Se você sentir dificuldade em respirar, batimentos cari:il.acos acelerados c irregulares, perda da consciência, 
desmaio. tremeueira, mal-estar e/ou náusea, a dose pode estar muito alta. Pare de tomar o medicamento e 
informe ao seu médtco imediatamente. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rnpldamentc socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do mediramemo, se po sfvel. J..Jigue pnra 0800 722 6001, ~e voe~ precisar de mais 
orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO 1\lÉOICA. 
SÓ PODE SER VENDIDO COM REl'ENÇÃO DA RECEITA. 

Registro MS - 1.0497.1344 

UNIÁO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAl. S/A 
Rua Cel. Luiz Tcn6rio de Brito, 90 
Embu-Guaçu SP - CFP: 06900-000 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krcnca:; 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril: 
Trecho 1, ConJ. 11, Lote 6/12 
Polo de Desenvolvimento JK 
Brasllia- DF CEP·72549-555 
CNPJ 60.665.981/0007-03 
lndústna Brasileira 

SAC 0800 O 11 1559 ., 
'-~ 
Esta bula foi atualizada conforme Buln Padrio aprovada pela An,·isa em 12/02/2021. 
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Anexo B ,;:::) I, T 

' z 'J Histórico de Alteração para a Bula 
.!a d ;l 
,~~ D.oa é:Ja submissão eletrônica Dados da petlção/noüficação 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 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VP I relacionadas 
VPS) 

Gerado no 10452- GENERICO 
3. CARACTERISTlCAS 0512021 momento do -Notificação de 

NA NA NA NA VPS 
Suspensão oral 

preticionamento 
Alteração de Texto de FARMACOLÓGICAS 20mg!mL 

Bula- ROC 60/12 
5. ONDE, COMO E 

POR QUANTO TEMPO 
POSSO GUARDAR 

ESTE 
MEDICAMENTO? 

10452- GENÉRICO 

03/03/2021 0834434/21-5 
- NoUficação de 

NA NA NA NA 
3. CA.RACTERISTICAS VP Suspensão oral 

Alteração de Texto de FARMACOLÓGICAS VPS 20 mg/ml 
Bula- RDC 60/12 7. CUIDADOS DE 

ARMAZENAMENTO 
DO MEDICAMENTO 

9. REAÇOES 
ADVERSAS 

DIZERES LEGAIS 
3. QUANDO NÃO 
DEVO USAR ESTE 

10452 -GENÉRICO 10452- GENÉRICO 
MEDICAMENTO? 

18/04/2018 0303909118-9 - Notificação de 18/04/2018 0303909/18-9 
- Notificação de 18/04/2018 7.0QUEDEVO VP 

Suspensão oral 
Alteração de Texto de Alteração de Texto de FAZER QUANDO EU 

20 mg/mL 
BuJa - RDC60/12 Bula - RDC 60/12 ME ESQUECER DE 

USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

10452- GENERICO 10452 - GENERICO 4. O QUE DEVO 
VP Suspensão oral 

05104/2018 0265430/18-0 - Notificação de 05/04/2018 0265430/18-0 - Notificação de 05/04/2018 SABER ANTES DE VPS 20mg/mL 
Alteração de Texto de Alteração de Texto de USAR ESTE 
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tft ~!~i' 
~ '~Í . :!:·. Bula - RDC 60112 Bula- RDC 60/12 MEDICAMENTO? 

' 
~I J}: 

\ :z: I I 5. ADVERTI:NCIAS E 
..!!1 ti ~ PRECAUCOES 

'-..cf lY 4.0QUEOEVO 
SABER ANTES DE 
USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
6. COMO DEVO USAR 
ESTE 
MEDICAMENTO? 
8. QUAIS OS MALES 
QUE ESTE 

10452 - GEN~RICO 10452 - GEN~RICO 
MEDICAMENTO PODE 

- Notificação de - Notificação de 
ME CAUSAR? VP Suspensão oml 

12109/2017 1944708/17-6 12/09/2017 1944708/17-6 12/09/2017 
Alteração de Texto de Alteração de Texto de 3.CARACTERISTICAS 

VPS 20mg/mL 
Bula - RDC 60112 Bula- ROC 60/12 FARMACOLóGICAS 

S.AOVERTI:NCIAS E 
PRECAUÇOES 
6.1NTERAÇ0ES 
MEDICAMENTOSAS 
B.POSOLOGIA E 
MOOODEUSAR 
9.REAÇ0ES 
ADVERSAS 

6. COMO DEVO USAR 
10452 - GEN~RICO 10452 - GENÉRICO ESTE 

2210412015 0345110/15-1 - NotifiCação de 
22104/2015 0345110/15-1 - NotifiCaÇão de MEDICAMENTO? VP Suspensão oral 

Alteração de Texto de Alteração de Texto de 
22/04/2015 VPS 20mg/ml 

Bula - RDC 60112 Bula- ROC 60/12 S. POSOLOGIA E 
MODO DE USAR 

10459 - GENERICO 10459 - GENERICO 

13/09/2013 0775599/13-ô 
- lndusão inicial de 

13109/2013 onss99t13-ô 
- lndusão inicial de 

13/09/2013 Versão iniciai VP Suspensão oral 
texo de bula - RDC texo de bula - RDC VPS 20 mglmL 
60/12 60/12 



5. Advertências e precauções 

8. Quais os males que este medicamento pode me 

causar? I 6.lnterações medicamentosas 

9. Reações adversas 

3. Quando não devo usar este medicamento? I 4. 

Notificação de Alteração de 
Contraindicações 

Comprimidos de 
0192702/18-7 13/03/2018 13/03/2018 VP/VPS 

Texto de Bula- RDC 60/12 
4 . O que devo saber antes de usar este medicamento? I 

JOOOmg 

5. Advertências e precauções 

1518662/17-8 
Notificação de Alteração de 

21/0712017 2110712018 Dizeres legaiS VP/VPS 
Comprimidos de 

Texto de Bula- RDC 60/ll lOOOmg 

Notificação da versão inicial de texto de bula 

2603527/16-8 
Inclusão Inicial de Texto de 

15/1212016 15/1212016 
contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009, 

VP/VPS 
Comprimidos de 

Bula- RDC 60/12 de acordo com a bula padrão submetida em IOOOmg 
25/0612014 
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ITEM 1 
Bula do paciente - Embalado por Globo Pharma 



nimesulida 

Laboratório Globo S.A. 

comprhnidos 

lOOtng 



nimesullda Proc. tf.. 023/2023 
Medicamento genérico Let n• 9.787, de 1999 Ass-$iL 

APRl:SEl'lAÇÀO 

Comprimido:. 100 mg. Embalagem com 12 comprimidos 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRJCO ACIMA DE 12 ANOS 

COMI'OSIÇ.ÃO 

Cada comprimtdo contêm: 

nimesulidn ............................. .......................................................................................................... 100 mg 

Excipientes (lactose monoidratnda, celulose microcristnhnn, cstearnto de mognésio, amidoglícolato de 

sódio, óleo vegetal hidrogenndo, híprolosc, docusilto de sódio) q s.p .................................. I comprimido 

INFOR:\-1AÇ0J:o:S AO PACn:ro.TE 

J. PARA QUE F~'iTE ~U:DICAMF.J\'TO t INDICADO? 

Este medicamento é destinndo no tratamemo de umo vtuiedade de condtções que requeiram atividade 

:~nti-innumntõria (contril a inflamação), nnalgésicn (contra a dor) c nnttplféticn (contra a febre). 

2. COMO ESTE MlmiCA!\tENTO FUNCIONA? 

A nlmcsullda é um medicamento que apresenta proprledarles que combntem a inllumnção, a dor e a 

febre, c !iUU nllvidnde nnti-innumatória envolve vários mccnmsmos. A nimesulida inibe umn enzima 

chamado clcloxigenaso, a qual está relacionada a prmluçqo de uma suhstdncw chomnda prostaglandina, tal 

intbiçào faz, com que a dor e a innamação dimmuam. 

O tempo mêdio estimado para início da açãu depois que você tomllf Nlmcsulidll é de 15 mmutos para 

allv1o da dor. A resposta tnictal para a febre acontece cerca do I a 2 horus np6s o uso do medicamento e 

dura aproximadamente 6 horus. 

3. QllA~DO NÃO DEVO USAR l:STE MEDICAMF.. O? 

Este medicamento é contraindicado para uso por pnt:tentr:s que tenham alergt nimesulida ou a qualquer 

outro componente do medicamento; histórico de reações de htpcrsctlSibilid::uie (exemplo: broncocspa:;mo 

-estreitamento dos brônqUIOS que causa dificuldade para rcsptrar, rinite inflnmnçl!o da mucosa do nariz, 

urticária -alergia na pele e nngioedema - inchaço por baiJ;o da pelo) no cldo acetilsnliclhco ou a outros 

unti-inlhunutónos não--esteroidnu; (informe seu médiCo cnso você tcnh11 lergtll 11 algum produto); 

h1t>t6rico de rcnções hepáticas (do figado) ao produto; pacientes com úlcern pépltcR (úlceras no estômago 

ou intestino) em fase ativa, ulcerações recorrentes (ulcems que vlio c voltnm) ou tenham hemorragta no 

truto gastrinto!ltmul (sangrumcnto no estômago e/ou intestinos), pacientes com distúrbios de coagulação 
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graves: pacientes com insuficiancia canllaca grave (mnu funcionamento grove do coração); pn 

mau funcionamento dos nns gravo e pacientes com mau funcionamento do figoüo. 

Este medicamento é contntndlcado para menores de U ano!, 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO'! 

As drogas anti-inflamatórias nlio-esteroidais podem mascarar a febre relncionada a uma infecção 

bactcriana. 

0 uso de outros anti-inflamatórios niio-cslcroida1s (AINEs) duruntc o tratamento com nimesulidn não e 
recomendado O uso associado aos annlg~sicos deve ser sob a orientaçãll de um profissional de saúde. 

O uso da nimesulida por pessoas que tcnhum problcmus com u~o abusivo de álcool ou em conjunto com 

medicamentos ou outras substânc1115 conhecidas, ns quais 1enham potc:ncial p3r8 causnr dano!> ao flgado é 

desaconselhado, pois há risco aumentado de ocorrência de reações hepáticas. 

Populações especlniJ 

Uso em pacientes com problema~ hcp4ticu• (que tenham prublem•u no ll.:ado) 

Raramente nlmesulfda ttm sido assoctado com reações hepãticas sérias, incluindo casos fatais muito 

raros. Se você teve sintomas <.:ompallveis com problemas do flgado dumntc o tratamento com nimcsul!da 

(por exemplo, anorexia - falta de apetite, nnusca - enjoo, wõmitos, dor abdominal - dor na barriga, fadiga 

- cansaço, unna esC\Jra ou icterícia - coloração amBJ-elâda na ,pele e olhos) deve ser cuidadosamente 

monitorado pelo seu médico. 

Se vocc apresentar exames de: função hepática (do figadQ) anomuus, dt-Ve desconhnuar o tratamento. E, 

neste ca..o;o, você não deve reiniciar o tratamento com a nimesulida. Reações adversas hepáticas (do 

tlgado) relacionadas à drogo foram relatadas após períodos de tratamento menores de um mes. Dano ao 

flgado, rever.llvel na maiona dos Cll!lus, foi verificado após curta exposição ao mcdican1cnto. 

Uso em pacientes com dilitúrbios de congulaçlo 

Como os anti-inflamatórios não-esteroidais como nimesulJda J)<>dcm interferi! na asregaçào plaquctáría 

Ounção da~ plaquetas para parar um sangromento), estes devem ser uulizmlos com cuidado caso você 

tenha diátese hemorrágica (tendência ao sangnunento em causa aparente), hemorragia intrncraniana 

(sangrnmento no cêrcbro) c alterações do coat;ulaç!o, como por Cltemplo, hemofilia (doença da 

coagulação) e predisposição a sangrumcnto. 

Uso em pacientes com dlst(ubios gastrintestloallll (problemas no estômago cJou Intestinos) 

Em raras situações, nas qu;;t., ulcerações (feridas) ou snngnunentos gastrintestinais (do estômago e/ou 

intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nimesulida., o medicamento deve ser suspenso. Assim 

como com outros anti-inll&Lnmtórios nliu-est-.-roidais (AINEs). snngmmcnto gustrintcstmal (do e:;t8mago 

e/ou intestinos} ou ulceraçi'lu/pcrfuraçiio podem ocorrer n qualquer tempo durante o Lrotameoto, com ou 

sem sintomas de aviso ou história anterior de eventos ga.strintc.<,tinals (do estômogo e/ou intestinos}. Caso 

ocorra sangramento gastrint~tmal ou ulceração, o tratamento deverá &cr mterrompido. 
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Se voce tem diStúrbios gastnntcstinais (do estômago e/ou intcstmos), mclumdo htstónco de úlcera p 

(lesão no estômago eJou intestinos), de hemorragm gastrintestma] (sangnunento do estômago ~:rv-~:J=I~--~ 

inte~tinos), C(llite ulcemt1va ou doença de Crohn (doenças mflamatórias do mtcstino) n nimesulida devera 

ser utilizada com cuidado. 

Uso em pacientes com Insuficiência renal ou cardíaca (mau runclonamrnto dos rins ou do coraçio) 

Se voce tem msuficiencia renal ou cardiaca (mau functomtmento dos nns ou do coração), cuidado é 

rcqucndo, pois, o uso de anti-inllamatórios não-cstcroidais como nlmesulida pode resultar em piora da 

função dos rins. A avaliação da função renal deve ser fe1t1t pelo seu 111édil'u .mtes do inicio do tratamento 

o dopoia rcgulunncnlc. No caso de ptora, o tratamento deve ser lntt:1 rompido. 

Como os outros nnll-inflamalórios não-cstcroidais, a nimosulidn deve ~oer u~uda com cuidado caso vocõ 

tenha msulic1ência cardíaca congestiva (mau funcionamento do comçlio), hipertensão (pressão alla), 

prejulzo da função renal, pois, desta forma, pode ncontecer uma relluçilo no fluxo de snngue nos rins. 

Como o medicamento é climUUldo principalmente pelo rins, este deve ser administnldo com cuidado 

ca-;o você tenha prejulzo da função hepática ou renal (do figndo ou nn ). F.:m caso de problema grave na 

funçlio dos rins o medicamento é contramdicado. 

Uso em ldosor. 

Pacientes idosos são particulanncnte sensh eis às reações adversas do antt~inflamatórios não-esteroidais 

como o nlmuullda, incluindo hemorragia (sangrumcnto) e perfuração gastrlntestmal (perfuração do 

estômago e/ou intestino ·), altcmç.fio das funções dos nns, do coraçilo o do flgndo. Não existem e:;tudos 

que avaliem comparativamente como a nimcsulicln nge na organismo de tdo os c JOVens. 

O uso prolongado de nimcsulida em ido:-.os não é recnrnendndo. Se o tmtnmr.nto prolongado for 

necessário vocll c.h:vc ser regularmente monitorw.lu pelo seu rnédicu. S6 l'chrc, 1 ioludamcnto, não é 

indicnçllo pnrn URO de nhncsulid11. 

Uso em crlançu e adolc~ccntes 

A nlmesulida não deve ser utilizada por crinnçns menore de 12 anos. 

Com relação ao uso dn nímesuhda em crianças, fomm relatadas algumas reações grnvcs, incluindo raros 

casos compath·eis com Slndrome de Rcye (doença grave que acomete o c&ebro e o figado). 

Adolescentes nlto devem ser tn1tados com medtc:a.mentos que contenham nimesulida caso estejam 

presentes ~ntomas de infccçlo vira! (por vírus), polS a nimesuhdn pode estar assoctnda com a Sindrome 

de Reye em alguns pacientes. 

Uso em pacientes com distürbios oculares (dos olhos) 

Se vtX:e tem htstónco de perturbDçOes oculares (doa olhos) dcvtdo no uso de outros anti-inflamatórios 

não· cstcroitlcs, o tratamento deve ser suspenso c realizado exames ofinlmológico:. (Jos olhos) caso 

ocorram distúrbios visuais durunte o uso da nimesuhda. 

Uso em pacientes com a1ma 
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Pacientes com asma tolennn bem n nimesulida, mas a possibilidade de broncoespasmo (estreitam 

brônquios que causa dificuldade para respirar) não pode ser inteiramente excluída, 

Alterações na capacldade de dirigir ~·efculo~ e opernr mlqutna1: 

A nlmesuUda tem pouco ou ocnhwn efeito sobre a tu•bilidadc de duigir ou operar mãquinas. 

Gravidez c IActaçlo: 

Não há ncnhwn dado adequado de uso do medicamento em mulheres grãvidas. Dessa forma, o risco 

potencial de seu uso em mulheres gestantes é desconhecido e, portMto, para a prescrição de nJmcsullda 

devem ser avaliados os bc:nefic1os previstos para n gestante contra os posslvei:; riscos lanto para o 

embrião ou feto. 

O uso de nfmesuUda não é n:comendado em mulheres tentando engmvidar ou grlivid ~ Em mulheres que 

têm dificuldades para engravidar ou que estllo sob inve:;~igação de infertilidade, n ret1rada do 

medicamento deve ser conSiderada 

Não está estabelecido se a nimesulida 1: excretada no leite humano. A nlme,uUda t: contraindicada 

durante a fase de amamentação. 

Este medJcnmento nio deve ser utili7ado por mulhcre~ gr&\vldas itm orlcntaçiio mtdica ou do 

cirurgião-dentista. 

Interações medicamentosas: 

A nimesuUda não deve ~cr u.~da em conjunto com ~lrogns que potencialmente causem danos ao figado. 

Deve-se ler cuidado com pncientcs que apresentem anomtalidades hepáticas, particularmente se houver 

intenção de administrar m:nesulida em combinaçfio com outras drogas que possam causar alteração do 

flgado. 

Durante o tratamento com nimesuUda, os pacientes devem cvitur usar outros anti-inflamatórios não 

esteroidnis, pois há risco de somação de efeitos, inclumdo efeitos ad•;ersos. 

Interação Medlcamento-Medic.~tmeoto: 

Gravidade: Ma1or 

É necessáno cautela se nlntcsullda for utilizado antes ou após 24 horas de tratamento com metolrCxato, 

pois o rúvcl sérico do metotrexuto pode aumentar, elevando :."WW wxicidade, risco de leucopenin, 

trombocitopcnia anemia, nefrotoxicidade, ulceração de mucosa 

O uso associado ao medicamento pcmeucxcde leva ao nsco de loxieidade pelo mesmo, potencializando 

problemas de núelossuprcssào (mau funcionamento da medula 6ssea), nefrotoxicidadc c toxic1dade 

gastrointestiMI. 

A associação de nimesulida com medicamentos como: apixabana, ardcparina, acebutalol. certoparina. 

citulopram, clopidogrel, clovoxumina, dalt.:pnrinu, tlnnnpuroide, desinulina, duloxetinn, enoxapnrina, 

epltfabatida, escitalopram, femoxcüru., flesinoxnn,fluoxetina. ginkgo biloba , hepann.a. lcvomilnac1pram, 

milnacipram, nndroprarinn, nefazodonn, parnaparina, paroxetina, pcntosano polissulfato de sódio, 

pentox:tfihna, prasugrel, protelna C, rev1parina, rivnroxnbann, t1clopidina, tuWlpanna, vcnlafaxina, 

vilazodona, vortioxcuna e ;dmeluina potcncializa o risco de oangrumento. 
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Aumento do risco de sangramento gastrointestinnl pode ocorrer no caso da octaçfio da nime 

medicamentos como abciximab, argatrobana, bivalinudma, cilostazol, dipiridnmol, fon.dA!Aitl• 

lepirudina, tirofibnn. 

A a~ .. ociaçfto com cidosporina pode levar ao aumento do nsco de nc:frotoxtctdade. 

Já a associação com as betaglucanas pode levar a lesões gastrointesUnais KVerns. 

No caso do medicamento gossipol, a posslvc:l associa~ com a nimcsulidn pode levnr ao aumento do 

n~co de ocorr~ncia de eventos gnstrointe:.lmnis (ex: hemorrogta inteStmnl, anorexia, náuseas, diarreia). 

Efeitos como a potcncialização da ação dos wtli·mllamnlórios (ex: 11tunc:r1to c.lo ri:;co de sangramento, 

nlterações renaiR e alleroções góstricas) pode ocorrer com nssociaçiio com o extrato de Fcverfew. 

O uso assoc10do de nimc11uhdn com o medicamento prultltrcxntn putlo causar o aumento da exposição do 

prnlotrcxuto 

I lá risco de fnlencia renal aguda na associação com tacmhmo. 

Gravidade: Moderada 

Dev1do aos efeitos nas prostaglandinas renais, os imbidorc dn prostaglnndma sintetase, como 

nlmesullda, podem aumenw a nefrotoxicidade das clclosporin 

A nimesuhda pode diminuir os efeitos diuréticos (efeito que umcnta n clumnaçllo de urina) e anti

hipcrtc:nsivos de medicamentos como a furosemidá, 11Zosemtda, bcmctwdn, bendroflumetiazida. 

ben1otiazida, bumctanidn, butiazida. clorotiaztda, clortnhdona, clop:muda, ciclopentiazida, ácido 

ctacrimco, hidroclorotiaztdn. hidrotlumetinzida, mdap:unida, mcticlounzul:l, mctolnzona, piretanida, 

pohtt.u.ida, torscmida, triclorrnetinzjda, xipamida. 

A ossocinçilo da nimesulida com medicamentos com,o: acebutalol, olnccpril, alprenolol, anlodipina, 

arotinolol, atcnolol, nzibartana, bufenolol, bcnazcpril, bepridtl, betnxolol, bcvantolol, bisoprolol, 

bopinuolol, bucindolol, bupranolol , canucrsarttmn cilQxctil, caplopril, cuttcolol, carvcdilol, celiprolol, 

cllnzopril, dulapril, dilevlllol, enalaprilatc, c:nah1pril, esmolo!, fosmopril, imidnpril, labclalol, landiolol, 

lcvobunolol, lisinopnl, mcpindolol, metipranolol, metoprolol, mooKIJ11 il, nnuolol, ncbtvolol, nipradilol , 

oxprcnolol, pcnbutolol, pentopril , pcrmdopril, pindolol, propnmolol, quinapril, remipril, solelol, 

espirapril, talinolol, lemocapnl, tertatolol, timolol , trandolnpnl, zofcnopril , podo levar a diminuição do 

efeito anti-hipcrtcnsivo (que controle a pressão arterial) dos mesmos 

O aumento do risco de baixos nfvcis de açúcar no sangue (htpOgliocmtJ) pode ocorrer nn associação da 

nimesulida com medicamentos como: acetoexamida, clorpropamrda, gllou.1da. ghmepirida, glipizida, 

gliquidona, glíburida, nateghnida, tolazamida, tolbutamtdn. 

A associaçfio da nimcsulida com nrrulorida, canrenoato, csptronolncton3, tnnmtcreno pode causar 

diminuiçio do efe1to diur~tico (efeito que aumenta a ehminaçfio de urina), ri co de hipercalemia (aumento 

dos níveis de potássio no sangue) ou possivel nefrotoxicld;:ule 

Efe1lO& como \lumnuiçilo do efeito anti-hipcrtensiVo c umenlo de risco de le51to renal podem ocorrer no 

uso 1\!isociado da nimcsulida com irbesertann, losartnnn1 olmesnrtut\1\ medox.omil, t&;osartana, 

Lclmisurtnna ou vnlsnrtana. 

O aumento do risco de sangramento pode uconer na nl!SOCIIIÇfto corn IICcnucumarol, nnisiodiona, 

ucsvcnlu!'hxinn, dicumarol, fcnimliona, fenprocum~ma e v.~rlilrinn. 
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A ni.Jnesuhda em associação com diltiazem. felodipmo, flunllrWJln, gnlopumil, isrndipino, cidipino, ..-;~;;/ 

hdoflAljna, mamdipino, nican:hpiuo, nifedipino, nilvadipmo, mmodtpmo, nssoldipino, nitr ~~ 
pranidipiM ou vcrapamil pode levar a aumento do nsco do sangmmcnto gastrotntcslinn1 c diminuiç 

efeito anti-hipcrtcmsivo. 

Hâ aumento no risço de convulsão no uso nssoctndo de nimesulida c levofloxacino, norlloxacino ou 

onoxacino. 

A associação com lítio pode aumentar a toxicidadc do mesmo com n cos potenciais para sintomas como 

frnquczn, tremor, 11cdc excessiva, confusão. 

A nimesulidn pode lcvnr t\ dtminuição do efeíto do L-metilfolato. 

lntcraçAo Medicamento-Alimento: 

A ingestão de alimentos não interfere na absorção e bind•sponibilidntle díl droga O efeito dos alimentos 

na absorçllo da nimc~ulida é minimo. 

Recomenda-se tomar nlmcsullda opôs as refeições. Nilo se aconselha a ingestão de alimentos que 

provoquem irritação g!strica (tais como abacaxi, larnnjn. limllo, café, etc.) dumnte o tratamento com 

nlmesullda. 

lntcraçlo Medlt'amcnto- ubstlncia Química: 

Não se aconselha n ingeS1!o de bebidas alcoólicas durnnte o tralamento 

Interações Medicamento-Exame Laboratorial: 

Gravidade: Menor 

Teste de sangue oculto nas fezes. 

Efeito d11 inlcrnçiio· resultndo fnlso positivo. 

Informe ftO Meu médico ou clrurglão-dcoti~ta 11e vuct' .:1tlí falt·ndo UNO de nlgum outro medicamento. 

Nlio use medicamento sem o conhecimento do seu mMlco. Pode licr J,Crlgoso para a sua saúde. 

S. O~DE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARI>AR to:STE MEDICAMENTO? 

A nimuullda dc\'c ser mantida em temperatura nmbtente (IS c 30°C), proteger da luz c da umidade. 

Número de lote e data de fabricação e \'1llldadc: \'Ide embalagem. 

Nio use medicamento com o prazo de ulidade 'cocldo. Guarde-o em sua embalagem orl~:inaJ. 

Os comprimidos de nlmrsullda são circulares, btcon\'exos, sulcados e amarelo claro. 

Antes de uJar, ohsen·e o asp cto do medicamento. 

Ca<~o ele esteja no prno de validade e vo~ obscn e alguma mudanç no aspecto, con~ulte o 

farmacêutico para saber se poder6 utilizA-lo. 

Todo medicamento de,·e ser mantido fora do olcanre du crianças. 

6. COMO J>EVO USAR t<:STE MEDICAMENTO? 
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Vocé pode tomar nlm~uUda compnmidos apõs as refeições. Recomendn-sc que nimuull , 

como todos os anti-inflomat6rios não esteroidais (AINEs), seja utthzado com a menor dose seg 

menor tempo pos:;lvel de durução do tratamento. 

Você deve usar olmesullda apenas sob oneotaçiio do médico. Caso os smtomns não melhorem em 5 dias, 

entre em contato com o seu médico. 

Uso em adultos e crianças acima de 12 anos: 

A dose mais rcconu.:ndada corresponde de 50 a 100 mg, ou sejn, meio o um compritntdo, que deve ser 

ingerido via orul junto a meio copo de água duas vezes ao dtn Nns cr1sos excepcionais indicados pelo 

médico podo-se alcunçur até 200 mg, duas vezes ao dia, quo dovem set llllnuuos pelo tempo mais breve 

posslvcl 

Populações especiais 

Uso em pacientes com insuficiência renal (mau funcionamento dos rln1) 

Nilo llá ncccsstdadc de BJUste de dose para pacientes com mnu funcionamento dos rins. Em casos de 

in.~ufict~ncta renal grave (mau funcioruunento grave dos rins) o med1camcnto é contnundicado. 

Uso em pacientes com lnsufiefênda bepátlca (mau fundonamento do figado) 

O ucto de nimesulida ~ contruindicado em pacientes com msuficteneta hcp!uca. 

A segurança e eficácia de nlmesulida somente são gnrnntidas na admmi trnçHo por via oral. Os riscos de 

uso por via de administração não recomendada são: 11 nlio obtcnçllo do cfe•to desejado e ocorrência de 

reações desagradáveis. 

Dos11gcm mnllimu. diária limitada a 4 comprimtdos. 

O \tSo dc~tc medicamento é exclusivamente oral . 

Sla:n a orientação de seu médico, respeitando sempre 011 horá~lns, as doses c 11 duração do 

tratamento. 

Niio lnterrompa o tratamento sem o conhecimento do 5eu m~dlco. 

7. O QUR Dl~\'0 t'AZER QUANDO EU ME ESQUECF. R DE USAR ESTE 1\U:DICAMENTO? 

Se você se esquecer de tomar n nimesulida no horário estabclectdo pelo seu médico, tome assim que 

lembrar c siga o esquema previiiDlcnte proposto. Mns se Jfl estiver próxuno ao horário da próxima dose, 

"pule" o dose esquecido e tome a próxima, seguindo o csquemn prevt mente proposto. Não tome a 

medicaçllo duas vc7.es pam contpcnsar n dose esquecida. 

Em u,o de dúvldu, procure orientação do farmneêudl'O ou de seu médico, ou rtrurgli•l·dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEOICAMENTO I,OUI. MIC CAUSA H'/ 
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Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utth7.nm este medicamento 

náusea (enjoo) e vômito 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliZJlm este medicamento) : p 

(coceira), rash (vermelhidão na rele) c sudorese (suor) aumentada, constipação (intestino preso), 

Oatul~ncia (gases) e gustnte (inflamação do estômago): tonrurus e verugens (tonturn com sensação de que 

as coisas estão rodando); hipcncnsao (press!o alta); edema (inchaço). 

Reação rara (ocorre entre 0,01% c 0,1% dos puc1entes que utihzam este medicamento): eritemn (cor 

avennelhada da pele) c dem1atitc (inOamaçãn ou inchaço dn pele), CUlsicdade, nervosismo e pesadelo, 

visão borrada: hemorra~ia 1S!lngmmento), nuruação da prcs no srutgulnea e fogachn<: (clllorea); dlsuna 

(dor pura urin11r), hcmutúria (sangramento na urlnu) o rctenç/lo uruúuia (dificuldade de urinar 

completamente); anemia.: co~mofilia (aumento no sangue de wna c~lulu de defesa do .. orpo, chamada de 

eosinófllo); hipcrscnsib1lidade (reação de defelln cxngcrada do org1mismo, alergia); hipercalemia 

{aumento tle potássio no sangue), mal-estar e nsterun (fraqueza gcnc:ralt7.ada). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uttli7.nm este medicamento): unicária 

(alergia da pele), edema ang10neur6tico (inchaço abaixo da pele), edema fnc1al (inchaço no rosto). eritema 

multifonne (distúrbio da pele causado por uma reação nl~tca) c casos Isolados de sindromc de Stcvens

Johnson {fom1a grave de alergia nn pele com bolhns e descnmnçlio) e necr61i c q,id~nnica tóxica (morte 

de grandes áreas da pele): dor abdominal (na barriga), dispq~sia (indigestão), estomatite (inflamação da 

boca ou gengiva), melena (fe1..cs com sangue), 61ccras pépticas (fendas no estômago ou intestino) e 

perfuração ou hemorragia gastrintestinal que podem ser graves (perfurnçfio ou sangrnmcnto no estõmago 

ou intestinos); cefaléia (dor de cabeça), sonolência c casos isolndos de encefalopatia (sfndrome de Rcye 

doença grave que acomete o c6-ebro e o ftgndo); outros distúrbios visuais (da vts!o) e vcnigem (tontura 

com sensação de que as coisas estlio rodando); falêncin renal (purada de funcionamento do5 rin11}, oligúrin 

(bruxo volume de urina) e nefrite intcrsticial (intensa irülamação nos rins}; cnso i ulado de púrpura 

(presença de sangue na pele causando manchas roxos), pancitopcuia (diminuiçilo de vários elementos do 

sangue, como plaquetas. glóbulos brancos e vermelhos) Q trombocitopcnin (d•mmuiÇilO c1.ss plaquetas no 

sangue); onafilnxia (reação alért,:ico grave), casos isulnt.los de h1poterm1a {diminuição da temperatura do 

corpo). 

A literutura cita ainda as seguintes reações uúversas, sem frequ!ncias conhecidas: Fígado: alteraçõe11 dos 

exames hepático (do flg do), gernlmcnte passageiras c reverslvcis; casos i olados de hepatite aguda 

(mflamaçlio aguda do tlgado), falência hepáttca fulmtnnntc (parnda no funcionamento do flgado -

algumas fatalidades foram relallldas), ictericla (colo~ão nmn.rci!Ub na pele c olbos) c colcstase 

(diminuição do fluxo de bile); 

Respiratório: casos isolados de reações annftlnticns (nl&gicns) como dispn~in (dificuldade para respirar). 

asma e broncoespasmo (estreitamento dos brflnquios que causa d1ficuldade para respirar), principalmente 

em pactcntcs com htstónoo de nlcrgin ao ácido ru:culultQílico c noutros (A INES) llnti-intlarnatórios não

cstcroides. 

Informe llO seu médico, elrurglAo-dentbta ou farmoc@u!lco o aparcc:lmento de reaçõc Indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe também à empresa alJ·a''~ do seu 1ervlçu de atendimento. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A l 

DESTE MEDICAMENTO? 

Em geral os sintomas de u.so de quantidade maior do que a indicada de anti-inflamatório~ não-esteroi · 

(AINEs) são: letargia (sono profundo), c;onolência, dor de estômago, enjoo, vômito, que são geralmente 

revcrslveis com tratamento de suporte. Pode ocorrer sangramento gastrintcstinal (no estômago e no 

intestino). Raramente pode ocorrer pressão alta, mau funcionamento dos rins, diminuição da respiração e 

coma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestão acidental, você deve tomar cuidado e procurar o seu 

médico ou procurar um pronto-socorro c informar a quantidade e o horário que você tomou o 

medicamento. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível, 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, 11e você precl~ar de mais orientações sobre como 

proceder. 

DIZERES LEGAIS: 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

MS 1.0535.0203 

Farmacêutico Responsável: 

Dr. Cláudio H. D. Cabral 

CRF-MG W 42.121 

LABORATÓRIO GLOBO S.A. 

Rodovia MG 424, Km 8,8 

São José da Lapa - MG 

Cep: 33.350-000 

www.globopharrnn.com.br 

CNPJ: 17.115.437/0001-73 

Indústria Brasileira 

SIG - 0800 031 21 25 

Serviço de lnfonnações Globo 

sig@globophanna.com.br 
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1- Histórico de alteração da bula 

- - ·-=- 1.-

Dados da submh1io e.letrônie2 Dados da petição/aotific:açio que altera a ba.la Dados das alterações de bulas 

Data do ·• do 
Assunto 

Data do ~·do 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
e1pcdleate C.Xprolt'D tt expcdiea.te upediente aprovaçio (VP/VPS) relacionadas 

10459- Inclusão Inicial de Texto 
GENÉRICO-

20109/2018 0914660/18-1 Inclusão Inicial de NA NA NA NA 
de Bula devido à V:PNPS 

Comprimido 

Texto de Bula-
publicação de Registro de 100 mg 

RDC60/l2 
do medicamento. 

10452- Atualização de texto de 
GENÉRICO- bula conforme bula 

2711112019 3272496/19-9 
Notificação de NA NA NA NA 

padriio publicada no 
VPS 

Comprimido 
Altcmção de •t•cxto bulârio eletrônico da de lOOmg 

deBula-RDC ANVlSAem 
60112 30f08!2019. 

10452-
GENÉRICO 

29f0212020 0616154!2().5 
Notificação de NA NA 

Atuahznção dos Dizeres Comprimido 
Alteração--de Tato 

NA NA Legais 
VPIVPS de IOOmg 

deBula-RDC 
60n2 

10452-
GENÉRICO-
Notificação de Adequnção à RDC n• Compnnudo 

1210312021 0968551121-1 Altemção de Texto NA A NA NA VPS 
de Bula -

406!2020. lOOmg 

publicação DO 

bulário RDC 60/12 

10452-
GENÉRICO-
Notificação de Atualização dos Dizeres Comprimido 

25/0412022 2527687122-9 Alteração de Texto NA NA NA NA VP/VPS 
de Bula-

legais. lOOmg 

publicação no Á~ bulário RDC 60/12 'J$1 7 ~ ~~ 
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Bula do paciente - Embalado por Gallia 



nimesulida 

Laboratório Globo S.A. 

comprimidos 

100 Dlg 



nlmcsulldn 

Medicamento genérico Lei D0 9.787, de 1999 

APRISI:!\ã AÇÃO 

Compnmido~ 100 mg. Embalagem com 12 comprimidos 

USO ORAl, 

USO ADULTO E l>t<:DIÁ TRICO ACIMA DE l2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cndn comprimido contém: 

nime!lulida............................................................... . ................... , ................................................. 100 mg 

Excipientes (laclosc monoidrotada, celulose microcristnlino, estcnruto de magn~sio, amidoglicolato de 

sódio, óleo vcgel.nl hidrogenado, hiprolose, docusato de sódio) q s p ..................................... I comprimido 

INFOR~1AÇÓES AO PACIF..NTE 

1. PARA QUE ESTE MLDICAMEI\TO É I ·meADO? 

Este medicamento ~ desúiUldo ao tratamento de umo \'iuicdade de coruhç&es que requeiram atividade 

onti-inflamot6ria (oontrua inflamação), analgésico (contnla dor) e o.ntipirêuca (contra a febre). 

2. COMO ESTE MEDICAI\IENTO FUNCIONA? 

A nlmcsullda é um medicamento que apresenta propncdades que combntcrn n inflamação, o dor e a 

fl.:brc, c tiUO. ntlvidnde IUiti-inflamatória envolve vários mccunislllus, A nlrncsulida inibe uma enzima 

chomadn cicloxlgcnuse, a qual estd relacionada a produçrW do umu suh~IAnein chomndn prostaglandina. tal 

imblção foz com que a dor c a inflamação diminuam. 

O tempo mMío esnm:tdo para inicio da ação depois que voei! tomur Nlmesullda é do 15 minutos para 

a livro da dor. A resposta inicial para a febre acontece cerca de I a 2 homs após o uso do medicamento e 

dura oproximodamcnte 6 horBS 

3. QUAl'iDO NÃO DEVO USAR ESTE tEDICA'Ml 1 O? 

Ebte medicamento é contraindicado para uso por pac1cnte que trnham alc:rg1a nimcsulida ou a qualquer 

outro componente do medicamento; htstórioo de ren~ de h1pmens:tbthdadc (exemplo: broncocspasmo 

- estreitamento dos brônquios que causa dificuldade para ~irur, nmte - tnfiamnç!o da mucosa do nariz., 

unicãria - ulcrgia na pele e angloedema - inchaço por bnixo da pele) no 6c1do ncctilsalicllico ou a outros 

onti·inllamulónos nilo-c tcroidais (mfonne seu m6dico ca,qo você tenha olergia a algum produto); 

histórico de reações hepáticas (do figado) ao produto: pacientes com úlcc:ro pq,tlcn (úlceras no cslÕmago 

ou intestino) em fu!le ativo, ulcerações recorrentes (úlceras yuc vllo c \OIUun) ou tenham hemorragia oo 

troto gastnntestinal (sangramento oo estômago e/ou inttsttnos), p1.1.:scntcs com distúrbios de coagulação 
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graves; pacientes com insuficiência cardiaca grnvc (mnu funcionamento grovc do cornçlio); pacient 

mau funcionamento dos rins grave e pacientes com mau funcionamento do flgndo. 

Este medicamento f contralndicado para menorH de 1l noa. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR I:S11~ MEDICAME 'TO? 

As drogas anti-inflamnt6rins não-estcr01dais podem mãScamr n febre relacionatla a uma infecção 

bactcriana. 

O uso de outros anti-inflamatórios oão-esteroidnis (AlNBs) dumnte o untnntcnto com oimesulida não é 

recomendado. O uso associado aos analgésicos deve ser sob u nricntnçl\o de um profissional de saúde. 

O uso da nimcsuhdn por pessoas que tenham problcmus com uso abusiVo de álcool ou em conjunto com 

medicnmcntos ou outras subslllncios conhccidll!i, as qunis tenham poll.ncial para causar danos ao flgado é 

desaconselhado, pois h6 risco aumentado de ocorrência tlc reações hepátictlB 

Populações eapcclals 

Uao em pacientes com problemas bepntlcos (que tenham problema no figado) 

Raramente nlmc~ullda tem sido associado com reações hepáticas ~n , tneluindo casos fatais muito 

raros. Se voe! teve sintomas compatfvcis com probleltlll.$ do figndo durante o tratamento com nimesulida 

(por exemplo, anorexia - falta de apetite, náusea • enJoo, vOmttos, dor abdominal - dor na barriga. fadiga 

• can aço, urina escura ou ieterlcia - coloração amarelada na pele e olho ) deve ser cuidadosamente 

monitorado pelo seu médtco. 

Se você aprcscntat exames de função hepática {do flgado) unonnats, deve descontinuar o tratamento. E, 

neste ca~>o, voce não deve rcinictar o tratamento com a nimesuhda. Reações ru.lversas hepáticas (do 

t1gado) rclucionndns à droga foram relatadas após períodos ue trntamc:nto menores de um mês. Dano ao 

11gndo, rcvcnlvclna muioria dos casos, foi venficado apõs ~:Uitll cxposiç o 11u medicamento. 

Uso em pnclentes com distúrbios de coagulaçio 

Como os anti-in0umat6rios não-csteroidais como nlme$ulldll podem interlclir na agregaçlio plaquetária 

üunção das plaquetas para parar um sangramento), estes devem ser uttli%Jidos com cuidado caso você 

tenha di,tcsc hemorrágtca (tt'ndência ao sangramento sem eausn oparcnte), hemorragia intracnmiana 

(sangramento no cérebro) e alterações da coagulação, como por exemplo, hemofilia (doença da 

coagulação) c prcdisposiçJio a sangramento. 

Uso em pacientes com distúrbios gastrlntestlnals (problemas no est6mago e/ou Intestino~) 

Em raras situações, nas quais ulcerações (feridAs) ou snngrnmentos gnstrintcsttnais (do estômago e/ou 

intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nimesulidn, o medtcrunento deve ser suspenso. Assim 

como 1.:om outros anti·tnOamatórlos nüo-esteroid!us (AJNI!s), nngnunento gastrintestinal ldo estômago 

e/ou intestinos) ou ulceração/perfuração podem ocorrer o qUlllquer tempo unmntc o tratamento, com ou 

sem stntomus de aviso ou bistória anterior de eventos gutrintcstinais (do cstôrnugo e/ou intestinos). Caso 

ocorra snngramcnto gastnntcstinal ou ulceração, o trntumcnto clcvcn\ ct interrumpido. 
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Se você tem distúrbios gnstrintestinais (do estômago e/ou mtcsuno ), inclumdo htstórico de úlcc 

(l~ão no estôl1lAgo e/ou intestinos), de bemomgtn gnstrintestmal (sangnunento do estõm 

c:cr utilizada com cuidado. 

U11o em pacientes com lnsufldênc:ia renal ou c:ardlnca (mau funcionamento dos r:in! ou do c:oraçio) 

Se você tem insuficiência renal ou cardlaca (mau functonamento do rins ou do coração), cuidado é 

rcqucndo, pois, o uso de anti-inOamatórios niio-cster01dais como nimcsullda pode re:,ultur em piora da 

funçlio dos rinR. A avaliação da runção renal de'lic ser fcitp pelo seu médico antes do inicio do tratamento 

o depois rcgulnrmonto. No caso de piora, o tratamento devl, ~cr interrompido. 

Como os outros nnti -innumatórios não-esteroidais, a nimosulida devo ser usada com cuidado caso você 

tenh11 immficiêncin cardlaca congestiva (mau funcionamento do cornçl!o), hipertensão (pressão alta), 

preJulzo da tunçAo renal, pois, desta forma, pode acontecer uma rcduçiio no fluxo de sangue nos rins. 

Como o medicamento 6 eliminado principalmente pelo rins, ~te deve ser adrninistrado com cuidado 

ca<:o você tenha prejulzo da função hepática ou rcnnl (do figado ou rins) Em caso de problema grave na 

funçlio dos rins o medicamento 6 contraindicado. 

Uso em idosos 

Pacientes idosos são particularmente scnsfveis às reações adversas dos anti-inflnmatórios nlio-esteroidais 

como o nlmesuUda, incluindo hemomsgia (sangramcnto) c pcrfuroç o gnstrintestinnl (perfuração do 

cstõmago e/ou intc:;tinos), alteração das funções dos rm•. do coruç o c do figado. Nilo existem estudos 

que avaliem comparnttvamentc como a nimesulida age no organismo de tdosos c jovens. 

O uso prolongado de nimesulida em idosos nlio é recomendado. Se o ttlltamcnto prolongado for 

necessário você deve set rcgulannentc monitorado pelo seu medico. S6 febre, isoladamente, não é 

indicação para uso de nlmesulidll. 

Uso em c:rJonçns e adote c:c:ntc1 

A mmcsulida nJo deve ser utilizada por crianças menor~ de 12 anos. 

Com relaçüo ao U$0 da mmcsulida em crianças, foram relatadas algutrulS reações gruves, incluindo raros 

casos compatíveis corn Slndromc de Reye (doença grnve que acomete o cérebro e o figado). 

Adolescentes nllo devem ser tratados com medtcamentos que contenh.nm nimesulida caso estejam 

pre.,entes sintomas de infecção viml (por vfrus), p01s a nlmesuhdn pode estar associada com a S[ndrome 

de Rcyc em algwu pacientes. 

Uso em pacientes tom distúrbios ocUlares (dos olho ) 

Se vocô tem histórico do perturbações oculares (do olhos) devido no uso de outros anti-innamatórios 

não- csteroidcs, o tmtamcnto deve ser suspenso c realizado exumes ofinlmológicos (dos olhos) caso 

ocorram dll>lúrbios visuais durante o uso da nimesulida. 

Uso em poclcntc1 com asma 
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Pacientes com asma tolcrum bem a nimesulidn, DUlS a pos tbthdade de broncoesp mo {estreitame 

brônquio que causa dificuldade para ~irnr) não pode ser tnteJIIliilente exclufda. 

Alteraçõu na upaddadc de dirigir vcfculos c opcnar m6qulna : 

A nlme~ullda tem pouco ou nenhum efeito sobre a habshdade de dirtgtr ou operar mâquinas. 

Gravidu t lac:taçlo: 

Niio hó nenhum dado adequado de u.-;o do medicamento em mulheres gr{ividus. OcSlia fonna, o risco 

potencinl de ·cu uso em r"'ulhcrcs gestantes é desconhecido o, porllmto, pnm a prescriçlio de nlmesullda 

devem ser u.volindo~ os henetleios previstos para a gestante contra os possíveis riscos tanto para o 

embrião ou feto. 

O uso de nlmesullda nilo 6 n~comcndado em mulheres tentnndo cngrllvillu.r ou gn\vidas. Em mulheres que 

têm dtticuldades para cngravidar ou que estão sob investigaçllo de infertilidade, a retirada do 

medicamento deve ser considerada. 

Nõo esti estabelecido &c a nimcsulidn é excretada no leite humnno. A nhnc:sullda é contraindicada 

durante a fase de amamentaçfio. 

Este mtdfeamento nlln deve ser utllixado por mulhere gnhidas sem orlentaçfio mEdJea ou do 

drulltlio-dntlsta. 

Interações medicamento as: 

A nlme:.ullda niio deve ser usada em conJunto com drogns que potencinlmcntc causem danos ao fi gado. 

Deve-se ter cuidado com pacientes que apresentem anomtnltdadcs hcpâticas, particularmente se houver 

intenção de administrar ntmesulida em combinnção com outras drogas que possam causar alteração do 

flgado. 
Durante o tmlamcnto com nlmc!ullda, os pacientes devem evnnr usnr outrllS anti-mflamnt6rios não 

estcroiduis, pois hâ risco de somação de efettos, incluindo efeitos ndvenws 

lntcraçilo Medlcamento·Medlumcnto: 

Gravidade: Maior 

É necessârio cautela se nlmc ullda for utilizado antes ou após 24 noras de untamcnto com metotrexatO, 

poi!l o nlvel sérico do mctotrcxato pode IU1Jllentar, elevando sua toxtcidadc, risco de leucopenia. 

trombocitopenia, anemia, nefrotoxicidade, ulceração de muco n 

O uso associado ao medtcamento pemetrexede le\a ao nsco de toxtcldadc pelo mesmo, potencializ.ando 

problcml1S de mielossuprcssão (mau funcionamento dn medula 6 cn), nefrotoxicidade e toxicidade 

gastromtcstmal. 

A assocu1çllo de mmesulidn com medicamentos como: aptnbann, nrdcparina. acebutalol, ccnoparina, 

citaloprum, clupi..Josrel, clovoxamina, daltcpnnna, donaparotde, destrudmtt, duloxctina, enoxaparina, 

cptifabatidll, cscitnlopram, femoxetina, flcsinuxan,nuo7>ctmn, gmkgo bdoba , hcparlna, levomilnacipram, 

milnoctpram, nadroprnrina, nefazodona, pltmap~~rrnn, pnroxctina, pcnlusnno polissulfato de sódio, 

pcnloxililinn, prasugrcl, protclna C, reviparina, m•ntmcathann, lrclllpadinu, tinlJtparina, venlafaxina, 

viluzodonn, vortioxctinn c ?.imeldina potencializa o nsco de l!angr.uncntu. 
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medicamento:. como 

leptrodina, tirofiban. 

A associação com ciclosponna pode levar ao aumento do ri co de ncfrotoxscldade. 

Jé a associaç!o com as bctaglucnnas pode levar a lesões gastrointesünnis everu . 

No caso do medicamento gossipol, a posslvel associaçlo com a nimesulida pode levar no aumento do 

risco de ocorrência de eventos gastrointesunalS (ex: hemQITllgla mtcstuml, nnorcxus, néuseas, diarreia). 

Efeitos como o potcnciulizaçiio da ação dos unti-inOumutónos (ex: aumento do risco de sangramento, 

alternções renais e altcraçõer; gástricas) pode ocorrer com ns~;<lCiaçilo com o extrato de Fcvcrfew. 

O uso associado de nimesulida com o medicnmento pralutroxuto poJe cuu:1at o aumcnto da exposição do 

prnlatrexnto 

I Jt\ risco de fatencia renal ngud3 na associação com tacrulirnu. 

Gravidade: Moderada 

Devtdo aos efeitos nas prostaglandinas renn1s, os inibtdores da prostaglandina sintetasc. como 

nlmcsullda, podem aumentm' a nefrotoxicidade das ctclosponn 

A nimesulida pode dimmuir os efeitos diuréticos (efeito que umentn a eltminaçio de urina) c anti

hipertensivos de medicamentos como a furosemida, nzosemid3, bemeuzida, bendroflumetiazida, 

benzotiazidõl, bumetanida, butiazida, clorotia7Jda, clortahdona, cloprunida, ciclopentiazida, ácido 

etacrfnico, hidroclorot1azida, hidroflurnetimda, tndnp:urudn, metJclottaztda, mctolazona, piretanida, 

politiazida, torsemida, Lriclormctinl.ida, xipamidn. 

A as!\ociaçllo da nimeliulida com medicamentos como: accbutalol, alacepnl, alprenolol, anlodipina, 

arotmolol, atenolol, azilsartana, bufcnolol, benazcpril, bcpndil, bctaxolol, bovnntolol, bisoprolol, 

bopindolol, bucmdolol, bupranolol , Cll.lldersartana cilçxctil, cnptopril, carleolol, carvedilol, celiprolol, 

cilnznprll, delnpnl, dilcvalol, enalaprilnte, enalapril, esmolo!, fosinopril, imilinpril, lsbctalol, landiolol, 

lovobunolol, lísinopril, mepindolol, metipranolol, mctoprolol, mucx1pnl, ntuJolol, nebivolol, nipradilol , 

oxprcnolot, penbutolol, p\!ntopril , perindopril, pindolol, propranolol, qumapril, ramipril, sotaloL 

espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, timolol , trandolnpril, zofcnopril , pode levar a diminuição do 

efctiO anli·hipcrtensivo (que controla a pressão artcnnl) (los mesmo 

O aumento do risco de baixos niveis de açúcar no angue (hipoghccnun) pode ocorrer na llSSOclação da 

nimesulida com medicamentos como: acetocxrunlda, clorpropnmida, ghcmda, glimepirida, glipizida. 

gliquidona, gliburida, nateglinida, tolazanuda. tolbutamtda. 

A as ociaçio da nimc:sulida com nmilorida, canrenbato, CSJllronolactona. triruntercno pode causar 

diminuição do efeito dturético (efeito que aumenta a eluninaç!o de urina), ri co de hipercalemia (aumento 

dos nlveis de potAssio no sangue) ou possfvel nefrotoxicld3de. 

Efc1t"s como diminuiç5o do efeito anti-hipertcnStvo c liUtnc:nto de risco de lcslio renal podem ocorrer no 

uso associado da nimesulida cum írbesartana, losrutana, olnu:sartana mcdoxomil, tasosartana, 

tclmi!mrtana ou valsartana. 

O aumento do riKco de 'l:mgrnmento pode ocorrer lflll associaç!lo cum ltccnocumorol, anisindiona, 

desvcntuf11xina, tlicumarol, fcnindiona, fenprocumona c Yllrlndmt. 
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A nimesuJida em associnçl!o com diltinzcm, felouipino, flunarizinu, galopamil, is111dipino, la ;f~· NOJ!..~.>[~ 
lido~~a, manidipino~ nicardipino. nlfedtpino, ~ilvadipino, nunod1pino, ~i.sol~pino. ~~~en. · Uf1ss~iL 
pramdipma ou vcrapamJI pode levar a aun1ento do nsco de sangrnmento gastrotnteslmal e dunmu1çã e 

efeito anti-htpertcnsivo. 

Há aumento no risco de convulslio no uso assoc1ado d~ nimeswida e levofloxacino, norOoxacino ou 

ofloxacino. 

A associação com lftio pode aumentar a tox1cidadc do mesmo com riscos potenciais para líintomas como 

fraqueza, lromor, sede excessiva, confusão. 

A nimesuhda pode levar à diminuiç!o do efeito do L--melllfolato. 

Interação Medlcamento-Aiimenlo: 

A ingestão de alimentos não interfere na ab11orção e biodisponibilidnde da droga. O efeitu dos ahmentos 

na absorção da nimesulida é mínimo. 

Recomenda-se tomar oimcsullda 11p6s os refeições. Nilo se aconselha n ingestão de alimentos que 

provoquem irritação gástrica (tais como abacaxi, Jaran.ia. limão, café, etc.) durante o trabunento com 

nlmesuUda. 

Interação Medkamento-Substlncia Quimlca: 

Não se aconselha a mgest.ão de bebidas alco6licas durante o tratamento. 

Interações Medlcamcnto-Examc Laboratorial: 

Gravidade: Menor 

Teste de songue ocullo nas fezes. 

Efeito da interação re:;ultado fals(> positivo, 

Informe ao seu médico ou cirurglilo-denil~ta ~c \'Ocê esté fazendo uso de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sero o conhecimento do seu mMic:o. Pode ser perigoso pllra • aua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TY.MPO POSSO GUARDAR EST•: MEDICAl\LENTO? 

A nlmesullda deve :;cr mantida em temperatura ambiente ( 15 e 30°C), proteger du luz e da umidade. 

Número de lote c datas de fllbrkaçio e nlldade: \'Ide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em suu embalagem originaL 

Os comprimidos de nlmesullda são circulares, biconvexos, sulcados c amarelo claro. 

Antes de usar, obsen-e o aspecto do medicamento. 

Caso ele esteja no prazo de validade e voei! observe alguma mudança no aspecto, consulte o 

farmac:@utlto para aaber se poderá utiiiJJ\-lo. 

Todo mcd.Jcamcnto deve ser mantido forn do alcance: dus crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE 1\lF.DICAMENTO? 
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menor tempo po lveJ de durnção do traUmlento. 

Você deve usar nlmtsullda npcnas sob orientação do médJco. Caso os tntomns não melhorem em 5 dias, 

entre em contato com o seu m~dico. 

Uso em adultos e crianças acima de 12 anos: 

A doso mais recomendada corrcsponde de 50 a I 00 mg, uu seja, me10 11 um comprimido que deve ser 

ingerido vin oral junto a meio copo de ligua duas vezes no diu Nos casos excepcionais indicados pelo 

médico podo-se alcançar uté 200 mg, duas vezes no d1a, que dl.lvum ser tomudos pelo tempo mais breve 

posslvcl. 

Populaçllc' capcdai) 

Uso em pacientes com lnsufld~nda renal (mau funcionamento dos rios) 

Não hi necessidade de ajuste de dose para p:.cientcs com mau funcionamento dos rins. Em casos de 

insuficiencin renal grave (mau funcionamento gruve do rins) o medicamento é contramdicado. 

Uso em paciente~ com Insuficiência bepátka (mau funcionamento do flgado) 

O u~o de nimcsulida é contraindicado em pac1entes com msufietência bcpãtJca. 

A segurança e eficácia de nlmesulida somente silo gnraotula na ndmmi truçilo por via oral. Os riscos de 

uso por vin de odministração não recomendada silo: a n!io obtc:nçfio do efeito desejado c ocorrência de 

rcnçõc!l dcsngradnveis. 

Dosa~&cm máximu dilirin limitada a 4 comprimidos. 

O u~o deslc medlcnmento é exclusivamentl" urnl 

Siga ll orlcntaçio de seu médico, respeitando sempre. o hurórlos, IUi do c1 e a duração do 

trlltamcnto. 

Não Interrompa o tratamento em o eoubttlmcnto do "" mtdlco. 

7. O QUE DE\'0 FA7XR QUA""'DO EU tE ESQUECI.:R DE USAR f.STJ~ 1EDICAMENTO? 

Se vod se esquecer de tomar n nimesuhda no horúno estabelecido pelo seu médico, tome as:.im que 

lcmbror e siga o esquCJTlll previamente proposto. Mas se j6 esuver próxtmo o horário da próxima dose, 

"pule" a dose esquecida e tome n próxima, segumdo o esqucmn pre-.uunentc proposto. Nilo tome a 

medicação duas vezes p1U11 compensar a dose esquec1dn 

Em caau de dúvldu, procure orientação do farmacêutico ou de 11cu médico, ou clrurgllo-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN'l (ll'Olll·: l\11~ CAUSAU'/ 

nimc~ulida comprimiuo_Bula_Paciente Página 8 de 12 



Reação multo comwn (ocom em mais de lO% dos paciente que utihzam este medicamento): 

náusea (enjoo) e vOmno. 

Reação incomum (ocorre entre 0,1 % c 1% dos p cicnleli que utilizam este medicamento): 

(coceira), rash (vermelhidão nn pele) e sudorese (suor) numenl4da; constipaçlio (intestino preso), 

flatul~ncia (gases) e ga:.trite (inflamação do estômago), tonturas c vertigens (tootWll com sensação de que 

as coisas estão rodando); hipertcnsllo (presliio alta), edema (mcbnço). 

Reaçilo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pnc1entes que utihznm este med1camento): erítema (cor 

avermelhada da pele) e dennatite (inflamação ou mchaço da pele); llilslcdade, nCJVosismo e pesadelo; 

visão borrada; hemorragia (songrumento), flutuação da pressão sanguínea e fogncho (calores); disúria 

(dor parn urlnnr), hernaturin (snngramento nu urina) c retcnçllo urin~na (dificuldade do urinar 

completamente); olnemia e .,;osinufilia (aumento no sangue de uma céluln de dcfesn do corpo, chamada de 

eolimófilo); hipersensibilidade (reação de defe.'lfl exagerada do organú;mo, alergia); hipercalemia 

(aumento de potássio no saogue)j mal-estnr e astenia (fraque1.a gencrali7.ndn). 

Reação muito rnrn (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uttl11.am este medicamento): urticária 

(alergia da pele), edema angioneurótico (inch:lço abaixo da pele), edema faCial (mc:haço no rosto), erítema 

multiforme (distúrbio da pele causado por urna reaçio nlé~:gica) e cn os tSolados de sindrome de Stevens

Johnson (forma grave de alergtn na pele com bolhas e de camnç!u) c necróhse cpidênnica tóxica (morte 

de grande~ áreas da pele); dor abdominal (na barriga), dispcpsl (tndigestlío), estomnrite (inflamação da 

boca ou geng1va), melena (fC?..es com sangue), ulceras pépticns (fendas no cst.Omago ou intestino) e 

perfw-ação ou hemorragia gastrintcstinal que podem ser graves (perfuração ou snngramento no estômago 

ou 1ntestmos); cefaléia (dor de cabeça), sonolencin c casos isolado de cncefnlopatia (sindrome de Reye 

doença grave que ncomete o c&ebro e o figado): outros distúrbiO visuais (da vlslio) e vertigem (tontura 

com sensaç!o de que as coisns estão rodiUldo): fnlênc1n renal (pmdJI de funciOnamento dos rins), oligúria 

(baixo volume. c.h: urina) e nefrite interstici;1l (intensa inflamação nos rins); cusos 1. o lados de púrpw-a 

(presença de snngue na pele cnu~tmdo manchao; roxns), pnncitopcnin (diminuiçfto de vários elementos do 

sangue, como plaquetas, glóbulos brancos e vermelhos) c trombocitopenia (diminuição das plaquetas no 

sangue): annfilaxin (reaçJo alérgica grave); casos isolados de htpotcnnia (d1minuu;ão da temperatura do 

corpo). 

A literatura cita ainda as seguintes rcações ndversas, sem frcquêncins conhcciLias: Flgado: alterações dos 

exame:; bepâtico~ (do flgado), gcntlmcnte passageiros c rcverslveis: casos asolados de hepatite aguda 

(inflamação aguda do figado), fnlbtcia hepática fulnunnnte (parada no funcionamento do figado • 

algumas fatalidades foram relatadas), icterícia (coloração nmnrelnda na pele e olhos) e colestase 

(diminuição do fluxo de bilc); 

RC$pirat6rio: casos isolados de reações anafilãtJca (alérgicas) como dispnéia (dificuldade para respirar). 

asma e bronCOC$pasmo (estreitamento dos brônquios que causa d11iculdadc pura respirar), principalmente 

llm pacientes com histórico de alergia ao áctdo ll~;clilsalicllkn cu outros (AI NUS) onti-inflamat6rio~ nõo

csteroides, 

Informe ao seu mMico, clrurgllu-dentlsta ou farmac~uth:o o uparedmentu de ruções Indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Jnrormc também à empresa otnl\'éll do !.eu serviço de lttcndlmento. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANnDADE MAIOR DO QUE A INDIC 

DESTE MEDICAMENTO? 

reversíveis com tratamento de suporte. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal (no estômago e no 

intestino). Raramente pode ocorrer pressão alta, mau funcionamentO dos rins, diminuição da respiração e 

coma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestão acidental, você deve tornar cuidado e procurar o seu 

médico ou procurar um pronto-socorro e infom1ar a quantidade e o horário que você tomou o 

medicamento. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 721 6001, •e você precisar de mais orientações sobre como 

proceder. 

DIZERES LEGAIS: 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

MS 1.0535.0203 

Farmacêutico Responsável: 

Dr. Cláudio H. D. Cabral 

CRF-MG No 42.121 

Embalado por: 

Gallia Indústria Farmacêutica Ltda 

Rua Montese, 840, Santa Branca 

CEP: 31.565-150 

Belo Horizonte/MG 

CNPJ: 12.022.755/0001-76 

Indústria Brasileira 

Registrado e Comercializado por: 

LABORATÓRIO GLOBO S.A. 

Rodovia MG 424, km 8.8 

São José da Lapa - MG 

Cep: 33.350-000 

www.globopharma.com.br 

CNPJ: 17.115.437/0001-73 

Indústria Brasileira 
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SIG- 0800 031 21 25 

Serviço de lnfonnnções Globo 

sig@.globopho.rma.com.br 
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I 0450 - SIMILAR- GENÉRICO-

Notificação de Modificação Pós-

NA NA 
Alteração de Texto 16/0312022 1139111/22-1 

registro- CLONE 
NA 
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AMOXICILINA 
CIMED INDÚSTRIA S.A. 

SUSPENSÃO ORAL 
250MG/5 ML 
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UUlA ESTA BULA AfENTAMENTEANTES DE INICIAR O TRATAMENTO. 

I~ JDENTIHCAÇÁO DO 1\U:DICAME.I'\'TO 

amoxleillna 
Med1camento genérico, Lei n° 9.787, de 1999. 

Apresentações: 
Pó para su6pens~o oral: 
250 mg/5 ml Embalagem contendo 1 frasco de 60 mL ou 150 ml. acompnnhndos de copo dosador. 
250 mg/S mL • Embalu~cm contendo 50 frusoos de 60 ml. ou ISO ml. ncomponho.dos de copo dosador. 

USO ORAL 
USO ADULTO E 1'EDIÁ1'RICO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada 5 mL de nmolÜcilina 250rng/5rnL após reconstituição, contêm: 
afTIOXICIIinn tri·hldratada ...... ........................................................... 287 mg. 
(t quivalcntes a 250 mg de arnoxicilina) 
Veiculo• q.s.p .............................................................................. ......... S mL 
• sacaro:;e, aroma de baunilha, aroma de cereja, benzoato de s6dao, cornnte vermelho eritrosina, sacarina s6dica, 
eJclamato de s6dio, c i trato de s6d1o, dióxido de silicio c goma xan1ann 

0 - ll'FOR.\,AÇÔES AO PACII~TE 

1. PARA QUE ESTE .MEDICAMENTO É ll'"DICADO? 
AmoJucJhna, antibiótico eficaz contra grande variedade de bactêri:LS, 6 indacmto para trat.nmento de infecções 
bactcrianas cau~adas por germes senslvcis à ação da nmoxacilma Entretanto, seu médico pode receitar este 
medicamento para outro uso. Se de. ejlli mais informações, pergunte no seu méd1co. 

1. COMO ESTE l\IIW1CAMENTO FUNCIONA? 
Amoxrcilintl suspensilo oral contém uma penicilina chnmadn llmoxi<:ilina como ingrediente ativo. A amoxicilma 
pertence no grupo dos antibi6tacos pcnicilãnicos. A amoxicilinn é usado no trntnmcnto do uma gama de mfecções 
cuusodns por bact6ria11, que podem manifestar-se nos pulmões (pncurnonua o bronquite), nus amlgdalus (amigdalite), nos 
11eios da fncc (sinusite), no troto urinário e genital, nu pele c nas mucosas. A nrnuxicilina atuo destruindo as bactérias 
que causam essas rnfecçõcs. 

:S. QUANDO NÁO DEVO USAR I<:SrE MEDICAMENTO? 
Este medicamento nilo pode ser usado por pessoas olêrg•ens à amoxicalina, n outros antibióticos penicilínicos ou 
ant1b16hcos similares, chamados cefalosporinas. Se vocêjâ teve utru1 rcaçJlo alérgica (como erupções da pele) ao tomar 
um antibiótico, deve con\·ersar com seu m&lico antes de usar amoxiciltna. 

4f, O QUE DE\'0 SABERA~IES DE USAR ESTE 1\IEDICAME.I'\TO'l 
~te:. de iniciar o tratamenao com runoxicilina. informe seu médtco: 
~ se você j' apresentou reação alérgica a algum antibi6uco Isso pode mclutr reações na pele ou inchaço na face ou 
pe$Coço, ou dores no peito. 
• e você apresenta febre glandular; 
• ~e você tomo medicamentos usados para prevemr coágulo 5nngulnco (nnueongulnntcs), tais como varfarina, o seu 
médico fará um monitoramento e, se necessário, podem sugenr IIJustes an dose dos anticoagulnntes: 
• se você apresenta problema nos rins; 

so voce n!o csuvcr unuundo rcgulnmlcntc; 
· se você j :\ teve diarreia durante ou após o uso de antibióticos 
O uso prolongado também pode resultar, ocnsionnlmente, em llUpercre cimento de microrganismos resistentes à 

arnoxicilina 

Este medicamento pode p1orar algumas condições existcntell ou co usar efeitos colatenl'l graves, como reações alérgicas 
llevcras, rcnçõc!l cutânea~ suvcras, dor no peito, vômitos repetitivos denlru de I u 4 homs após a administração deste 
medicamento ou diftrrcia grave (colitc pseudomembranosa). Voce deve CSlM nlcnlo 11 deknninudos sintomas enquanto 
estiver recebendo este medicamento paru ajudar a reduzir o risco de quaisquer problemas. 
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir 'efculos e de operar máquinas 

CI 

Não s~ observaram efeitos adversos sobre a capacidade de d1rigir vefculos e de operar mftquinns. 
Gravidez e amameotaçilo 
Amox1cilina pode ser usado na gravidez desde que os beneficios potenciais r;cjam maiores que. os riscos 
associados ao tratamento. Informe seu médico se você Clltiver grávida ou suspeitar que está grávida. Você não 
tomar este medicamento se estiver grávida, exceto se seu médico recomendar, 
Você pode amamentar seu bebe enquanto estiver tomando amoxicilina, mas há excreção de quantidades minimas de 
amoxícilina no leite matemo. Se você estiver amamentando, infom1c ao seu médico antes de iniciar o tratamento com 
amoxicilina. 
Este medicamento nõo deve ser usado por mulheres grávidas sem orlentaçllo médica on do drurgilo-dcntista. 

Uso em idosos, crianças e outro~ grupos de ruco 
As recomendações especiais se referem às dosagens (ver Posologia, em Como Devo Usar Este Medicamento?). Não hâ 
contraindicação relativa n faixas etárias. 

Interações medicamentosas 
Alguns medicamentos podem cnusar efeitos indesejáveis se vocl! os ingerir dumnte o tratamento com amoxioilina. Não 
deixe de avisar seu médico ca.~o você estcjo tomando: 
- medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida ou alopurinol}; 
- outros antibióticos, 
- pllulas anticoncepcionais (como acontece com outros anllbióticos, talvez scjurn nece11sárias precauções o.d1cíonais para 
evitar a gravidez); 
- anticoagulantcs; 
- mctotrcxato (usado para tratar doenças como cllnccr c psoriuse l,'l'nvc). 

A $Iimentação não interfere na a~o de nmoJticilina, que pode ser mgerido nllS refeições. 

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dcntista 'c ''ocê estA ratcndo usu de algum outro medicamento. 
Nlo use medicamento sem o conhcc:inll'nto do seu médico, Pode ser perlgo!o para a sua aaúde. 
A•eoçlio: este medicamento contém açúcar, porh1n1o, devt! ser usado com cautela em portadores de Diabetes. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE l\JF.DICAMENTO? 
Cuidados de armazennmento 
Manter fora do alcance das crianças 
Conservar o produto em pó na embalagem original, protegido em temperatura ambiente (entre 15 e 30"C) e protegido 
da luz e umidade. 
O produto tem prazo de validade de 24 meses a partir da da tu de fabricuçi'IO, impressa na embalagem. 
Após preparo da suspensão, conservar em tempcraturn ambiente, sendo o produto vãlido por 14 dias após a 
reconstituição. 

Némero de lote e datas de fabricação e volldadl.'; vide emhnln~em. 
Nlo use medicamento com o pr~tzo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem orlulnal. 

Aspecto fislco/c:aracterlstlcas o~anoléptlcas 
Antes da reconstituição: Pó de coloração branca a levemente rosn, com odor caracterlstico de cereja e baunilha, 
homogêneo na cor e isento de material estranho. 
Após reconstituição: Suspensão ro:.a homogênea. 
Após 14 dias de reconstituição: Suspensão rosa bomogéne.1, 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele C!!Ceja no p1·a,o de validade t você ob,erve alguma 
mudança no aspecto, consnlte o farmacêutico parn saber c pgdcrll utilizá-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO Al.CA."'IiCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMm"n'O? 
Modo de usar 
Siga as orientações de seu médico sobre a maneint e a ho•a correta de tomar o medicamento. Ele vai decadir a 
quantidade diána que você precisa e o tempo dumntc o qual você deve usar o medicamento. 
Leia esta bula com cautela. Se você li ver alguma dúv1da, f.1le com seu médico, 
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Recomenda-se ingerir o medicamento nas refeições, embora ele continue eficaz mesmo que voe~ o 1 

horários 

Continue tom:\ndo este medicamento nté o fim do tratrunento prescnto pelo méd1co. Nilo pare somente porque 
melhor. 

Prepnro dn suspensão 
1. Verifique se o lacre da tampa cstâ intacto antes do uso do produto. 
2. Para solt.M o p6 que fica no fundo do frasco, agite-o antes de abri-lo. Isso fnciliuuã a reconstituição. 
3. Ponha água ftllrnda no frasco até 8 marca indicada c agite-o bem pnru misturur totnlmentc o p6 com 8 ~gua. 
4. Se a misturo nilo atingir a marca indicada, esp~;rc u espumo buixnr e cumplclc (lcntumcute) com água filtrada. Agite 
de novo o frnsco c c!lpcre o espumo baixar até que a solução nlinJB cxutnmcnlc n mnrcn indicnda. 
Utilize o copo dosndor paro tomnr o medicamento. 
A suspcnsilo oral, apó~ reconstituição, ficará estável por 14 dias à temperatura ambiente. 
Agite a suspensilo oral ante' dr usá-la. 

Posologia 
Dose para adultos e crianças acima de 40 kg 
Do!!c padrão: 2SO mg lrês vezes ao dia (de 8 em 8 horas), podendo ser aumentada para 500 mg três vezes ao dia {de 8 
em 8 horas) nas infecções mais graves. 

Tratamento c:om do agem alta (mhimo recomend \CI d 6 g ao dia em doses dMdldu) 
Recomenda-se uma dose de 3g duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) no cnsos que requerem tratamento de infecção 
respiratória purulenta (com o presença de pus} grave ou recorrente. 

Tratamento de curta duraçio 
Gonorreia: dose única de 3 g. 

Erradlcaçio de H~lkobactu p)'lorl em úlcera pEptica (no duodeno ou no cst8mngo) 
Para combater o 1/e/icobacrer (bactéria que ataca o estômago e o duodeno), recomenda-se o uso de amoxicilina no 
C~;qucrna de 7SO rng a I g Ju11s vezes ao dia, em associação corn um inlbidor da bomba de prótons (exemplo: omepr.u:ol, 
lanzoprazol) e outro agente nntimicrobiano (por exemplo ch•ntrom!cinn, metrollldazol), por 7 dias. 

DoJc paro crlançaa obalxo de 40 kg 
Dose pndrdo pnrn cri!mças: 20 a SO mg/kgldia em doses divididas (de 8 em R horn~). nt6 um mâxuno de 150 mglkg/dia 
em doses divididas. 

Padentes com ln~uficl~ncla renal (doa rins) 
Na msuf1c1~ncia renal, a ehminaçlio do antibiótico é mn1s lenta Confonne o grnu dessa condiçlio, seu médico pode 
indicar o rcduçllo da do$e diána total de acordo com o esquema descrito n scgu•r 

Adultos c crianças acima de 40 kg 
• insufici~ncia leve: nenhuma alterução de dose; 
-insuficiência moderada: mhimo de 500 mg duas vezes ao din (de 12 em 12 horas); 
• iruouficiência gra\e: mAximo de 500 mg uma vez 110 dlili 

Crianças abaixo de 40 kg 
• iniufici~ncia leve: nenhuma alteração de dose; 
• iruufici~cia moderada: 15 mg/ kg duas vezes ao dia (de 12112 horus), (no mAxuno de 500 mg duas vezes ao dia); 
• insuficiência gra,•e: 1 S mgf kg uma vez 110 dia (no máximo de SOO mg). 

Pudcntcs que recebem dl61lse perltoneal 
Usa-se a mesma posologia ind1cada para pac1entcs com insuficiênctn renal grnve. A diAiise peritoneal (processo de 
limpeza du.~ :IUbstâncias tóxicas do organismo IUnlvés do pcrit6nio, mcmbfllnn que envolve o abdômen) não remove a 
amoxicilinn do corpo. 

Pacientes que recebem hemodlál18c 
Usa-se a mesmu posologra indicada para pacientes com insuficiência ren11l gruve. 
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A amoxicilina 6 remov1da do sangue por hemodiálise (processo que subsutui os nns na filtragem sangulnea). Portanto, 
uma dose adicional (500 mg para adultos e crianças acima de 40 kg ou I S mgf kg paro1 crianças abaixo de 40 kg) pode 
set administrada durante c no fmal du cada diálise. 
Seu médico poderá indicar tratamento por via parentcral (feito com aplicaçlio de mjeções intravenosas, intramusculares 
ou subcutâneas) nos casos em que a v1a oral for considerada Inadequada (paniculnnncnte nos tratamentos urgentes de 
mfecções graves). 
Conforme o grau de insuficiência renal, ~ai vez seu médico ache necessário reduzir a dose diária total. 

Siga n orientação de seu médico, respeitando sempre us horérios, ns dose c a duraçiio do tratamento. 
Nlo interrompa o tratamento sem o ronhecimento de eu m~dlt'o. 

7, O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
So você esquecer urna dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horário nonnal das demais. S6 não tome 
duas doses com mtervalo igual ou menor que 1 hora. 
Em caso de dúvidas, procure orientaçlo do farmacêutico ou de seu mEdico, ou cirurgiio-deatista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAI\U:NTO PODJo~ ME CAUSAR? 
A vise seu módico o mais cedo posslvel se você nilo se sentir ben1 durante o tratnmcnto com amoxicilina. 
At~sim como todo medicamento, amoxicilina pode provocar reações adversas, porém is!'o não ocorre com todas as 
pessoas. Os efeitos colaterais deste medicamento gemlment~ silo leves. 

Reações comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pndenteJ que utlllram csle medicamento): 
- Diarreia (vánas evacuações amolecidas por dia) e enjoo; quando isso acontece, os sintomas nonnalmente são leves e 
com frequência podem ser evitados tomando-se o medicamento no inicio das refeições. Se continuarem ou se tomarem 
graves, consulte o médico. 
- Hrupções da pele. 

Reações Incomuns (ocorrem entre 0,1 o/e e 1 o/e dos pacientes que utilizam utc medicamento): 
- Vômito, urticária e coceira. 

Reações muito raras (ocorrem em menos de 0.01% dos paciente• que utlliLam este medicamento): 
- Diminuição de glóbulos brancos (leucopenia reverslvel), que pode resultar em infecções frequentes. como febre. 
calafrios, inflamação da garganta ou úlcera:. na boca; 
- Baixa contagem de plaquetas (lrombocitopenin nwcrsívcl), que pode resultar em ~angramenlo ou hematomas 
(manchas roxas que surgem com mais facilidade que o nunnal): 
- Destruição de glóbulos vermelhos e consequcntcmente anernta (nncmia hcmalítica), que pode resultar em cansaço, 
dores de cabeça e fruta de ar causada pela prática de exercfcios flsicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele e/ou 
dos olhos; 
• Sinais repentinos de aJergia, tais como erupções da pele, prurido (coceiru) ou urticária, inchaço da face, dos lábios, dt1 
língua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiração ofegante ou p1ublemas p.r.s respirar; se esses sintomas 
ocorrerem, pare de usar o medicamento c procure socorro médico o mrus rápido po ·s[vel; 
·Dor no peito, que pode !ler um sinal de uma reaçlio al~rgica potencialmente gmve chamada slndrome de Koums; 
- Vômitos repetitivos (I a 4 homs após a admínistraçi!o de amoxicilina), dores no c~tõmago, sonolência anonnal, 
diarreia e pressão baixa, que podem ser um slnal de uma ren~o al~rgica grave denominada ~!ndcome de enterocolite 
induzidn por medicamentos; 
- Convulsões podem ocorrer em pacientes com funçfio renal prejudicada ou que estejam recebendo doses altas do 
medicamento; 
• Hipercinesin (presença de movimento~ exacerbados c incontroláveis), tontura; 
- Candidíase mucocutAnc:a, infecção micótica (causada por fungos} que nonnalmente afeta as partes intimas ou a boca; 
na área genital, pode provocar coceira e queimaç1lo (com a presença de uma fina camada de secreção branca), e na boca 
ou na 11ngua podem surgu pmtns brancas doloro:-as; 
- Colite associada a antibióticos (inflamação no cólon (intestmo grosso), cammndo diarreia grave, que também pode 
conter sangue e ser acompanhada de cólic lS abdominais; 
- Sua línguu pode mudar de cor, ficando wnareln, marrom ou preta, e dar a impressão de ter pelos (língua pilosa negra); 
- llouve relatos de descolornção sup~o'rficml dos dentes em crinnças. Umu boa h1giene oral ajuda a prevenir esse efeito 
porque o produto pode, em gemi, ser removido com li escovaçl!o. (openns amoxicilinaem suspensão oral); 
• inflamação da membrana que reveste o cérebro (meningite asséptica}; 
- &upção cutünca com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colnr de pérolas (doença lgA. 
linear); 
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- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vômito, perda de apetite, ~~ffd!Rt.~~~:.._.J 
geral de mal-estar, febre, cocel!a, amarclarnento da pele e dos olhos c cscurccímento da urina c aumento de Wl!l~l~s 
substâncias (enzlOlas) produzidas pelo fígado; 
- Reações cutâneas graves: erupdo cutãnen (eritemn multifonnc), que pode fonna.r bolhas (com pequenas manchas 
escuras centrais rodeadas por umn área pálida, com um anel escuro ao redor da borda); erupção culinca generah7.ada 
com bolhas e descamação da pele na maior parte da supertlcie corporal (necrólise epidérmica tóxica); erupções na pele 
com bolhas e descamação, especialmente ao redor da boca, nanz, olhos e genitais (sindrome de Stevcns-Johnson); 
erupções na pele com bolhas contendo pus (dcrmuutc eslolintiVa bolhosa); erupções escamosas na pele, com bolhas e 
incboços sob a pele (exantema pustuloso): 
-Doença renal (problemas para urinar, possivelmente com dor e presença de sangue ou cristais na urina); 
- Sintomas semelhantes aos da gnpe com erupção cutânea, febre, gUindulas lnchndas e resultados nnormais de exames 
de 1aogue (incluindo o aumento dns glóbulos brancos (eosinolilia) e en1.imas hepâticas) (Reações do mcdicnn1ento com 
eo~nofilia c sintomas sistêmtcos (DRESS)). 

Se qualquer desconforto mcomum se manifestar enquanto V1lcê estiver tomando o medicamento, infonne seu médico o 
maJs breve possiveJ. 
Informe seu m~ico, clrurgião-denti ta ou farmadutlco o aparecimento de reações indesejheiJ pelo uso do 
medicamento. Informe também n emprtsa através do 11eu 11eniço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAUTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
É pouco provável que ocorram problemas graves em caso de supcrôosngem de umoxicilina. As reações mais comuns 
são cnjoo, vômito e dta.rreia. Procure seu médico paro que os sintomas sejam tratados. 
Em coso de u5o de ~,trandc quantidade dcstt• medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento ll' possrvel. LlguP para 0800 72l600I,se vocll precisar de mais orientações. 

III- DIZER ES LEGAIS 
Reg. MS: L4381.0111 
Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra 
CRF-MG 10.883 

Fabricado por: 
CIMED INDÚSTRIA S.A. 
Pouso Alegrc/MG 

Reg1strado por· 
CIMED INDÚSTRIA S.A. 
A'vcnida Angélica, 2.248, 6° anda1, conjunto 61, Con!!olnção- S!io Paulo- SP 
CEP: 01228-200- CNPJ: 02.814.497/0001-07 
Indústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Corummidor) 
0800 704 46 47 www.cirncdrxmcdjos.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ POI)E SER VENDillO COM RETENÇÃO DA RECEITA. 

USO SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER DISPENSADO COM RETENÇÃO DA RECEITA. 
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ncode teração para a bula Histó . a1 

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

Data do N" do Assunto Datado N" do Assunto Datada Itens de bula Versões Apresentações 

Expediente exPediente Expediente exoediente aorovacão (VPNPS) relacionadas 

02/1212013 1 o 17645/13-4 10459- 02/12/2013 1017645/13-4 10459- 02/12/2013 Inclusão inicial de texto de VPNPS 50 MGIML PO SUS 

GENÉRICO- GENÉRICO bula. OR. CT FR PLAS OPC 

Jnclusão -Inclusão X 150 ML-rCP MED 

Inicial de Inicial de 100 MGIML PO P/ 

Texto de Bula Texto de SUS O R. CT FR VD 

- R.DC 60/12 Bula-RDC AMBX60ML.-CP 

60/12 MED 
I 00 MGIML PO P/ 

SUS OR CT FR VD 
AMBX 150ML+CP 

MED 

05/11/2015 0967041/15-6 10452- 05/11/2015 0967041Jl5-6 10452- 05/1112015 [-Identificação do VPNPS 50 MG/ML PO SUS 

GENÉRICO- GENÉRICO medicamento /3 Quando OR CT FR PLAS OPC 

Notificação - não devo usar este X 150ML+CP 

de Alteração Notificação medicamento? I 6. Como 50 MG/ML PO SUS 

de de Alteração devo usar este medicamento? OR CT FR PLAS OPC 

Texto de Bula de X60ML+CPMED 

-RDC60/12 Texto de 
Bula-RDC 

60/12 

09/0512017 0835138/17-4 10452- 09/05/2017 0835138/17-4 10452- - . Para quê este medicamento VPJVPS 50 MGIML PO SUS 

GENÉRICO- GENÉRICO é indicado? I .Como este O R. CT FR. PLAS OPC 

Notificação - medicamento funciona? XlSOML+CP 

de Alteração Notificação .Quando não devo usar este 50 MGJML PO SUS 

de Texto de de Alteração medicamento? I .O que devo OR Cf FR PLAS OPC 

Bula. - RDC de Texto de saber antes de usar este X60ML-rCPMED 

60/12 Bula-RDC medicamento? I . Onde, como 
60/12 e por quanto tempo posso -

guardar este medicamento? I . 

h~~ Como devo usar este ~· 
medicamento?/. O que devo -, 

.~~ ~ 
I 

li 
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fazer quando eu me esquecer 
de usar este medicamento? 
. Quais os males que este 

medicamento pode me 
causar? I . O que fazer se 

alguém usar uma quantidade 
maior do que a indicada deste 

medicamento? 
• lndicaçõe:. I . Resultados de 

eficácia I . Caracteristicas 
fannnco16gicas I . Contra-

indicações I . Advertências c 
precauções I. Interações 

medicamentosas I . Cuidados 
de armazenamento do 

medicamento I . Posologia c 
modo de usar I. Reações 

adversas I . S . 
l8Jl0/l0l7 2121045117-4 10452- 18!10/2017 2121045/17-4 10452- 1811012017 S. Advertêucias e precauções VPNPS 50 MO/ML PO SUS 

GENÉRICO GENÉRICO 8. Quais os males que este OR CT FR PLAS OPC 

-Notificação - Nouficação medicamcoto pode me X60ML+CP 

dcAlteBÇão de Alternção causar? 50 MG!ML PO SUS 

de Texto de de Texto de 9. ~adversas OR CT FR PLAS OPC 

Bula-ROC Bula-RDC X ISOML+CPMED 

60112 60/12 

2511012018 1027948182 10452- 2511012018 1027948182 10452- 25/10/2018 ldeutificação do VPNPS 50 MOIML PO SUS 

GENÉRICO- GENÉRICO Medicamento OR CT FR PLAS OPC 

Notificação - Notificação Indicações X60ML+CP 

de Alteração de Alteração Caracteristicas 50 MG/ML PO SUS 

de Texto de de Texto de Farmacológicas OR CT FR PLAS OPC 

Bula-RDC Bula-RDC Posologia e Modo de Usar X 150 ML+ CPMED 

60/12 60112 Como devo usar este 
medicamento? 

10/09/2019 2138807/19-5 10452- 10/0912019 - 10452- 10/0912019 8. Quais os males que este VPNPS 

~~~ ~ GENÉRICO- GENÉRICO medícamento pode me OR ~Mi 
Notificação - Notificacão causar? tp c;; 

r 
~/i g 


